Problémy Mozna piicina Postup napravného opatieni
o Preruseni Spalenina nebo 1. Preruste vydej RF energie.
|r11pecvian§e sraceninana -, Vyrovnejte distalni konec
o Pferudeni hrotové elektrodé . A
a katétr IntellaTip MiFi Ol
teploty

vyjméte.

w

. Zkontrolujte, zda na hrotové
elektrodé neni spalenina nebo
srazenina.

~

Pokud ano, pouzijte

k jemnému ocisténi
hrotové Casti sterilni gazovy
tampon navihéeny sterilnim
fyziologickym roztokem
(nedrhnéte hrotovou
elektrodu ani ji nekrutte,
protoze by mohlo dojit

k poskozeni v oblasti pfipojeni
hrotové elektrody a k jejimu
néslednému uvolnéni).

v

Pred opétovnym zavedenim
se ujistéte, ze jsou
proplachovaci porty prichozi.
Pokud dojde k ucpani
proplachovaciho portu:

a. Ujistéte se, zda je katétr
IntellaTip MiFi Ol vyjmuty
z téla pacienta.

b.Naplrite stikacku
o0 objemu Tml nebo 2 ml
sterilnim fyziologickym
roztokem a pfipojte ji
k postrannimu ramenu
uzaviraciho kohoutu
katétru IntellaTip MiFi Ol.

Opatrné vstfiknéte
fyziologicky roztok ze
stikacky do katétru
IntellaTip MiFi OI.
Tekutina by béhem
proplachovani méla
vychazet ze vsech

Sesti (6) proplachovacich
portd.

ial

d.V pfipadé potieby
opakujte kroky b) a c).

e. Jakmile budou
proplachovaci porty
prodistény, mize byt
katétr IntellaTip MiFi Ol
znovu zaveden do téla
pacienta.

VYSTRAHA: Pokud jsou
proplachovaci porty
nepriichodné nebo katétr
nefunguje spravné, v pouzivani
katétru IntellaTip MiFi Ol
nepokracujte.

Podezfeni na o Prosakovani
selhani integrity v katétru a/
pritoku tekutiny nebo v soupravé
proplachovacich
hadicek 3. Katétr IntellaTip MiFi Ol
 Proplachovaci a soupravu proplachovacich
pumpa je mimo hadicek vymérite a novou
kalibraci jednotku naplrite mimo télo
pacienta.

1. Pferuste vydej RF energie.

2. Vlyrovnejte distalni konec
avytahnéte katétr.

4. Pokud se parametry nejevi
jako normalni nebo pokud
existuje jakakoli abnormalita
integrity pritoku tekutiny,
vymérite katétr IntellaTip
MiFi Ol a/nebo soupravu
proplachovacich hadicek.

[

Pokyny k ovéfeni presnosti
pritoku tekutiny naleznete
v navodu k obsluze
proplachovaci pumpy.

al

Chcete-li vyménit
proplachovaci pumpu,
kontaktujte zastupce
spolecnosti BSC.

ZARUKA

Informace o zaruce na prostfedek ziskate na strance (www.bostonscientific.com/

warranty).

Importér do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nizozemsko.

IntellaTip a Maestro a jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo
jejich dcefinych spole¢nosti.

V3echny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislunych vlastnikd.
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IntellaTip MiFi"
Open-Irrigated

Ablacni katétr

B, ONLY

Upozornéni: Podle federalnich zakon( (USA) smi byt toto zafizeni prodavano
pouze |ékafem nebo na Iékai'sky predpis.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovéno etylénoxidem (EO). NepouZivejte
v pripadé, Ze byla porusena sterilni bariéra. Pokud zjistite poskozeni, obratte
se na zastupce spolecnosti Boston Scientific.

Pouze pro jednordzové pouziti. NepouZivejte opakované, opakované
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani i
resterilizace mize poskodit strukturdlni integritu zafizeni nebo zpdsobit
selhani zafizeni, které-mize vést k poranéni, onemocnéni ¢i Umrti pacienta.
Opakované ‘pouziti, zpracovani nebo resterilizace mize zpUsobit riziko
kontaminace zarizeni nebo infekci pacienta ¢i zkfizenou infekci a mimo jiné
i prenosinfekcnich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
zaiizeni mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo Uimrti pacienta.

Pfed pouzitim si peclivé prectéte pokyny ke vsem pomocnym zafizenim.
Dodrzujte vSechny pokyny ohledné kontraindikaci, vystrah a bezpecnostnich
opatfeni, které jsou zde uvedeny. Pokud tak neucinite, miiZze u pacienta dojit
ke komplikacim.

POPIS ZARIZENI

Ablacni katétr_s otevienym proplachovanim IntellaTip MiFi Open-Irrigated
(O1) (déle uvadény jako katétr IntellaTip MiFi O1) je Ctyfpolarni ablani katétr
s otevienym proplachovanim o velikosti 7,5-F (2,5 mm) ureny k dodani
radiofrekvenéni (RF) energie do elektrody v-hrotu katétru o velikosti 4,5 mm
pii srdetni ablaci. Zafizeni obsahuje tfi diagnostické minielektrody ulozené
v hrotové elektrodé, jejichz Uicelem je ziskat dodatecné informace s vysokym
rozlisenim z lokalniho elektrogramu.

Katétr IntellaTip MiFi Ol je zobrazen naobrazku 1.

Katétr_IntellaTip Mifi Ol je navrzen pro poutziti s-komer¢né dostupnym RF
regulatorem, proplachovaci- pumpou_a-sadou proplachovacich hadicek,
které spliuji pozadavky na pritok “katétru, a komer¢né dostupnym
mapovacim systémem.

Obsah

Jeden (1) sterilni katétr IntellaTip MiFi.Ol.

Princip funkce

Katétr " IntellaTip “MiFi Ol -obsahuje chladici- mechanismus s otevienym
proplachem ‘pomoci hrotu, ktery je rozdélen do -dvou komor. Proximalni
komorou ve hrotu prochazi heparinizovany 0,9% normalni fyziologicky roztok
k «chlazeni proximalniho konce. hrotové elektrody a ke zmirnéni piehfati.
Distalni komora ‘umozriuje proudéni tekutiny Sesti_proplachovacimi. otvory
do cévniho fecisté pacienta a chlazeni-rozhrani hrot/tkan. Spojenim typu luer
na proximalnim konci rukojeti je katétr pripojen k-soupravé proplachovacich
hadicek, coz umozniuje, aby.mohla proplachovaci pumpa ¢erpat fyziologicky
roztok do katétru.

Segment-elektrody-se. sklada .z hrotové elektrody, tfi kruhovych elektrod
a na-hrotu katétru obsahuje tfi miniaturni diagnostické. elektrody. Hrotova
elektroda mé zabudovany teplotni senzor a dodavd RF energii pro srdecni
ablaci. Kruhové elektrody zaznamendvaji'za Ucelem mapovani intrakardialni
signaly na elektrogramu (EGM) a vydavaji stimulaéni impulzy. Tii diagnostické
minielektrody “slouzi ke zjiStovani dodatecnych informaci z lokdlniho
elektrogramurs vysokym rozlisenim.

KatétrIntellaTip MiFi-Ol-se propojuje se standardnim zaznamovym zafizenim.
Rukojet obsahuje- elektricky konektor pro.pfipojeni kabelu k RF regulatoru
a jednu spojku typu luer pouzivanou- ke spojeni katétru se soupravou
proplachovacich hadicek.

Materialy

Toto zafizeni je vyrobeno z kovové slitiny obsahujici kobalt. Soucasné védecké
poznatky ‘podporuiji tvrzeni, ze kovové slitiny obsahujici kobalt pouzité ve
zdravotnickych -zafizenich nezvysuji riziko rakoviny ani nemaji nezadouci
Ucinky na reprodukei.

Nepyrogenni

Toto zafizeni splfiuje pyrogenni limity.

Porty pro tekutinu

Kruhové elektrody
Prodluzovaci hadicka pro chlazeni

Knoflik k nastaveni tenze
Spojka typu luer
¥

Minielektrody -/1

Pruzny prechod Hrotova elektroda

O~ %o "
Konektor kabelu Ridic knofik

Obrazek 1. Katétr IntellaTip MiFi Ol

Informace o uZivateli

Katétr IntellaTip MiFi Ol je urcen k pouziti Iékafi vySkolenymi v invazivni kardiologii
a v technikach RF katétrového mapovani a ablace s otevienym proplachovanim,
v konkrétnim pouzivaném postupu a v pIné vybavené elektrofyziologické
laboratofi. Pfi pfipravé a provozu systému mohou asistovat pouze pfislusné
zaskoleni pracovnici.

UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZIT]

Katétr IntellaTip MiFi Ol je indikovan k pouZiti u pacientl vyZadujicich katétrové
srdecni elektrofyziologické mapovani (stimulace a zaznam) a k pouziti s RF
generatorem u pacientl vyZadujicich srdecni ablaci.

Piehled klinickych pfinost

Pfi provozu uréenym uZivatelem jsou Klinickymi pfinosy pouziti srdecnich
radiofrekvenénich (RF) ablacnich katétr(i s otevienym proplachem (Ol) identifikace
a korekce srdec¢nich arytmii pfi soucasném snizeni pravdépodobnosti vzniku fibrinu,
trombu, koagula nebo zuhelnatélé hmoty na hrotu katétru. Ablace s otevienym
proplachovanim umozriuje kontrolovanou aplikaci vyssich hladin energie do
srdeni tkané, coz méni schopnost srdecni tkané vést abnormalni srdecni rytmy.
Vétsi hloubky léze Ize dosahnout Ol ablaci, ktera umozni zaméfit se Ucinné na
arytmické fokusy skrze podporu adekvatni penetrace Iéze. Kromé toho je abla¢ni
|écha Ol v porovnani s chirurgickymi zakroky na otevieném hrudniku méné invazivni.

Katétr IntellaTip MiFi Open-lrrigated vyuzivd platformu Blazer Open-lrrigated
RF ablacniho katétru spolecnosti Boston Scientific a zahrnuje dal$i moznosti
minielektrod (ME). Pfi zaclenéni minielektrod do hrotu katétru ziskate tfi
lokalizované elektrogramové zaznamy (EGM), které zlepSuji schopnost rozlisit tfi
extra intrakardialni elektrogramy béhem navigace katetru a vydeji RF energie.
Schopnost zachytit zaznamy elektrogramu myokardu je dilezita v diagnostice
a léché arytmii. Pri pridani minielektrod ke katétru poskytuje katétr IntellaTip MiFi
Open-Irrigated dalSi informace a kontext, které pomahaji Iékafi umistit katétr do
cilovych mist linif 1ézi pro pouziti nepretrZité RF ablace.

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické tGcinnosti

Zakaznici v Evropské unii: Zadejte nazev zafizeni uvedeny v oznaceni a vyhledejte
Souhrnnou zpravu o bezpecnosti a klinické Ucinnosti zafizeni, ktera je k dispozici
na webovych strankach Evropské databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

KONTRAINDIKACE
Pouziti katétru IntellaTip MiFi Ol je kontraindikovano:

u pacientd s aktivni systémovou infekci;
u pacientti s mechanickou umélou srdecni chlopni, kterou by katétr musel projit;

u pacientd, u kterych je zavadéni do srde¢nich dutin nebo nasledna manipulace
nebezpetnd, protoze se miize zvysit riziko perforace nebo systémové
embolické prihody, napf. pokud se u nich projevuji zndamky myxomu, trombu
levé siné nebo trombu Inouciho k vnitini srdecni sténé;

u pacientd, ktefi nemohou k dosazeni nalezité antikoagulace dostavat heparin
ani jinou pfijatelnou alternativu;

u pacientd s filtrem na ochranu pred vznikem embolie v dolni duté Zile a/nebo
s diagnostikovanym femoralnim trombem, u kterych je nutné zavedeni katétru
z femordIniho pristupu;

u hemodynamicky nestabilnich pacient;

u pacientd s kontraindikaci invazivniho elektrofyziologického postupu, kdy je
zavedeni katétru nebo manipulace s katétrem v srdecni dutiné povazovano za
nebezpecné, jako napf. nedavna operace srdce, tedy mimo jiné ventrikulotomie
nebo atriotomie, aortokoronarni bypass (CABG), PTCA / PCl / koronarni stent /
nestabilni'angina, nebo u pacientd s vrozenym srdecnim onemocnénim, kde
dand abnormalita zvysuje riziko ablace, se zavaznou rotacni anomalii srdce
nebo velkych cév;

pfi transseptalnim pfistupu u pacientd s interatridlnim usmérfiovacem toku
nebo zaplatou foramen ovale;

pii retrogradnim transaortalnim piistupu u pacientd s nahradou aortalni chlopné.

Toto zafizeni nepouZzivejte:

s dlouhym plastém nebo kratkym zavadécem (< 8 F);
v korondrnim cévnim Fecisti.

VAROVANiI

Pokud je viditelnost katétrd EP jakymkoli zplisobem omezena, je nutné
postup prerusit a nepokracovat v ablaci, dokud katétr nebude opét viditelny,
aby nedoslo k poranéni pacienta, jako napf. perforaci, srde¢ni blokadé nebo
poranéni prilehlych struktur.

Srdecni mapovani a ablacni postupy mohou provadét pouze lékai patficné
vyskoleni v invazivni kardiologii a v technikach s RF mapovanim a ablaci

s otevienym proplachovanim pomoci katétru a ve specifickém pfistupu

s pouzitim katétru v pIné vybavené elektrofyziologické laboratofi.

Pacientlim podstupujicim levostranny ¢i transseptalni kardialni postup béhem
operace podavejte odpovidajici davky antikoagulacni terapie. Pokud by

v dobé, kdy se transseptalni plast anebo katétr nachazeji v levé strané srdce,
nebyla udrZovana odpovidajici iroven antikoagulace, hrozilo by zvysené riziko
tromboembolismu. Antikoagula¢ni terapii v pribéhu postupu a po provedeni
postupu podavejte v souladu s predpisy pracovisté, aby se minimalizovalo
krvaceni a trombotické komplikace.

Pred pouzitim si peclivé proctéte veskeré pokyny k vybaveni

a doplrikovym zafizenim pro dany postup. Dodrzujte vSechny pokyny
ohledné kontraindikaci, vystrah a bezpecnostnich opatreni, které jsou
zde uvedeny. Pokud tak neucinite, miZe u pacienta dojit ke komplikacim.

Pred pouzitim prohlédnéte katétr IntellaTip MiFi Ol véetné elektrické
izolace kabelU a dfiku katétru, zda nemaji poskozeni, které by pfi pouziti
mohlo zpUsobit poranéni pacienta a/nebo uzivatele. NepouZivejte vadna
nebo poskozena zafizeni. Je-li to nutné, poskozené zafizeni vymérite.
Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét zadné tpravy.

Obsah je dodavan STERILNI s pouZitim etylénoxidu (EQ) a je tieba

jej pouzit do data expirace uvedeného na obalu zafizeni. Po uplynuti
data expirace zafizeni nepouZivejte. Zafizeni nepouzivejte, pokud byla
porudena sterilni bariéra, protoze nesterilni zafizeni mohou zpUsobit
poranéni pacienta. Pokud zjistite poskozeni, obratte se na zastupce
spolecnosti Boston Scientific.

Pokud katétr IntellaTip MiFi Ol pouZijete pfi nizsi nez predepsané
pritokové rychlosti, méize se zvysit riziko vzniku trombu, koagula

a spalenin, které mohou zpisobit embolii.

Béhem normalniho provozu mize elektromagneticka interference

z jakéhokoli zdroje nepfiznivé ovlivnit vizualizaci a sledovani katétru
béhem postupu, coz mize vést k poranéni pacienta, napf. perforaci,
srdecni blokadé a poranéni prilehlych struktur.

Kazdou aplikaci RF energie zacinejte pfi nizkém vykonu a pfi Upravé
vykonu a odpovidajiciho pritoku peclivé dodrzujte postupy popsané

v Casti Pokyny k poutziti. Prilis rychlé zvySeni vykonu béhem ablace,
provadéni ablace pii vysokém vykonu (> 30 W) ¢i nedostate¢ny pritok
mohou zpisobit perforaci vypusténim pary, arytmie, poskozeni pfilehlych
struktur a/nebo embolizaci.

K poskozeni prilehlych tkani mize dojit, je-li ablacni katétr nastaven na
vyssi vykon (50 W) po dobu delsi nez 60 sekund ¢i s poklesem impedance
bez pohybu hrotu abla¢niho katétru.

PoufZiti tohoto katétrového systému u pacientd, kteff jiz dfive podstoupili
abla¢ni vykon kvdli flutteru sini, s sebou nese vyssi riziko perforace
a/nebo perikardialniho vypotku.

U pacientt lé¢enych pro septalni akcesorni drahu, atrioventrikularni (AV)
nodalni reentry tachykardii anebo ablaci pro flutter sini existuje riziko
kompletni AV blokady, ktera vyzaduje implantaci docasného anebo
trvalého kardiostimulatoru.

Aby se zabranilo srazeni krve v lumen katétru, které by mohlo vést
k embolizaci, neustale podavejte infuzi normalniho heparinizovaného
fyziologického roztoku.

Aby se snizilo riziko vzniku Urazu elektrickym proudem, nedovolte, aby
se béhem prenosu proudu pacient dostal do kontaktu s uzemnénymi
kovovymi povrchy.

Zajistéte, aby spojeni kabelu a katétru ziistalo béhem celého postupu
suché, aby se predeslo elektrickému Soku nebo jinému poranéni pacienta
a aby nedoslo k naruseni funkce zafizeni.

Elektrody a stimula¢ni zafizeni mohou poskytovat cestu
vysokofrekvencnimu elektrickému proudu. Riziko popalenin Ize sniZit
(ale nikoli zcela vyloucit) umisténim elektrod co mozna nejdale od mista
ablace a disperzni elektrody. Ochranna impedance umoZiuje kontinualni
monitorovani elektrokardiogramu (EKG) béhem pfenosu energie a mize
snizit riziko popaleni.

Pfed pouZzitim zafizeni zajistéte infuzi heparinizovaného normalniho
fyziologického roztoku hadickou katétru, aby byly proplachovaci porty
priichodné a aby mély dostatecny pritok. Priichodnost proplachovacich
porti je dlezita k udrzeni chladici funkce a k minimalizaci rizika
koagulace, fibrinu, trombu a spaleni s moznou naslednou embolif ¢i
perforaci zplisobenou vypusténim pary.

Na soupravé plast/katétr ¢i v ni se mtize béhem postupu nahromadit
fibrin. Pfi vyjimani dilatatoru nebo katétru aspirujte.

Pokud jsou proplachovaci porty nepriichodné nebo katétr nefunguje
spravné, prestarite jej pouzivat.

Aby se predeslo systémovému tromboembolismu, musi byt pfi vstupu
do levého srdce pfi ablaci pouZit intravendzni heparin nebo jina
piijatelna alternativa.

U pacientti podstupujicich dlouhy ablacni postup s proplachovanim
existuje potencial pro vétsi antikoagulaci, a proto musi byt peclivé
monitorovan aktivovany koagulacni ¢as (ACT) z diivodu zvySeného rizika
krvacent, silného krvaceni ¢i embolie.

Pii antikoagulaci se miize zvysit riziko krvaceni.

Elektrické zafizeni pro zaznam a stimulaci musi byt izolovana. Unik
proudu z jakéhokoli elektrického zafizeni pfipojeného k pacientovi nesmi
u intrakardialnich elektrod prekrocit 10 mikroampér.

Je nutné zajistit, Ze veskeré vybaveni, které budete pouZivat spolu
s katétry spole¢nosti BSC, je typu CF, je odolné proti defibrilaci, splfiuje
pozadavky normy IEC 60601-1 o elektrické bezpecnosti a vyhovuje
mistnim pozadavkim na specifikovany tcel pouZiti, aby bylo snizeno
riziko nahodného urazu elektrickym proudem.
Ablacni katétr IntellaTip MiFi Ol nezavadéjte ani nevyjimejte, aniz byste
narovnali hrot katétru (vratte fidici packu do neutralni polohy), aby se
predeslo zamotani Ci zachyceni uvnitf ventilu anebo jiného zafizeni, které
mize mit za nasledek trauma myokardu a mdze vyzadovat dalsi lékaisky
nebo chirurgicky zakrok.
Stimulace srde¢nich tkani zptisobena impulsem kardiostimulatoru nebo
RF energii mGze vést k nezadoucimu vyvolani arytmii. Tyto arytmie
mohou vyZadovat defibrilaci, kterd mGze vést i ke vzniku popalenin kize.
Maximalni stanovené napéti katétru: 150 Vrms (212 Vpk).
Vlystraha pro pacienty s implantabilnimi kardiostimulatory
aimplantabilnimi kardiovertery/defibrilatory (ICD):
« Kardiostimulatory, implantabilni kardiovertery/defibrilatory

a elektrody mohou byt nepfiznivé ovlivnény radiofrekvencni

energii. Pfed provadénim ablacnich postupd je diilezité seznamit

se s navodem k pouZiti dodanym vyrobcem daného zafizeni.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), DFU, MB, IntellaTip MiFi OI, cs, 51101144-07A
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* Neaplikujte RF energii pfimo na elektrodu ani na tkar v bezprostrednim
kontaktu s elektrodou, protoze by mohlo dojit k poskozeni elektrody
nebo naruseni jeji funkce.

* Zavadéni a vytahovani katétru a manipulaci s nim je nutné provadét
opatrné a pod zobrazovacim navadénim, aby nedoslo k dislokaci
elektrody katétru.

e Pokud béhem ablace predpokladate nutnost stimulace, béhem
radiofrekvencni ablace docasné kardiostimulator pfeprogramujte
podle pokynt vyrobce do rezimu bez sledovani. Pfi abla¢nim postupu
mize dojit k poskozeni kardiostimulatoru. Po ablaci provedte piné
dotazovani dle pokynt vyrobce a preprogramujte nastaveni na
predoperani hodnoty parametr(i snimani a stimulace.

« Deaktivujte ICD, protozZe by pfi ablacnim postupu mohlo dojit k jejich
poskozeni nebo by mohly zpiisobit vyboj a poranit pacienta.

* Béhem ablace méjte pfipraveny docasné externi zdroje stimulace
a defibrilace.

o U vsech pacientd po ablaci provedte tplnou analyzu funkce
implantovaného zafizeni.

o Zavadéni katétru, manipulaci s nim a jeho vytahovani je nutné
provadét opatrné a pod skiaskopickou kontrolou, aby nedoslo
k dislokaci elektrody.

¢ Monitorujte méfeni prahu snimani a stimulacniho prahu a impedance
pred i po vykonu, aby byla ovéfena integrita funkce spojeni
elektroda/pacient.

« Nezapomerite po vypnuti radiofrekvencniho ablacniho zafizeni
reaktivovat pulzni generator.

* Neprovadéjte ablaci v koronarni arterii, protoZe nasledné poskozeni
myokardu by mohlo byt fatalni. Pfi transaortalnim pfistupu je nezbytna
adekvatni skiaskopicka vizualizace, aby se zabranilo umisténi ablacniho
katétru do korondrnich cév.

o Béhem radiofrekvencni ablace je nutno dbét na to, aby se RF energie
neaplikovala na koronarni tepnu ¢i v jeji blizkosti ani na pravé strané
srdce, nebot vysledné poranéni myokardu mtize mit fatalni nasledky.

¢ Ablace v kontaktu s jakymikoli jinymi elektrodami ovliviiuje funkci katétru
amuze vést ke vzniku trombu, srazeniny nebo zuhelnatélé hmoty
s moznou naslednou embolii.

o Katétr IntellaTip MiFi Ol nesmi byt zavadén ani vytahovan, pokud pocitite
odpor a neznate jeho pficinu. Pri pouZiti jakéhokoli intrakardialniho
katétru je rizikem poskozeni chlopné a perforace cév a/nebo srdce.

*  Moznou komplikaci u srde¢ni ablace mizZe byt zachyceni katétru
v srdecnich nebo krevnich cévach. Riziko zachyceni katétru se mize zvysit,
kdy? je katétr prekroucen a/nebo umistén v blizkosti chordae tendinae.
Vyskyt této komplikace mlize vyzadovat chirurgickou intervenci anebo
opravu poskozenych tkani ¢i chlopni.

o Ablacni systém IntellaTip MiFi Ol nepouZivejte v blizkosti zafizeni
slouzicich k vySetieni magnetickou rezonanci (MR), nebot zafizeni MR
mUZe nepfiznivé ovlivnit funkci RF generatoru a ablacni systém mlze
nepfiznivé ovlivnit kvalitu obrazu. Mohlo by také dojit k naruseni
viditelnosti béhem ablace, coz by mohlo vést k poranéni pacienta
perforaci, srdecni blokadou a poranénim piilehlych struktur.

o Pfi postupech katétrové ablace mize dochazet k vyznamné expozici
zafeni, coz mize zplsobit akutni nemoc z ozafeni a zvy$ené riziko
somatickych a genetickych nasledki (jak pro pacienta, tak pro personal
laboratore) z diivodu intenzity zafeni a doby trvani skiaskopické
vizualizace. Katétrovou ablaci je mozné provadét pouze poté, co bude
vénovana nalezita pozornost moznému vystaveni Gc¢inkdm zafeni
souvisejicimu s postupem a po provedeni opateni ke sniZzeni tohoto
vystaveni. Velkou pozornost je proto nutné vénovat pouziti tohoto
zafizeni u téhotnych Zen. Dlouhodob rizika déletrvajici skiaskopie nebyla
stanovena. PouZiti tohoto zafizeni musi byt tedy dlikladné zvazeno také
u prepubertdlnich déti.

¢ Nejsou dostupné Udaje, které by prokazaly bezpecnost a Ucinnost tohoto
zafizeni u détskych pacientd.

oV pripadé podezfeni na poruchu pritoku tekutiny katétrem nebo
soupravou proplachovacich hadicek, anebo pokud na RF regulatoru
zaznamenate rychly vzestup teploty o vice nez 15 °C, je nutné postup
ukoncit a katétr vyjmout, protoZe existuje riziko, Ze vypusténa para vyvola
nezadouci Ucinky, véetné perforace, embolie nebo poranéni piilehlych
struktur. Katétr i souprava proplachovacich hadicek musi byt vyménény.
Nahradni katétr a souprava hadicek musi byt pfed zavedenim naplnény
mimo télo, aby se sniZilo riziko vzduchové embolie.

o Pred vykonem vzdy zjistéte, jaké je u pacienta riziko objemového
pretizeni. Béhem postupu a po jeho skonceni u pacienta monitorujte
prijem a vydej tekutin, aby nedoslo k objemovému pretizeni. U nékterych
pacientt mohou byt piitomny faktory snizujici schopnost zvladnout
objemové pretiZeni. Tito pacienti jsou béhem postupu i po jeho skonceni
nachylni ke vzniku plicniho edému ¢i srdecniho selhani. Zvlasté nachyini
jsou pak pacienti s kongestivnim srdecnim selhanim nebo renaini
insuficienci a starsi osoby.

o Nadmérné ohnuti nebo zalomeni katétru maze poskodit vnitini draty
a komponenty, véetné lumen pro chladici tekutinu. Takové poskozeni
mize ovlivnit vykon pfi fizeni katétru a mize vést k poranéni pacienta.

*  Rutni ohnuti a/nebo zkrouceni distalniho zakfiveni mtize poskodit fidici
mechanismus a lumen pro chladici tekutinu a také zpisobit selhani
katétru a poranéni pacienta.

» Nedrhnéte hrotovou elektrodu - mohli byste zpGsobit okluzi portu
(porti), coz by mohlo vést k selhani katétru a zplsobit poranéni pacienta.

« K monitorovani postupu katétru do zkoumané oblasti endokardu
poutzijte skiaskopii ¢i jinou vizualizacni techniku (napf. echokardiografii)
a soucasné také elektrogramy, aby se predeslo poskozeni vodivych cest,
perforaci ¢i tamponadé srdce.

o Neaplikujte RF energii, kdyZ je katétr mimo cilové misto. RF generatory

vydavaji znatnou elektrickou energii a mohou zpUsobit poranéni pacienta.

MB Drawing 51308373

V pfipadé hranicnich hodnot na generatoru (impedance nebo teploty) musi byt
katétr vyjmut a hrotova elektroda ocisténa od koagula, nez se znovu aplikuje
RF energie. Pfed pouzitim zafizeni zajistéte, aby byly vSechny proplachovaci
otvory priichodné, aby se sniZilo riziko embolie anebo perforace.

Qvéfte Ucinny kontakt mezi télem pacienta a disperzni elektrodou vzdy, kdyz se
zméni poloha pacienta, nebot pohyb pacienta mize porusit kontakt disperzni
elektrody a vést k poranéni pacienta anebo k prodlouzeni doby postupu.

Vidy si ovéite, Ze pied zavedenim katétru do cév byl ze soupravy hadicek,
katétru a vsech spojeni fadné vypuzen viechen vzduch. Vzduch zachyceny

v hadickach a katétru mize zpdsobit poranéni nebo srde¢ni zastavu.

Je zodpovédnosti obsluhy fadné systém odvzdusnit.

Pacienti podstupuijici ablacni postup na levé strané by méli byt béhem
provadéni postupu a po ném peclivé monitorovani na klinické projevy infarktu,
poranéni pulmonalni vény, po$kozeni nerv, pfitomnost embolie a/nebo vznik
atrioezofagealni pistéle.

U pacientti s hemodynamickou instabilitou nebo kardiogennim Sokem existuje
zvysené riziko vyskytu Zivot ohrozujicich nezadoucich tcinkd a ablace u nich
musi byt provadéna mimoradné opatré.

Katétr IntellaTip MiFi Ol neni urcen k pouziti pfi interni kardioverzi. V opacném
piipadé by mohlo dojit k perforaci, arytmii, embolii, trombotizaci nebo

smrti pacienta.

Dlouhodobi rizika lézi zplisobenych vysokofrekvencni ablaci nebyla stanovena.
2vlasté pak chybi blizsi informace o dlouhodobém vlivu 1€zi v blizkosti
specializovaného vodivého systému nebo korondrnich cév.

Nez pfi vykonu pouZijete proplachovaci fyziologicky roztok, prohlédnéte jej, zda
neobsahuje vzduchové bublinky, a pfipadné je odstrarite. Vzduchové bublinky
v proplachovacim roztoku mohou zpGsobit embolii.

Pokud pred vykonem neni znamy stav antikoagulace pacienta ¢ jeji rytmus,
mél by byt pred vykonem proveden transezofagealni echokardiogram (TEE) pro
potvrzeni, Ze neni pfitomen nasténny trombus ¢i trombus v ousku levé siné.
Zavadéci katétry a/nebo dlouhé plastové zavadéce mohou zpisobit
tromboembolické piihody. Lumen pfedem proplachnéte a udrzujte jej
priichodny heparinizovanou intravendzni infuzi.

Neotirejte tento katétr organickymi rozpoustédly, jako je alkohol, ani
neponofujte konektor kabelu rukojeti do tekutin. Mohlo by to vést k elektrické
nebo mechanické poruse katétru. Také by to mohlo u pacienta vyvolat
alergickou reakci.

Pritok proplachu béhem radiofrekvencni ablace mize narusoyat zaznam
elektrogramu z distalniho hrotu vzhledem k signalové vodivosti-externich
chladicich roztokd. Béhem aplikace RF energie doporucujeme provadét
peclivé monitorovani dalSich intrakardialnich elektrogramd, a sniZit tak
pravdépodobnost nahodného poranéni prilehlych struktur. Vyssi vykon ve
spojeni s vyssim pritokem mize vyvolat naruseni zaznamu signalu EGM.
Antikoagulacni 1écha pred vykonem je na rozhodnuti lékare. Pacienti

s tromboembolickymi pfihodami v anamnéze vsak mohou vyZadovat
terapeutické podavani antikoagulancii, a to pred, béhem a po ablaci, aby
terapie se doporucuje u pacientli podstupujicich levostranné a transseptalni
kardialni postupy a méla by byt zvazena i u vybranych pacientli podstupujicich
pravostranné postupy.

Bezpecnost a/nebo tcinnost epikardialniho pouziti katétru IntellaTip MiFi Ol
nebyla vyhodnocena v klinickych studiich.

U transseptalniho postupu (TSP) hrozi perforace nebo vznik tamponady. Proto
je béhem transseptalni punkce nutné pouzit echokardiografické ¢i skiaskopické
snimky a je tfeba v redlném case monitorovat arterialni krevni tlak. Postup TSP
navic miize zptisobit vzduchovou embolii. Aby se riziko vzduchové embolie
minimalizovalo, pouzivejte odpovidajici techniky aspirace a proplachovani.
Pri opakovanych vyménach plasté/katétru transseptalni punkci dbejte
opatrnosti, aby nedoslo k rezidualnimu septalnimu defektu sini, ktery by
vyZadoval Upravu.
Aby se predeslo poranéni pacienta, manipulujte s plastém pfi provadéni
transseptalni punkce opatrné, zvlasté pokud jsou u pacienta pfitomny
nasledujici stavy:
¢ rozsifeny kofen aorty,
o vyrazné zvétseni pravé siné,
o malalevasif,
¢ vyznamna deformace skeletu nebo deformace tvaru hrudniku

(napt. skoliéza).

Kazda zavazna piihoda, ktera nastala ve vztahu k tomuto zafizeni, musi byt
hlasena spole¢nosti BSC a piislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se
uzivatel anebo pacient nachazi.

BEZPECNOSTNi OPATREN]

.

Katétr IntellaTip MiFi Ol je ur¢en k pouZiti s kompatibilnim RF regulatorem,
proplachovaci pumpou a soupravou proplachovacich hadicek, které spliuji
pozadavky na rychlost pritoku katétru, kompatibilnim mapovacim systémem
a kompatibilni propojovaci jednotkou.

Teplotni senzor nepouzivejte k monitorovani teploty tkané. Teplotni senzor
umistény v elektrodé nedokaze urcit teplotu rozhrani elektroda/tkar ani
nezméfi teplotu tkané, a to v dlisledku chladiciho Ucinku proplachovani
elektrody fyziologickym roztokem.

K ocisténi hrotu pouzivejte pouze sterilni fyziologicky roztok a gazovy tampan.
Katétr IntellaTip MiFi Ol neni urcen k pouziti s RF generatorem, na kterém je
nastaven vykon vyssi nez 50 W nebo Spickové napéti prekracujici 212 voltd.
Qvéite, Ze je RF regulator v kontrolnim rezimu, ktery bude dodavat vykon
specifikovany nastavenim vykonu, pokud naméfena teplota neprekroci
nastavenou teplotu. Vydej RF energie fizeny teplotou mize byt ovlivnén
chladicimi tcinky proplachovani elektrody fyziologickym roztokem. Napfiklad
regultor RF ablace srdce Maestro ma tato nastaveni v rezimu fizeni vykonu.

Vybaveni a pfislusenstvi nesouci vysokofrekvencni stfidavy proud mohou
zplisobit pfimé ruseni, a proto mohou narusit provoz RF generatoru. Miize byt
nezbytné piijmout opatieni ke kontrole rizik, jako je otoceni nebo premisténi
systému nebo odstinéni vybaveni a pfislusenstvi zplisobujiciho ruseni.

o Pouzivejte pouze disperzni elektrody, které splriuji nebo prevysuji
pozadavky normy IEC 60601-2-2, a dodrZujte navod k pouZiti disperzni
elektrody dodany vyrobcem. Doporucuje se pouZit disperzni elektrody,
které splnuji pozadavky ANSI/AAMI (HF18).

e Zjevné nizky vykon, vysoka hodnota impedance nebo selhani funkce
zafizeni pfi normalnim nastaveni mize indikovat nespravnou aplikaci
disperzni elektrody nebo poruchu elektrické elektrody.

o Katétr IntellaTip MiFi Ol je vysoce ohebny. Vyhnéte se vsak pfilisnému
zkrouceni. Prilisné pretoceni rukojeti a dfiku katétru mize zpUsobit
poskozeni distalniho hrotu nebo sestavy katétru. Neotdcejte rukojeti
a dfikem katétru o vice nez jednu a pal piné otacky (540°). Neni-li
dosazeno pozadované pozice hrotu katétru, nastavte ohyb katétru tak,
aby se hrot katétru dostal mimo kontakt se srdecni sténou, nez budete
pokracovat v otaceni rukojeti a diikem katétru.

o Elektrofyziologické katétry a systémy jsou vzhledem k pozadavkiim na
elektromagnetickou kompatibilitu i k jinym nemocni¢nim smérnicim
urceny k pouZiti pouze v mistnostech stinénych proti zareni.

o Pii elektrochirurgickych postupech je vzdy pfitomné riziko vzniceni
hoflavych plyn ¢i jinych material(i. Je nutné provést bezpe¢nostni
opatfeni k omezeni piitomnosti hoflavych materiald v blizkosti
elektrochirurgické soupravy.

* Po poutZiti je tfeba s vyrobkem a jeho obalem nakladat a zlikvidovat jej
v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi anebo mistné platnymi postupy pro
biologicky nebezpecné materialy.

NEZADOUCI UCINKY

K potencialnim nezadoucim i¢inkim souvisejicim s pouZitim katétru IntellaTip

MiFi Ol mimo jiné patfi:

« bolest nebo nepohodli, napfiklad:

e angina pectoris,
e _bolest na hrudi,
«  nekardiovaskularni bolest,

¢ srdecnizastava,

e (imrti,

« ' hypertenze,

* hypotenze,

o infekce / zanét / vystaveni biologicky nebezpecnému materialu,

o edém / zastava srdce / pleuralni vypotek,

o vedlejsititinky zpisobené v souvislosti s postupem, napfiklad:
o alergické reakce (vetné anafylaktického Soku),
 urogenitalni komplikace,

o vedlejsi Ucinky Iéciv ¢i anestetik,

« ~poranéni zptisobené ozafenim / popaleni tkang,
¢ _rendlniselhani /nedostatecnost,

o vazovagalnireakce,

. respiracnitisen/ nedostatecnost / dusnost,

e arytmie (nova nebo zhor3ena),

o poskozenivodivé drahy (srdecni blokada, poskozeni uzlin apod.),

* poranéni nervil, napfiklad:
¢ poranéni brani¢niho nervu,

* poranénivagalniho nervu,
e gastrointestinalni poruchy,
e trauma cév, napfiklad:

e perforace,

o disekce,

¢ poskozeni korondrni artérie,

e vazospazmus,

e okluze,

¢ hemotorax,

o kardialni trauma, napfiklad:

o srdecni perforace/tamponada / perikardialni vypotek,
* poskozeni chlopni,
e syndrom hypoplastického levého srdce,

* poranéni spojena s poskozenim tkané i prilehlych struktur, napfiklad:
o ezofagedini poranéni,
¢ plicni poranéni,

o zachyceni katétru,
o fyzické trauma,
« ablacni energie,
o pistél, napfiklad:
o ezofagoatrialni pistél,
o bronchoperikardialni pistél,

o stenoza plicni zily a jeji symptomy, napfiklad:
o kasel,
¢ dechova nedostatecnost, inava,

e hemoptyza,

o chirurgické komplikace a komplikace pfistupu, napfiklad:

e hematom/sérom,

o AVpistél,

o krvaceni,

e pseudoaneuryzma,

e pneumotorax,

o rezidualni defekt sinového septa,

« poranéni zplisobené embolii / tromboembolii / vzduchovou embolii /
embolif cizim télesem,

« cerebrovaskularni piihoda (CVA) / mozkova mrtvice,
o tranzitorni ischemicka ataka (TIA),
o infarkt myokardu,
* neurologické poskozeni a jeho symptomy, napfiklad:
« kognitivni zmény, poruchy vidéni, bolest hlavy, poruchy motoriky,
poruchy smyslt a poruchy fedi,

« plicni embolie,

e asymptomaticka cerebralni embolie.
Potencialni nezadouci ucinky mohou souviset s ablacnimi katétry
a intervencnim postupem. Zavaznost anebo frekvence vyskytu téchto
potencialnich nezadoucich tcinki se maze lisit a maze zplsobit delsi trvani
postupu anebo nutnost dalSiho lékafského ¢i chirurgického zakroku ci
implantace trvalého zarizeni, jako je kardiostimulator, a ve vzacnych pfipadech
mize zpUsobit smrt.
INFORMACE O PACIENTOVI

Aby byli vytfidéni pacienti s trombem nebo myxomem v levé komofe nebo sini,
doporucuje se, aby byli pfed ablacnim postupem vysetfeni transezofagealni
echokardiografii nebo srovnatelnym zobrazovacim vysetfenim.

Zastupce spolecnosti BSC ma pro pacienty k dispozici brozuru nazvanou
,Jak porozumét arytmiim*.

zpPSOB DODANI

Jeden (1) katétr IntellaTip MiFi Ol doddvany sterilni s pouZitim etylénoxidu (EO).

Kromé katétru IntellaTip MiFi Ol si prostudujte nasledujici cast ,Dalsi
potfebné polozky”. Naleznete v ni seznam dalsich materialdi, které byvaji pro
elektrofyziologicky (EP) postup nezbytné.

Byl-li obal pred pouzitim poskozen nebo byl nedmysiné otevien,
zafizeni nepouzivejte.

NepouZzivejte, je-li etiketa netipina anebo necitelna.

Po uplynuti data expirace zafizeni nepouzivejte.

Podrobnosti o zafizeni

Jakoukoli zdvaznou nezadouci piihodu, ke které dojde v souvislosti s timto
zdravotnickym Zzafizenim, je nutné oznamit spolecnosti Boston Scientific
a pfislusnému regulacnimu organu vasi zemé.

Manipulace a skladovani

Provozni podminky

Okolni teplota: 10 °C az 40 °C

Relativni vinkost: 30 % az 75 %

Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa

Piepravni prostiedi

Teplota: -29 °Caz 60 °C

Relativnivihkost: 30.% az 85 %

Atmosféricky tlak: Nekontrolovany

Skladovaci prostiedi

Okolni teplota:15.°Caz 25 °C

Relativni vihkost: Nekontrolovana

Atmosféricky tlak: Nekontrolovany

POKYNY K POUZITI
Dalsi potiebné polozky

Postupy.intrakardialni elektrofyziologické a srdecni ablace musi byt provadény
v pIné vybavené klinické elektrofyziologické laboratofi.

Kromé katétru IntellaTip MiFi Ol budou potieba nasledujici zafizeni a materialy
(informace o konkrétnich materidlech naleznete.v odpovidajicich navodech
k obsluze dodanych vyrobcem):

Poznamka: Ablacnikatétr IntellaTip MiFi Ol neni kompatibilnise
systémem pro srdecni ablaci-Maestro 3000.

o kompatibilni RF regultor a pfislusenstvi;
o _kompatibilniproplachovaci pumpa a pfislusenstvi;
. souprava proplachovacich hadicek.

Poznamka: RF generator a'systém pumpy.a-hadicek musi spliovat
pozadavky na rychlost pritoku 2 ml/min (pohotovestni rezim), 17 m|/min
(rychlest pritoku pfiablaci s nizkym-vykonem pfi < 30 W), 30-ml/min
(rychlost pritoku pfi-ablaci s vysokym vykonem 31 W az 50.W).

»  Kabel kipropojeni katétru [ntellaTip MiFi Ol s RF regulatorem
Prislusenstvi

o ~komercné dostupné jednorazové disperzni elektrody splfiujici
normu-EC 60601-2-2,

o _sterilni normalni (0,9%) heparinizovany (1 U heparinu/ml) fyziologicky
roztok (komer¢né dostupny),

o vendzni plastovy zavadéc o velikosti 8 F (2,67 mm).
Volitelné dopliikové vybaveni

« kompatibilni mapovaci systém a pfislusenstvi,

o kompatibilni propojovaci jednotka,

e modul filtru.

Postup

UPOZORNENi: Pfed pouZitim prohlédnéte obal, zda neni poskozena sterilni
bariéra, a poté se ujistéte, Ze katétr IntellaTip MiFi Ol neni poskozen. Potencialné
kontaminované ¢i poskozené zafizeni nepouzivejte.

Pokyny k pfipojeni a provozu téchto systému ve spojeni s katétrem IntellaTip
MiFi Ol jsou uvedeny v navodech k obsluze a navodu k pouZiti k proplachovaci
pumpé, RF regulatoru, mapovacimu systému, propojovaci jednotce, modulu
filtru a soupravé proplachovacich hadicek. K pfipojeni katétru k odpovidajicimu
prislusenstvi pouZzijte pfislusné pidavné kabely.
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Pfipojte disperzni elektrodu na télo pacienta a ke generatoru podle navodu
k pouziti dodaného vyrobcem.

Podle standardniho provozniho postupu elektrofyziologické laboratore
nebo podle navodu k obsluze dodaného vyrobcem pfipojte pacienta

k zdznamovému systému EKG, aby bylo usnadnéno monitorovani arytmii.

Poznamka: Tento postup je tieba provést pred zavedenim jakychkoli
intrakardilnich katétrd.

Otevrete baleni s katétrem IntellaTip MiFi Ol a s kabely a baleni se soupravou
proplachovacich hadicek. Opatrné a za pouziti sterilni techniky pfeneste obsah
baleni do sterilniho pole.

. Zaaseptickych podminek zajistéte cévni piistup do Zily (napf. do femoralni Zily).

Pomoci standardni perkutanni techniky zavedte plastovy zavadéc do zily.

Podle navodu k obsluze anebo navodu k pouZiti pfipojte RF regulator

k zaznamovému systému (a v pfipadé potieby k mapovacimu systému) pomoci
prislusnych propojovacich kabeld.

Pripojte katétr IntellaTip MiFi Ol k RF regulatoru. Modul filtru a propojovaci
jednotku pouZijte podle potieby podle ndvodu k obsluze a navodu k pouziti.

Poznamka: Pfi pouZiti trojrozmérmého (3D) navigacniho a mapovaciho
systému katétru dodrZujte prosim standardni provozni postup
elektrofyziologické laboratofe nebo navod k pouZiti obsazeny v navodu
k obsluze dodaném vyrobcem.

Zapnéte napajeni RF regulatoru.

Nastavte RF regulator na rezim fizeni vykonu. Teplotni rozmezi RF regulatoru
nesmi piekrocit 50 °C, ale miZe byt nastaven nize dle uvazeni lékare.

Zapnéte proplachovaci pumpu.

. Ujistéte se, Ze proplachovaci pumpa umoziiuje nasledujici rychlosti pritoku:

2 ml/min (pohotovostni rezim), 17 ml/min (nizky abla¢ni pratok - 30 W
nebo méng), 30 ml/min (vysoky abla¢ni pritok - nad 30 W). Pokyny

k Gpravé nastaveni pumpy v pipadé potfeby naleznete v ndvodu k obsluze
proplachovaci pumpy.

. Pokyny k pfipojeni soupravy proplachovacich hadicek k proplachovaci

tekutiné a k proplachovaci pumpé naleznete v navodu k pouZiti soupravy
proplachovacich hadicek nebo proplachovaci pumpy.

. Pripojte katétr IntellaTip MiFi Ol k soupravé proplachovacich hadicek pies

spojku typu luer na proximalnim konci rukojeti katétru. Je tfeba dobie upevnit
viechny spojky typu luer, aby se predeslo tniku tekutiny.

. Katétr IntellaTip MiFi Ol a soupravu proplachovacich hadicek proplachnéte.

Tekutina by béhem proplachovani méla vychazet ze vsech Sesti (6)
proplachovacich port. Ujistéte se, Ze v soupravé proplachovacich hadicek
ani v luminu neztistal zadny vzduch a Ze jsou vsechny proplachovaci

porty priichodné.

Na proplachovaci pumpé nastavte prodlevu pied vydejem RF energie a po
vydeji. Pokyny ke zméné nastaveni prodlevy pred vydejem RF energie a po
vydeji RF energie naleznete v navodu k obsluze proplachovaci pumpy.

. Pred zavedenim katétru do plasté zkontrolujte fizeni katétru pomoci pohybu

fidiciho knofliku.

Pred zavedenim katétru IntellaTip MiFi Ol do plasté spustte kontinualni
proplachovani rychlosti pritoku 2 ml/min, tj. pohotovostni pritok. Zkontrolujte,
zda nedochdzi k Giniku na hrotu katétru (jinému nez vytékani normalniho
fyziologického roztoku z distalnich porti), z rukojeti katétru a ze spojeni typu
luer a spoji hadicek.

. Za skiaskopické kontroly zavedte katétr IntellaTip MiFi Ol do plasté

a/postupujte cévou do srdce.

Poznamka: Stuperi vychyleni koncovky katétru IntellaTip MiFi Ol je mozné
ovladat prostiednictvim fidiciho knofliku na rukojeti katétru (viz obrazek 1).
Pokud se fidici knoflik z neutralni polohy otoci ve sméru hodinovych rucicek,
hrot se proporcionalné ohne smérem nahoru az do maxima 270 stupfi

v jednom sméru, podle zvoleného zakfiveni. Pokud otocite fidici knoflik proti
sméru hodinovych ruicek, hrot se piislusnym zptisobem ohne v opacném
sméru. Aby se predeslo nadmérnému namahani hrotu, je pohyb fidiciho
knofliku omezen konstrukci rukojeti. Kdyz je dosazeno pozadovaného umisténi
katétru, mize byt pouzit knoflik k nastaveni tenze.

Urcete oblast zajmu pro ablaci.

. Nastavte pocatecni Uroveri vykonu v rozmezi 15 W az 20 W.
. Postup zahajte s vykonem v rozmezi 15 W az 20 W. Vykon Ize podle potieby

zvySovat v krocich po 5 W az 10 W, aby byla vytvorena transmuralni léze.
Snizeni amplitudy unipolarniho elektrogramu o vice nez 80 % ¢i vyskyt dvojiho
potencialu stejné a nizké amplitudy mohou byt zndmkami transmuréini léze.

Poznamka: Zkontrolujte, Ze pred podanim RF energie doslo ke zvyseni
rychlosti pritoku proplachu. V hrotové elektrodé by mélo dojit k poklesu
teploty nejméné o 2 °C. Pokud je nezbytné provadét ablaci s Grovni vykonu

31 W - 50 W, pak ped zahajenim pfenosu RF energie navyste rychlost pritoku
proplachu na 30 ml/min. Po ukonceni vydeje RF energie rychlost priitoku opét
snizte na 2 ml/min.

VYSTRAHA: Piili& rychlé zvyseni vykonu b&hem ablace, provédéni ablace
pfi vysokém vykonu (> 30 W) ¢i nedostate¢na rychlost pritoku mohou
vést k perforaci vypusténim pary, arytmii, poskozeni prilehlych struktur
a/nebo embolii.

VYSTRAHA: Pokud katétr IntellaTip MiFi Ol pouZijete pfi nizsi nez
predepsané pratokové rychlosti, mize se zvysit riziko vzniku trombu,
koagula a spalenin, které mohou zpisobit embolii.
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Neprovadéjte ablaci na jednom misté (aniz byste pohnuli hrotem
abla¢niho katétru IntellaTip MiFi OI) po dobu delsi nez 60 sekund.

. RF proud miZe byt s pouZitim téhoZ katétru aplikovan znovu na stejné
nebo jiné misto.
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Poznamka: Minielektrody na katétru IntellaTip MiFi Ol je mozné pouzit
k zjisténi dodatecnych informaci z elektrogramu.

Ukonceni postupu

1. Pfed vyjmutim katétru UpIné narovnejte jeho distalni konec.

2. Kdyz je postup dokoncen, katétr vyjméte.

3. Vypnéte RF generator a pumpu.

4.V pribéhu zotavovani pacienta peclivé monitorujte a zajistéte, aby
bylo dosazeno fadné hemostazy a aby byly ihned vyfeseny jakékoli
pripadné komplikace.

Likvidace

V zajmu minimalizace rizika infekce nebo mikrobidlniho znecisténi zlikvidujte
zafizeni a obal nasledujicim postupem:

Po pouziti mize katétr obsahovat biologicky nebezpecné latky. S katétrem
a obalem je tfeba nakladat a zlikvidovat je jako biologicky nebezpetny
odpad nebo v souladu s platnymi nemocni¢nimi, administrativnimi nebo
mistnimi vladnimi predpisy. Doporucujeme pouZit kontejner na nebezpecny
biologicky odpad oznaceny symbolem biologicky nebezpecnych latek.
Neosetreny biologicky nebezpecny odpad nesmi byt likvidovan v komunalnim
odpadnim systému.

Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zdvazné prihodé, vcetné vsech
Umrti pacientG pfi postupech, pii kterych byl pouZit vyrobek spole¢nosti
BSC, je nutné takovou udalost ohlasit spolecnosti BSC a pfislusnému organu
clenského statu, ve kterém se uzivatel nebo pacient nachazi. Jakykoli katétr,
ktery souvisi se stiznosti, poranénim ¢i Umrtim pacienta, vratte spolecnosti
Boston Scientific prostrednictvim soupravy pro vraceni vyrobku BSC.

o Vraceni vyrobk k analyze a revizi funkénosti dlouhodobé pomaha ke
zvySovani jejich spolehlivosti.

« Dodrzujte pokyny tykajici se baleni a odesilani jakychkoli biologicky
nebezpecnych zafizeni a dbejte na to, abyste rukojet a konektor
nevystavili kapalinam, které by mohly katétr kompromitovat a omezit
moznosti jeho analyzy.

INFORMACE PRO POUCEN] PACIENTA

Pi konzultaci s pacientem o pouziti katétru IntellaTip MiFi Ol v souvislosti

s planovanym elektrofyziologickym kardialnim intervencnim postupem by

mél lékar projednat nasledujici body:

o Rizika a pinosy, véetné seznameni s moznymi nezadoucimi tcinky
uvedenymi v tomto dokumentu.

«  Pokyny tykajici se obdobi po provedeni postupu, vcetné jakychkoli zmén
Zivotniho stylu, uzivani léciv, situaci, kdy zavolat poskytovateli zdravotni
péce, a piipadnych naslednych pooperacnich kontrol.

ODSTRANOVANi ZAVAD

Problémy Mozna piicina Postup napravného opatieni

Nedostatecné
pripojeni
katétru/kabelu

Presvédcte se, Ze je kabel
zapojen do katétru IntellaTip
MiFi Ol, popf. do RF regulatoru,
modulu filtru a propojovaci
jednotky.

Nezobrazuje se
teplota

N~

Presvédcte se, ze je
propojovaci jednotka (pokud
pouzivate mapovaci systém)
pfipojena k RF regultoru.

w

. lymérite kabel a/nebo katétr.

S

. Pokud RF regulétor stale
nezobrazuje teplotu, miiZe byt
porucha v systému snimani
teploty.

e

NeZ budete znovu pokracovat
v pouzivani RF energie,
prectéte si navod k obsluze

a tuto poruchu opravte.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), DFU, MB, IntellaTip MiFi OI, cs, 51101144-07A



