RIESENIE PROBLEMOV

Problémy

Mozna priina

Napravné opatrenie

Teplota sa
nezobrazuje

Nedostatocné
prepojenie katétra
akabla

1. Skontrolujte, ¢i je kabel
zapojeny katétra IntellaTip
MiFi Ol alebo RF ovlddaca,
filtracného modulu
a pripajacieho modulu.

N~

Skontrolujte, i je pripajaci
modul (ak pouzivate
mapovaci systém) pripojeny
k RF ovladacu.

w

. Vymerite kabel a/alebo
katéter.

~

. Ak RF ovladac stale
nezobrazuje teplotu, mbze
ist o poruchu v systéme na
snimanie teploty.

e

. Pred dalSou aplikaciou
RF energie si precitajte
pouzivatelskd prirucku
a opravte tuto poruchu.

 Hranica
impedancie

 Hranica
teploty

Priskvar/
koagulum na
hrotovej elektrode

. Preruste aplikaciu RF
energie.

~

Narovnajte distalny koniec
a vytiahnite katéter IntellaTip
MiFi OI.

w

Skontrolujte, ¢i na hrotovej
elektrade nie je priskvar/
koagulum.

~

. Ak zistite vyskyt priskvaru/
koagula, jemne utrite danu
Cast hrotu sterilnou gazou
navlhcenou sterilnym
fyziologickym roztokom
(nedrhnite hrotovt elektrodu
ani fiou neotacajte, pretoze
moze dojst k poskodeniu
spoja a uvolneniu hrotovej
elektrody).

v

Pred opétovnym zavedenim
sa uistite, Ze irigacné porty
st priechodné. Ak dojde

k okluzii irigacného portu:

a. Zabezpecte vybratie
katétra IntellaTip MiFi
Ol z tela pacienta.

b.Naplrite 1 ml alebo 2 ml
striekacku sterilnym
fyziologickym
roztokom a pripojte
ju k uzatvaraciemu
kohttiku na bo¢nom
ramene katétra
IntellaTip MiFi Ol

o

Opatrne vstreknite
fyziologicky roztok zo
striekacky do katétra
IntellaTip MiFi Ol. Pocas
procesu preplachovania
musi vytekat tekutina
20 vSetkych Siestich

(6) irigacnych portov.

d.Podla potreby
zopakujte kroky b) a c).

e. Ak st irigacné porty
vyCistené, katéter
IntellaTip MiFi Ol sa
mdZe znovu zaviest
do tela pacienta.

VYSTRAHA: Prestaiite
pouzivat katéter IntellaTip
MiFi Ol, ak st irigacné porty
nepriechodné alebo katéter
nefunguje spravne.

MB Drawing 51308373

Problémy Mozna pricina Napravné opatrenie

o Unik z katétra 1. Preruste aplikaciu RF

na poruchu alebo stipravy energie.

integrity toku irigacnych

tekutiny hadiciek

« Irigacna pumpa
nema platnd Vymeiite katéter IntellaTip
kalibraciu MiFi Ol a stipravu irigacnych

hadiciek, naplrite ich mimo

tela pacienta.

Podozrenie

N~

Vlyrovnajte distalny koniec
a vytiahnite katéter.

w

o~

. Vymenite katéter IntellaTip
MiFi Ol alebo supravu
irigacnych hadiciek, ak sa
parametre nezobrazuju
spravne alebo ak existuje
nejaka abnormalita integrity
toku tekutiny.

b

Na overenie presnosti
prietoku tekutiny si pozrite
informacie uvedené

v pouZzivatelskej prirucke
kirigacnej pumpe.

o

Kontaktujte zastupcu
spolo¢nosti BSC a poziadajte
vymenu irigacnej pumpy.

ZARUKA
Informacie o zéruke na zariadenie ndjdete na adrese
(www.bostonscientific.com/warranty).

Dovozca do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holandsko
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IntellaTip MiFi"
Open-Irrigated

ablacny katéter

B, ONLY

Upozornenie: Federalne zakony (USA) umoziuji predaj tejto pomdcky len
lekdrom alebo na predpis lekara.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah sa dodava STERILNY. Sterilizované etylénoxidom (EO). NepouZivajte
v pripade, Ze bola porusena sterilnd bariéra. Ak zistite poskodenie, obrétte sa
na zastupcu spolocnosti Boston Scientific.

Urcené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane, neuvadzajte do
znovu pouZitelného stavu ani opakovane nesterilizujte. Opakované pouZitie,
uvedenie do znovu. pouZzitelného stavu ¢ opakovana sterilizacia mozu
poskodit Strukturalnu integritu zariadenia alebo spdsobit zlyhanie zariadenia,
¢o moze viest k. poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované
poufzitie, uvedenie do znovu pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia
mozu sposobit riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta ¢i
skrizenti infekciu a okrem iného aj prenos infekénych ochoreni z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia pomdcky moéze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Pred pouzitim sipozorne precitajte vetky pokyny k dopInkovej pomdcke.
Dodrzujte véetky kontraindikacie, vystrahy a bezpecnostné opatrenia, ktoré su
uvedené v tychto pokynoch. Ich nedodrZanie moze viest k vzniku komplikacif
u-pacienta.

POPIS ZARIADENIA

Ablacny- katéter ‘IntellaTip MiFi Open-Irrigated (Ol) (dalej sa uvadza ako
katéter IntellaTip MiFi OI) je Stvorpdlovy ablacny katéter s otvorenou
irigaciou velkosti 7,5 F (2,5 mm) uréeny na privod radiofrekvencnej (RF)
energie do 4,5 mm-hrotove] elektrody katétra na srdcovu ablaciu. Pomdcka
obsahuje tri diagnostické minielektrody zabudované do hrotovej elektrody,
ktoré s navrhnuté tak, aby poskytovali-dopliiujice informacie vo forme
lokalizovaného elektrogramu vo vysokom rozliseni.

Na-obrazku 1 je zobrazeny katéter IntellaTip MiFi Ol.

Katéter IntellaTip MiFi Ol je navrhnuty na pouZitie s komercne dostupnym RF
ovladacom, iriga¢nou pumpou a stipravou irigacnych hadiciek, ktora splria
poziadavky na prietok katétra, a komercne dostupnym mapovacim systémom.
Obsah

Jeden (1) sterilny katéter IntellaTip:MiFi Ol

Princip prevadzky

Katéter IntellaTip MiFi ~ Ol obsahuje otvoreny. irigacny ochladzovaci
mechanizmus v hrote, ktory je rozdelenyna dve komory. V proximalnej komore
cirkuluje heparinizovany 0,9 %-normalny fyziolegicky roztok v ramci hrotu,
ktory ochladzuje proximalny koniec hrotovej elektrody.a znizuje prehrievanie,
zatial Co distalna komora umoznuje pretekanie tekutiny cez Sest irigacnych
otvorov do cievneho systému pacienta, ¢im ochladzuje rozhranie hrot/tkanivo.
Pripojka typu Luer na proximalnom konci.rukovati spaja-katéter so sipravou
irigacnych _hadiciek, ¢o..umoznuje, aby irigacnd pumpa zabezpedila tok
fyziologického roztoku do katétra.

Segment elektrody -sa skladd z hrotovej “elektrody, -troch prstencovych
elektrod a troch diagnostickych minielektréd zabudovanych do hrotu. Hrotova
elektroda 'ma integrovany-snimac_teploty a privddza RF energiu.na Ucely
srdcovej ablacie. Prstencové elektrody zaznamendvaji mapovacie signaly
intrakardialneho elektrogramu. (EGM) a privadzaja signaly;na stimulciu. Tri
diagnostické minielektrody. st navrhnuté tak, aby poskytovali dopliujice
informacie vo forme lokalizovaného ‘elektrogramu vo vysokom rozliseni.
Katéter IntellaTip MiFi Ol je prepojeny “so Standardnym zaznamovym
zariadenim. ‘Na. rukovati- sa ‘nachadza- elektricky konektor na pripojenie
pomocou kabla k RF ovladacu a jedna spojka typu Luer, ktora sa pouZziva na
pripojenie katétrak stprave irigacnych hadiciek.

Materialy

Tato pomdcka je vyrobena zo zliatiny kovov, ktora obsahuje kobalt. Sucasné
vedecké poznatky-potvrdzuju, Ze kovové zliatiny obsahujtce kobalt pouzité
v zdravotnickych 'pomdckach nespdsobuju zvySené riziko rakoviny ani
neziaducich ucinkov na reprodukciu.

Nepyrogénne

Tato pomdcka spifia poziadavky tykajice sa limitov pre pyrogénnost.

porty pre tekutiny

. ) ) prstencové elektrody
predIZovacia hadicka na chladenie

gombik na ovlddanie napnutia
koncovka typu Luer
'

minielektrody A 1

uvoliiova¢ napnutia hrotova elektroda

~_ . .
(onektor kébla smerovaci gombik

Obrazok 1. Katéter IntellaTip MiFi Ol

Informdacie pre pouzivatela

Katéter IntellaTip MiFi Ol smud pouZivat iba lekari dokladne zaskoleni v oblasti
invazivnej kardiologie, technik RF mapovania a ablacie s otvorenou irigaciou
a konkrétneho planovaného pristupu, a to v pine vybavenom elektrofyziologickom
laboratoriu. Asistenciu pri priprave a fungovani systému moze poskytovat len
prislusne zaskoleny personal.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Katéter IntellaTip MiFi Ol je uréeny na pouZitie u pacientov, u ktorych je potrebné
elektrofyziologické mapovanie (stimulacia a zaznam) srdca pomocou katétra, a na
ablaciu srdca v pripade poufitia spolu s RF generatorom.

Prehlasenie o klinickom prinose

Pri

pouziti uréenym  pouZzivatefom klinické prinosy pouzitia srdcovych

radiofrekven¢nych (RF) ablacnych katétrov s otvorenou irigaciou (Ol) spocivaju
v identifikacii a korekcii srdcovych arytmii, priCom sa znizuje pravdepodobnost
tvorby fibrinu, trombu, koagula a priSkvaru na hrote katétra. Ablacia s otvorenou
irigaciou umoznuje kontrolovanu aplikaciu vyssich hladin energie do srdcového
tkaniva, ¢im sa meni schopnost srdcového tkaniva viest abnormalne srdcové
rytmy. Vaciu hibku 1ézie je mozné dosiahnut ablaciou s otvorenou irigaciou, ktora
sa Ucinne zameria na loziska arytmie a ulah¢i primerané prenikanie cez Iézie.
Okrem toho je abla¢na terapia s otvorenou irigaciou menej invazivna v porovnani
s chirurgickymi zakrokmi na otvorenom hrudniku.

Katéter IntellaTip MiFi Open-Irrigated vyuziva platformu katétra Blazer Open-
Irrigated na RF abldciu od spolocnosti Boston Scientific a zahfiia dalSie moznosti
vdaka minielektrédam (ME). Zabudovanie minielektrod do hrotu katétra umoziiuje
ziskat tri lokalizované zaznamy elektrogramu (EGM), ktoré zlepsuji schopnost
pracovat s tromi dalSimi intrakardidlnymi elektrogramami pocas navigdcie katétra
a aplikdcie RF energie. Schopnost zaznamenavat aktivitu myokardu vo forme
elektrogramu je ddlezitd pri diagnostike a liecbe arytmii. Katéter IntellaTip MiFi
Open-Irrigated poskytuje dalSie informécie a kontext ako pomdcku pre lekdra
pri umiestriovani katétra s ciefom vytvorit pomocou RF abldcie suvislé linie lézi
v cielovych miestach.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu

Pre zakaznikov v Eurdpskej Unii: Podla nazvu pomocky uvedeného na stitku
vyhladajte dokument Stihm bezpecnosti a klinického vykonu pre dand pomacku,
ktory je k dispozicii na internetovych strankach Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIE
PouZitie katétra IntellaTip MiFi Ol je kontraindikované:

u pacientov s aktivnou systémovou infekciou,

u pacientov s mechanickou nahradou srdcovej chlopne, ktorou musi prejst
katéter,

u pacientov so zdravotnymi problémami, pri ktorych st zavedenie do
srdcovych dutin alebo manipulacia v nich nebezpecné, pretoze to moze zvysit
riziko perforcie alebo systémovej embolickej udalosti, napriklad v pripade
potvrdeného myxému, trombu v lavej predsieni (LP) alebo intrakardialneho
muralneho trombu,

u pacientov, ktorym nie je mozné podat heparin ani prijatelné alternativne lieky
na dosiahnutie dostato¢nej antikoagulacie,

u pacientov, ktori maju vo vena cava implantované pomaocky s filtrom na
ochranu pred vznikom embalie alebo zndmy femoralny trombus, u ktorych
je potrebné zavedenie katétra z femoraineho pristupu,

u pacientov,ktori si hemodynamicky nestabilni,

u pacientov s kontraindikaciou pre invazivny elektrofyziologicky zakrok,

u ktorych sa zavedenie katétra do srdcovych dutin alebo manipulacia v nich
nepovazuju za bezpecné, ako napriklad, ale nie vylucne, v pripade nedavnej
predchadzajicej operacie srdca: napr. ventrikulotomie alebo atriotomie,
bajpasu koronarnych artérii (CABG), PTCA/PCl/zakroku so zavedenim
koronarneho stentu/nestabilnej anginy, alebo u pacientov s viodenym
srdcovym ochorenim, pri ktorom zakladna abnormalita zvySuje riziko ablacie,
alebo so zavaznymi anomaliami rotacie srdca alebo velkych ciev,

cez transseptalny pristup u pacientov s intraatridlnou korekciou transpozicie
alebo zaplatou uzatvarajlcou foramen ovale,

cez retrogradny transaortalny pristup u pacientov, ktori maju nahradu
aortalnej chlopne.

Tuto pomdcku nepouZzivajte:

s dlhym puzdrom alebo kratkym zavadzacom velkosti < 8 F,
v koronarnej vaskulatre.

VYSTRAHY

Ak je viditelnost elektrofyziologickych katétrov z akéhokolvek dovodu
narusena, pouZivatel ma prestat s vykonom ablacie a nema v riom pokracovat,
kym katéter nie je viditelny, aby sa zabranilo poraneniam pacienta, ako je
perforacia, srdcova blokada a poranenie prilahlych Struktur.

Mapovacie a ablacné zakroky na srdci majd vykonavat iba lekari, ktori sa
dokladne zaskoleni v oblasti invazivnej kardioldgie, technik mapovania

a ablacie s otvorenou irigaciou pomocou RF katétrov a planovanych sposobov
pristupu, v plne vybavenom elektrofyziologickom laboratoriu.

Pacientom, u ktorych sa vykonavaju zakroky na lavej strane srdca

a transseptalne zakroky, podavajte prislu$né drovne perioperacnej
antikoagulacnej liecby. Ak sa pocas pritomnosti transseptalneho
puzdra a/alebo katétra v lavej strane srdca neudrzia vhodné Urovne
antikoaguldcie, existuje zvysené riziko tromboembolie. Pocas zakroku
a po nom podavajte antikoagulacnu liecbu v stlade s normami zariadenia
s ciefom minimalizovat krvacanie a trombotické komplikacie.

Pred pouzitim si dokladne preitajte vSetky pokyny k vybaveniu

a doplnkovej pomdcke potrebnym pri zakroku. Dodrzujte vsetky
kontraindikacie, vystrahy a bezpecnostné opatrenia, ktoré st uvedené
v tychto pokynoch. Ich nedodrzanie moZze viest k vzniku komplikacif

u pacienta.

Pred pouzitim skontrolujte katéter IntellaTip MiFi Ol vratane elektrickej
izolacie kablov a tela katétra, ¢i na nich nie st nejaké defekty alebo fyzické
poskodenia, ktoré by pri pouziti mohli sposobit poranenie pacienta alebo
pouZivatela. NepouZivajte chybné ani poskodené pomadcky. Poskodené
vybavenie vymerite podla potreby. Nie je povolena Ziadna Uprava
tohto vybavenia.

Obsah sa dodava STERILNY, sterilizovany etylénoxidom (EQ), a mé&

sa pouzit do datumu spotreby. NepouZivajte pomdcku po datume
pouzitelnosti. NepouZivajte, ak je poskodena sterilna bariéra, pretoze
nesterilné zariadenia mozu spdsobit poranenie pacienta. Ak zistite
poskodenie, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific.
PoutZitie katétra IntellaTip MiFi Ol pri nizSej nez predpisanej rychlosti
prietoku moze zvySovat riziko vzniku trombu, koagula a priskvaru, ktoré
moZzu sposobit vznik embdlie.

Elektromagnetické rusenie (EMI) z akéhokolvek zdroja pocas normalnej
prevadzky mdze nepriaznivo ovplyvnit vizualizaciu a sledovanie katétra
pocas zakroku, Co mdze spdsobit poranenia pacienta, ako je perforacia,
srdcové blokada a poranenie prilahlych Struktur.

KazdU aplikaciu RF energie zacnite pri nizkom vykone a starostlivo
dodrZiavajte postupy pozvolnej zmeny trovne vykonu a stvisiacich
prietokov Specifikované v Casti Prevadzkové pokyny. Prilis rychle
zvySenie vykonu pocas ablacie, ablacia pri vysokom vykone (> 30 W)
alebo nedostatocny prietok mézu viest k perforacii spésobenej nahlym
uvolnenim pary, arytmiam, poskodeniu okolitych struktdr alebo

vzniku embolie.

Ak sa pouziva ablacny katéter pri najvyssom nastavitelnom vykone
(50 wattov) dihsie nez 60 sekund alebo pri zniZzenej impedancii
bez posunutia hrotu ablacného katétra, méze dojst k poskodeniu
kolaterdlneho tkaniva.

U pacientov, ktori v minulosti podstpili ablacny zakrok pre flutter
predsieni, moZze existovat vacsie riziko perforacie alebo perikardialnej
eflizie pri pouziti tohto katétrového systému.

U pacientov, ktori podstupuju ablaciu pridavnej septalnej drahy, reentry
tachykardie atrioventrikularneho (AV) uzla alebo fluttra predsieni, existuje
riziko vzniku UpInej AV blokady, ktora vyZaduje implantaciu docasného
alebo permanentného kardiostimulatora.

Vzdy udrzujte konstantnt infziu heparinizovaného normélneho
fyziologického roztoku, aby sa zabranilo koaguldcii v kanali katétra,
ktord moze sposobit vznik embalie.

Pocas privodu energie zabrarite kontaktu pacienta s uzemnenymi
kovovymi povrchmi, aby sa minimalizovalo riziko zasahu elektrickym
prudom.

Zabezpecte, aby spojenie kabla a katétra zostalo pocas zakroku suché,
aby nedoslo k zasahu elektrickym pridom alebo inym poraneniam
pacienta ani k strate funk¢nosti zariadenia.

Elektrody a stimulacné zariadenia mozu vytvarat zvodové drahy pre
vysokofrekvencny prud. Riziko popalenia mozno obmedzit, ale nie tplne
vylucit, umiestnenim elektrod co najdalej od miesta ablacie a disperznej
podlozky. Ochranné impedancie méZu zniZzit riziko popalenia a umoznuju
nepretrzité sledovanie elektrokardiogramu (EKG) pocas privodu energie.
Pred pouzitim sa uistite, Ze irigacné porty su priechodné a prudi cez

ne tekutina, a to pomocou inflzie heparinizovaného normalneho
fyziologického roztoku cez hadicku katétra. Priechodnost irigacnych
portov je ddlezita z dévodu udrZania chladiacej funkcie a minimalizacie
rizika vzniku koagula, fibrinu, trombu a priskvaru, co moze viest k embalii,
ako aj perforacii spdsobenej parou.

V priebehu zakroku sa moZe v zostave puzdra/katétra alebo na nej
nahromadit fibrin. Pri vytahovani dilatatora alebo katétra aspirujte.

Prestante pouzivat katéter, ak st irigacné porty nepriechodné alebo
katéter nefunguje spravne.

Pri vstupe do lavého srdca pocas ablacie sa musi pouZit intravendzny
heparin alebo prijatelny alternativny liek, aby sa zabranilo vzniku
systémovej tromboembolie.

U pacientov, u ktorych sa vykonava ablacny zakrok s dihotrvajlcou
irigdciou, méZe dochadzat k vyssej antikoaguldcii, preto sa ma kvoli
zvySenému riziku krvacania/hemordgie dokladne monitorovat cas
aktivovanej koagulacie (ACT).

Pri pouziti antikoagulacnej lietby moze existovat zvysené riziko krvacania
z akejkolvek priciny.

Elektrické zaznamové alebo stimulacné zariadenia musia byt

izolované. Unik prudu z akéhokolvek elektrického zariadenia, ktoré

je pripojené k pacientovi, nesmie v pripade intrakardialnych elektrod
prekrocit 10 mikroampérov.

V zaujme znizenia potencialneho rizika neimyselného zasahu
elektrickym pradom sa musi zabezpecit, aby kazdé vybavenie pouzivané
spolu s katétrami od spolo¢nosti BSC bolo typu CF, odolné proti
defibrilcii, spifialo poziadavky na elektrickii bezpe¢nost podla normy
IEC 60601-1 a v3etky miestne regulacné poziadavky vztahujuce sa na
konkrétny tcel poufZitia.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), DFU, MB, IntellaTip MiFi Ol, sk, 51101144-16A


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

Nezavadzajte ani nevytahujte ablacny katéter IntellaTip MiFi Ol bez
narovnania hrotu katétra (vratenim riadiacej packy do neutralnej polohy),
aby nedoslo k zamotaniu/zachyteniu do chlopne alebo inej pomacky,
ktoré moze mat za nasledok poranenie myokardu alebo moze vyzadovat
dalsi lekarsky/chirurgicky zakrok.

Stimulacia srdcového tkaniva spésobena stimulacnym signalom

a/alebo RF energiou mdze viest k netimyselnému indukovaniu arytmii.
Tieto arytmie mo6Zu vyZadovat defibrilaciu, ktora by mohla spdsobit aj
popalenie koze.

Maximalne menovité napatie katétra: 150 Vrms (212 Vpk).

Vlystrahy pre pacientov s implantovatelnymi kardiostimulatormi
aimplantovatelnymi kardiovertermi/defibrilatormi (ICD):

« Kardiostimulatory, implantovatelné kardiovertery/defibrilatory
a elektrody mozu byt neziaduco ovplyvnené radiofrekvencnou
energiou. Je doleité, aby ste si pred vykonanim ablacnych zakrokov
precitali navod na poutzitie od vyrobcu pomdcky.

* Neaplikujte RF energiu priamo na elektrédu ani tkanivo v priamom
kontakte s elektrodou, pretoze by to mohlo potencialne poskodit
elektrodu alebo narusit jej funkénost.

e Pocas zavadzania katétra, manipulacie s nim a jeho vytahovania
musite pouZit navadzanie pomocou zobrazovania a postupovat
opatrne, aby nedoslo k dislokacii elektrody.

e Pocas RF ablacie docasne preprogramuijte kardiostimulator
podla pokynov vyrobcu na stimulacny rezim bez sledovania, ak
je pravdepodobné, Ze pocas ablacie bude potrebna stimulacia.
Kardiostimulator by sa mohol pri abla¢nom zakroku poskodit. Po
ablacii plne prekontrolujte pomdcku podfa pokynov vyrobcu a znovu
naprogramujte predoperacné parametre snimania a stimuldcie.

« Deaktivujte ICD, pretoze by sa mohol pri ablacnom zakroku vybit
a spdsobit poranenie pacienta alebo by sa mohol poskodit.

o Majte pripravené docasné externé zdroje stimulacie a defibrilacie.

* Po ablacii vykonajte kompletnt analyzu funkénosti implantovaného
zariadenia.

e Pocas zavadzania a vyberania katétra a manipulacie s nim pouzite
skiaskopické navadzanie alebo vhodnd metddu zobrazovania
a postupujte opatrne, aby nedoslo k uvolneniu elektrody.

*  Pred meranim a po fiom sledujte prahové hodnoty a impedancie
snimania a stimuldcie, aby ste mohli stanovit integritu fungovania
spojenia elektrody a pacienta.

* Povypnuti RF ablacného zariadenia nezabudnite znovu aktivovat
generator impulzov.

Nevykonavajte ablaciu vo vnitri koronamej tepny, pretoze vysledné
poskodenie myokardu moze byt smrtelné. Pocas transaortalneho
pristupu je nutna adekvatna skiaskopicka vizualizacia, aby sa zabranilo
umiestneniu abla¢ného katétra do koronarneho cievneho systému.

Pocas RF ablacie musite ddvat pozor, aby ste neaplikovali RF energiu do
korondrnej tepny alebo jej blizkosti, dokonca ani na pravej strane srdca,
pretoZe vysledné poskodenie myokardu méze byt smrtelné.

Ablacia v pripade kontaktu s akymikolvek inymi elektrédami zmeni
fungovanie katétra a moze viest k vzniku trombu, koagula alebo
priskvaru, co méze spdsobit vznik embalie.

Katéter IntellaTip MiFi OI nikdy nezasdvajte ani nevytahujte, ked pocitite
odpor, kym nestanovite jeho pricinu. Rizikom pouZitia intrakardialneho
katétra je poskodenie chlopne, perforacia cievy alebo srdca.

Moznou komplikaciou kardialnych ablacnych zakrokov je uviaznutie
katétra vo vnutri srdca alebo krvnych ciev. Mozné riziko uviaznutia katétra
sa moze zvysit, ak sa katéter pretoci alebo umiestni v chordae tendineae.
Vyskyt tejto komplikacie si moze vyzadovat chirurgicky zakrok a/alebo
opravu poskodeného tkaniva alebo poskodenej chlopne.

NepouZivajte ablacny systém IntellaTip MiFi Ol v blizkosti zariadenia na
magnetickd rezonanciu (MR), pretoze zariadenie na MR mdZe nepriaznivo
ovplyvriovat fungovanie RF generatora a ablacny systém moze
nepriaznivo ovplyvriovat kvalitu obrazu. MoZe to takisto viest k strate
viditelnosti pocas ablacie, o mdze spdsobit poranenia pacienta, ako je
perforacia, srdcova blokada a poranenie prilahlych Struktur.

Pri zakrokoch s vyuzitim katetrizacnej ablacie moze déjst k vyznamnému
pdsobeniu Ziarenia, ¢o moze viest k akitnemu radiaénému poraneniu,
ako aj zvysenému riziku somatickych a genetickych Ucinkov v pripade
pacientov aj personalu laboratéria v dosledku intenzity oZarovacieho
1Uca a trvania skiaskopického zobrazovania. Katetrizacna ablacia sa

ma vykonavat iba po primeranom postdeni potencialneho vystavenia
vplyvu Ziarenia v suvislosti so zakrokom a po vykonani opatreni s cielom
minimalizovat toto vystavenie. PouZitie tohto zariadenia u tehotnych
7ien preto treba starostlivo zvazit. DIhodobé riziko predizenej skiaskopie
nebolo stanovené. PouZitie tohto zariadenia u deti pred zaciatkom
puberty preto treba starostlivo zvazit.

Neexistuju Ziadne Udaje potvrdzujlce bezpecnost a ticinnost tohto
zariadenia v pediatrickej populacii.

V pripade podozrenia, Ze doslo k naruseniu integrity toku tekutiny cez
katéter alebo stipravu irigacnych hadiciek, alebo ak dojde k rychlemu
zvySeniu teploty na RF ovlddaci o > 15 °C, treba zastavit zakrok a vytiahnut
katéter, aby sa zniZilo riziko ndhleho uvolnenia pary, ktory moze viest

k neziaducim Ucinkom vratane perforacie, embdlie alebo poranenia
okolitych Struktdr. Katéter aj siprava irigacnych hadiciek sa maju vymenit.
Nahradny katéter a ndhradna stiprava hadiciek sa musia pred zavedenim
naplnit mimo tela, aby sa zniZilo riziko vzduchovej embdlie.

Pred zakrokom vzdy stanovte riziko objemového pretazenia pacienta.
Sledujte bilanciu tekutin pacienta pocas zakroku a po iom, aby sa
zabranilo objemovému pretazeniu tekutinami. Niektori pacienti mozu mat
rizikové faktory, ktoré znizujd ich schopnost zvlddat objemové pretazenie,
¢im sa stavaju nachylnejsi na vznik plicneho edému alebo zlyhania srdca
pocas zakroku alebo po iom. Pacienti s kongestivnym zlyhanim srdca
alebo renalnou insuficienciou a starsi fudia st na to mimoriadne nachylni.
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Nadmerné zakrivenie i zauzlenie katétra moze poskodit vnitorné droty
a komponenty vratane ochladzovacieho kanala. Toto poskodenie mdze
ovplyvnit ovlddanie smerovania a spdsobit poranenie pacienta.

Rucné ohnutie alebo skrutenie distalneho zakrivenia moze poskodit
mechanizmus na ovladanie smerovania a ochladzovacie kanaly a moze
sposobit zlyhanie katétra a poranenie pacienta.

Hrotovd elektrodu nedrhnite, pretoze to méze viest k upchatiu irigacnych
portov a k naslednému zlyhaniu katétra a poraneniu pacienta.

Pouzite skiaskopicku alebo ind vizualiza¢na techniku, napriklad
echokardiografiu, a elektrogramy na monitorovanie zastvania katétra do
sledovanej oblasti endokardu, aby nedoslo k poraneniu drahy, srdcovej
perforacii alebo tamponade.

Neaplikujte RF energiu, ak sa katéter nachadza mimo cielového miesta.
RF generatory dokazu priviest znacnu elektricki energiu a mézu spdsobit
poranenie pacienta.

V pripade vypadku (impedancie alebo teploty) generatora musite pred dalSou
aplikaciou RF energie vytiahnut katéter a ocistit hrot elektrody od koagul. Pred

dalsim pouzitim sa uistite, Ze vSetky irigacné otvory st priechodné, aby sa
znizilo riziko vzniku embdlie alebo perforacie.

Pri kazdej zmene polohy pacienta vzdy overte, ¢i je G¢inny kontakt medzi
pacientom a disperznou podlozkou, pretoZe pohyby pacienta mozu prerusit

kontakt s disperznou podlozkou, co ma za nasledok poranenie pacienta alebo

predizenie ¢asu zakrokov.

Pred zavedenim katétra do cievneho systému vzdy overte, ¢ su suiprava
hadiciek, katéter a vSetky spojenia spravne odvzdusnené. Vzduch zachyteny

v hadickach a katétri moze sposobit potencidlne zranenie alebo zastavu srdca.

Za Uplné odvzdusnenie systému je zodpovedna obsluha.
U pacientov podstupuijtcich lavostranné ablacné zakroky sa musi pocas

zakroku a po iom dokladne sledovat, i sa neprejavia klinické prejavy infarktu,

poranenia pltcnych Zil, poskodenia nervu, embolie alebo vzniku atrio-
ezofagealnej fistuly.

U pacientov s hemodynamickou nestabilitou alebo kardiogénnym Sokom
existuje zvySené riziko Zivot ohrozujlcich neZiaducich dcinkov a ablacia sa
musi vykonavat s mimoriadnou opatrnostou.

Katéter IntellaTip MiFi Ol nie je urceny na internt kardioverziu. Tento
zakrok méze viest k perforacii, arytmiam, vzniku embélie, trombu alebo
smrti pacienta.

Dlhodobé rizika Iézif vytvorenych RF ablaciou neboli stanovené. Najma nie
sti zname Ziadne dlhodobé Ucinky lézii v blizkosti Specializovaného vodivého
systému a koronarneho cievneho systému.

Pred pouzitim pri zakroku skontrolujte, i irigacny fyziologicky roztok

neobsahuje vzduchové bubliny, a kompletne ich odstrarite. Vzduchové bubliny

v irigatnom fyziologickom roztoku mézu spdsobit emboliu.
Ak pred zakrokom existujui pochybnosti tykajtce sa stavu antikoagulacie

alebo rytmu pacienta, ma byt stanovena dolna prahova hodnota na vykonanie

transezofagealneho echokardiogramu (TEE) pred zakrokom, aby sa potvrdilo,
Ze nie je pritomny murélny trombus alebo trombus v lavom usku predsiene.

Zavadzacie katétre alebo dIhé puzdra zavadzaca predstavuju riziko vzniku
tromboembolickych prihod. Kanal vopred preplachnite a udrZujte jeho
priechodnost pomocou heparinizovanej intravendznej infuzie.

Nedistite katéter organickymi rozpustadlami, ako je alkohol, ani neponérajte
konektor kabla na rukovéti do tekutin. To mdze viest k elektrickému alebo
mechanickému zlyhaniu katétra. TaktieZ to moZe viest k alergickej reakii

u pacienta.

Irigacny prietok pocas RF ablacie méze narusit zaznamy elektrogramu

distalneho hrotu v dosledku vodivosti signalov v externom chladiacom roztoku.

Qdportca sa starostlivo sledovat dalSie intrakardialne elektrogramy pocas
RF aplikcie, aby sa znizila moznost neimyselného poranenia vedlajsich
struktur (ak su relevantné). Vyssi vykon spolu s vy3simi rychlostami prietoku
mozu vyvolat narusenie zaznamu signalov EGM.

Antikoagulacna liecba pred zakrokom je na zvazeni lekara. Avsak pacienti

s trombembolickymi prihodami v osobnej anamnéze mézu vyzadovat
terapeuticku antikoagulacnu liecbu pred ablacnym zakrokom, pocas neho aj
po nom, aby sa zniZil vyskyt zavaznych komplikacii. U pacientov, u ktorych sa

vykonavaju zakroky na lavej strane srdca a transseptalne zakroky, sa odportca

v priebehu zakroku antikoagulacna lietha a ma sa zvazit v pripade vybranych
pacientov podstupujucich zakroky na pravej strane.

Bezpecnost alebo Ucinnost epikardidlneho poufzitia katétra IntellaTip MiFi Ol
nebola hodnotena v rdmci klinického skusania.

Transseptalny zakrok (TSP) predstavuje potencialne riziko perforacie/
tamponady. Na vedenie transseptalnej punkcie je potrebné pouzit
echokardiografiu alebo fluoroskopické snimky a monitorovanie
arterialneho tlaku krvi v redlnom case. TSP méZe vyvolat vzduchovi
embdliu. Na minimalizaciu vzduchovej embolie pouzivajte vhodné techniky
aspiracie a preplachovania.

Pocas viacnasobnych vymen puzdra/katétra cez transseptalnu punkciu je nutna
opatrnost, aby sa zabranilo vzniku rezidualneho defektu v predsiefiovom septe,

ktory by mohol vyZadovat korekciu.

Z dovodu zabranenia poraneniu pacienta pri vytvarani transseptalnej
punkcie manipulujte s puzdrom opatrne, najmé ak mé pacient niektory
z nasledujucich stavov:

o zvacseny koren aorty,
e vyrazné zvacSenie pravej predsiene,
* malt lavi predsien,

o vyraznU deformitu kostry alebo narusenu konfiguraciu hrudnika
(napr. skoliézu).

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol vo vztahu k pomdcke, sa ma nahlasit
spolo¢nosti BSC a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom je pouzivatel

a/alebo pacient usadeny alebo mé v iom bydlisko.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Katéter IntellaTip MiFi Ol je ur¢eny na pouZitie s kompatibilnym

RF ovlddacom, irigatnou pumpou a stpravou irigacnych hadiciek,

ktora splfa poziadavky na rychlost prietoku katétrom, kompatibilnym
mapovacim systémom a kompatibilnym pripajacim modulom.
NepouZzivajte snimac teploty na monitorovanie teploty tkaniva. Snimac
teploty umiestneny vo vnutri elektrody nebude zaznamenavat rozhranie
medzi elektrodou a pacientom ani teplotu tkaniva v dosledku chladiaceho
Ucinku irigacie elektrody fyziologickym roztokom.

Na Cistenie hrotu pouZivajte vyhradne sterilny fyziologicky roztok a gazu.

Katéter IntellaTip MiFi Ol nie je ureny na pouZitie s RF generatorom,
ktorého vystupny vykon je vy3si ako 50 W alebo Spickové napatie vyssie
ako 212 V.

Skontrolujte, i je RF ovladac v regulacnom rezime, ktory dodava
mnoZstvo energie urcené nastavenim vykonu, pokial namerana teplota
nepresiahne nastavenu hodnotu teploty. Teplotne riadené dodavanie
RF moZze byt ovplyvnené chladiacimi uc¢inkami preplachovania elektrody
fyziologickym roztokom. Napriklad ovladac RF srdcovej ablacie Maestro
ma tieto nastavenia v rezime riadenia vykonu.

Zariadenie/prislusenstvo s vysokou frekvenciou striedavého pradu
moze spbsobit rusenie priamo viazanych obvodov, a preto moze narusit
prevadzku RF generatora. MozZe byt potrebné prijat opatrenia na znizenie
rizika, napriklad zmenit orientaciu alebo polohu alebo odtienit rusiace
zariadenie/prislusenstvo.

Pouzivajte len disperzné podlozky, ktoré spifiajd alebo prevysuji
poziadavky normy IEC 60601-2-2, a riadte sa ndvodom.na poufzitie od
vyrobcu disperznych podloZiek. Odportca sa pouzit disperzné podlozky,
ktoré spifiajui poziadavky normy ANSI/AAMI (HF18).

Zdanlivy nizky vystup vykonu, hodnota vysokej impedancie alebo
neschopnost zariadenia fungovat spravne pri norméalnom nastaveni
mozu.indikovat chybné pouZitie disperznej podlozky alebo zlyhanie
elektrického zvodu.

Katéter IntellaTip MiFi Otje vysoko flexibilny. Vyhybajte sa nadmernému
skruteniu. Nadmerné otacanie rukovati a tela katétra moze spésobit
poskodenie distalneho hrotu-alebo zostavy katétra. Neotacajte rukovétou
ani telom Katétra o viac.ako jeden a polcelej otacky. (540°). Ak sa
nedosiahne pozadovana poloha hrotu katétra, upravte zakrivenie katétra
a odpojte hrot katétra od srdcovej steny. Potom pokracujte v otdcani
rukovdti a tela katétra.

Elektrofyziologické katétre a systémy s ur¢ené na poufZitie vyhradne

v miestnostiach s radiacnym tienenim z dovodu poziadaviek

na elektromagnetickd kompatibilitu a inych-nemocnicnych
bezpecnostnych predpisov.

Pri elektrochirugickych zakrokoch existuje riziko vznietenia horlavych
plynov alebo inych materialov. Musia sa prijat bezpecnostné opatrenia
obmedzujtce vyskyt horlavych materialov-v priestoroch, kde sa
vykonavaju elektrochirugické zakroky.

Po'poufiti vyrobok ajeho obal zlikvidujte azaobchadzajte's nim v stlade
s predpismi pre biologicky nebezpecny.odpad platnymi v miestnom
zdravotnickom zariadeni a v sdlade s miestnymi spravnymi a/alebo
vladnyminariadeniami.

NEZIADUCE UCINKY

Medzi mozné neZziaduce Ucinky spojené s pouzitim katétra IntellaTip MiFi Ol
okrem iného patria:

bolest alebo neprijemné.pocity, napriklad:

e angina pectoris,

¢ bolest na hrudi,

¢ nekardiovaskuldrna bolest,

zéstava srdca,

smrt,

hypertenzia,

hypotenzia,

infekcia/zapal/vystavenie nebezpecnému biologickému materialu,
edém/srdcové zlyhavanie/pleuralny vypotok,
vedlajsie ucinky stvisiace so zakrokom, napriklad:

o alergicka reakcia (vratane anafylaktického Soku),
e genitourinarna komplikacia,

¢ neziaduce Ucinky stvisiace s liekom alebo anestéziou,
 radiacné poranenie/popalenie tkaniva,

e zlyhanie obliciek/rendlna insuficiencia,

e vazovagalna reakcia,

respiracné tazkosti/nedostatocnost/dyspnoe,
arytmia (nova alebo zhorsena),

* poranenie drahy vedenia (srdcova blokada, poranenie uzla atd.),
poranenie nervov, napriklad:

« poranenie frenického nervu,

« poranenie blddivého nervu,

poruchy gastrointestinalneho traktu,

cievna trauma vratane tychto poraneni:

e perforacia,

o disekcia,

* poranenie koronarnej artérie,

e vazospazmus,

e okluzia,

¢ hemotorax,

¢ srdcova trauma, napriklad:
« perforacia srdca/tamponada srdca/perikardialna efazia,
* poskodenie chlopne,
o syndrom stuhnutia lavej predsiene,

* poranenie spojené s poskodenim tkaniva alebo prilahlych Struktur,
napriklad:

e poranenie pazeraka,
« poranenie plic,
* uviaznutie katétra,
o fyzické poranenie,
* ablacna energia,
o fistula, napriklad:
« atrioezofagealna fistula,
* bronchoperikardialna fistula,
e stendza PV a jej symptomy, napriklad:
o kasel,
e dychavitnost, tinava,
* hemoptyza,
o komplikacie sdvisiace s chirurgickym zakrokom a vytvorenim pristupu,
napriklad:
e hematom/serom,
o AVfistula,
e krvacanie,
e« pseudoaneuryzma,
* pneumotorax,
o rezidudlny defekt predsieriového septa,

¢ poranenie v dosledku embélie/tromboembélie/vzduchovej embélie/
embalie spdsobenej cudzim telesom,

* cievna mozgova prihoda (CMP)/mitvica,

o tranzitérnyischemicky atak (TIA),

o infarkt myokardu,

* neurologické poskodenie a jeho symptomy, napriklad:

*  kognitivne zmeny, poruchy zraku, bolesti hlavy, porucha motoriky,
porucha citlivosti a porucha reci,

e plicna embolia,
¢ asymptomaticka mozgova embdlia.

Potencialne neziaduce ucinky mozu stvisiet s ablacnymi katétrami a/alebo
intervenénym zakrokom. Zavaznost a/alebo frekvencia tychto “moznych
neziaducich Ucinkov sa méze IiSit a moze viest k prediZeniu vykonavania
zakroku alebo potrebe dalSej lekarskej alebo chirurgickej intervencie,
implantacie trvalej pomdcky, ako je kardiostimulator, a v zriedkavych
pripadoch moze viest k smrti.

INFORMACIE O PACIENTOVI

Pri skriningu-pacientov na pritomnost trombu alebo myxému v lavej komore
alebo predsieni pred-ablacnymzakrokom sa odportca, aby pacienti podstupili
povrchové alebo - transezofageaine _echokardiografické < vysetrenie alebo
porovnatelné vySetrenie srdca so zobrazovanim.

0d zastupcu spolocnosti BSC moZete ziskat informacnu brozuru pre pacientov
s nazvom Understanding Arrhythmias (Zakladné informacie o arytmiach).
SPOSOB DODANIA

Jeden (1) katéter. IntellaTip ‘MiFi Ol sa_doddva sterilny,” sterilizovany
etylénoxidom (EO).

Okrem katétra IntellaTip MiFi Ol najdete podrobny zoznam dalSich materialov,
ktoré sa zvycajne vyzaduju pri elektrofyziologickych (EF) zdkrokoch, v Cast
Dalsie pozadované polozky.

NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo bolo netimyselne otvorené pred
pouZitim.

Nepouzivajte; ak je znacenie nelipiné alebo necitatelné.

NepouZivajte pomdcku po ddtume pouZitelnosti.

Podrobnosti o zariadeni

Akykolvek zavazny incident, ktory sa stane v stvislosti. s touto pomdckou,
nahlaste spolocnosti Boston Scientifica prislusnému miestnemu regulacnému
organu zodpovednému za zdravatnicke pomdcky vo svojej krajine.

Manipulacia a skladovanie
Prevadzkové podmienky
Teplota okolia; 10-°C az 40 °C
Relativna vlhkost: 30 % az 75 %
Atmosfeéricky tlak: 70 kPa-az 106 kPa
Prepravné podmienky
Teplota: -29.°Caz 60 °C
Relativna vihkost; 30 % az 85 %
Atmosféricky tlak:bez regulacie
Skladovacie podmienky
Teplota okolia: 15 °Caz 25 °C
Relativna vihkost: bez regulacie
Atmosféricky tlak: bez regulacie

PREVADZKOVE POKYNY
Dalsie pozadované polozky

Intrakardialne elektrofyziologické zakroky a srdcové ablacia sa maju vykonavat
v plne vybavenom klinickom elektrofyziologickom laboratdriu.

Okrem katétra IntellaTip MiFi Ol st potrebné nasledujlce zariadenia a materialy
(pozrite si prislusné pouzivatelské prirucky od vyrobcu, kde néjdete informacie
o konkrétnych materiloch):

Poznamka: Katéter IntellaTip MiFi Ol nie je ur¢eny ako kompatibilny so
systémom srdcovej ablacie Maestro 3000.

* Kompatibilny RF ovladac a prislusenstvo
« Kompatibilna irigacna pumpa a prislusenstvo
e Suprava irigacnych hadiciek

Poznamka: RF generator a systém pumpy/hadiciek musi byt schopny dodavat
rychlosti prietoku: 2 ml/min (pohotovostny rezim), 17 ml/min (nizky ablacny
prietok s vykonom < 30 W), 30 ml/min (vysoky ablacny prietok s vykonom od
31W do 50 W).

o Kabel, z katétra IntellaTip MiFi Ol do RF ovladaca
Prislusenstvo

o Be?ne dostupné jednorazové disperzné podlozky, ktoré spifiaju poziadavky
normy IEC 60601-2-2

o Sterilny normalny (0,9 %) heparinizovany (1 u heparinu/ml) fyziologicky roztok
(bezne dostupny)

o Puzdro vendzneho zavadzada velkosti 8 F (2,67 mm)

Volitelné dopInkové vybavenie

*  Kompatibilny mapovaci systém a prislusenstvo

*  Kompatibilny pripajaci modul

o Filtracny modul

Postup

UPOZORNENIE: Pred pouZitim skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu sterilnej
bariéry balenia a ¢i na katétri IntellaTip MiFi Ol nie st Ziadne defekty. NepouZivajte
potencialne kontaminované ani chybné vybavenie.

Pokyny na pripojenie a prevadzku irigacnej pumpy, RF ovladaca, mapovacieho
systému, pripajacieho modulu, filtracného modulu a stipravy irigacnych hadiciek
v spojeni s katétrom IntellaTip MiFi Ol najdete v pouzivatelskych priruckach

a navode na poutzitie pre tieto zariadenia. Na pripojenie katétra k danému
prislusenstvu pouzivajte vhodné kable prislusenstva.
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Pred umiestnenim katétra IntellaTip MiFi Ol do puzdra spustite
nepretrzitu irigaciu s prietokom 2 ml/min, t. j. pohotovostny prietok.
Skontrolujte, ¢i nedochadza k unikom na hrote katétra (inym nez
normalne vytekanie fyziologického roztoku z distalnych portov), na
rukovati katétra a na spojeniach typu Luer a spojoch hadiciek).

. Za pomodi skiaskopického navadzania zasunte katéter IntellaTip MiFi Ol

do puzdra a zavedte ho cez cievny systém do srdca.

Poznamka: Stupen zahnutia hrotu katétra IntellaTip MiFi Ol sa ovlada
smerovacim gombikom na rukovéti katétra (pozrite si Obrazok 1).

Ak otocite smerovaci gombik v smere hodinovych ruciciek z neutralnej
polohy, hrot sa zakrivi umerne jeho otoceniu az o maximalne 270 stupriov
v jednom smere v zavislosti od zvolenej moznosti zakrivenia. Otocenie
smerovacieho gombika proti smeru hodinovych ruciciek sposobi, ze

hrot sa odkloni v opacnom smere. Pohyb smerovacieho gombika je
obmedzeny konstrukciou rukovéti tak, aby sa zabranilo nadmernému
napnutiu hrotu. Ked'sa dosiahne pozadované umiestnenie katétra,
moZete pomocou gombika ovladat napnutie.

. Stanovte oblast zaujmu pre ablaciu.
. Nastavte pociatocnu Uroven vykonu na 15 W az 20 W.

Zacnite zakrok na Urovni vykonu 15 W az 20 W. Vykon mozno podla
potreby zvySovat v krokoch po 5 W az 10 W, aby sa dosiahlo vytvorenie
transmuralnej 1ézie. Znizenie amplittdy na unipolarnom elektrograme
o viac ako 80 % alebo vznik dvojitych potencialov s rovnakou a nizkou
amplittdou mozu byt indikatormi transmuréinej Iézie.

Poznamka: Overte zvysend rychlost irigacného prietoku pred

spustenim aplikacie RF energie na zaklade sledovania, ¢i sa teplota
hrotovej elektrddy zniZi o najmenej 2 °C. Ak je potrebné vykonat ablaciu

s Uroviiami vykonu 31 W az 50 W, pred zaCiatkom aplikacie RF energie
zvyste prietok irigacie na 30 ml/min. Po aplikcii RF energie vratte prietok
na hodnotu 2 ml/min.

VYSTRAHA: Prilis rychle zvySenie vykonu pocas ablécie, ablacia pri
vysokom vykone (> 30 W) alebo nedostato¢ny prietok mdzu viest

k perforcii sposobenej nahlym uvolnenim pary, arytmiam, poskodeniu
okolitych Struktur alebo vzniku embdlie.

1. Pripojte disperznd podlozku k telu pacienta a generatoru podla navodu na
poutZitie od vyrobcu.

2. Pripojte pacienta k zaznamovému systému EKG, aby sa ulahcilo monitorovanie
arytmii podla Standardného prevadzkového postupu elektrofyziologického
laboratdria alebo pouZivatelskej prirucky od vyrobcu.

Poznamka: Treba to vykonat pred zavedenim intrakardialnych katétrov.

3. Otvorte balenia katétra IntellaTip MiFi Ol a kabla a balenie stipravy irigacnych
hadiciek. Opatrne presurite obsah balenia do sterilného pola, pricom
dodrZiavajte sterilnd techniku.

4. Zaaseptickych podmienok vytvorte cievny pristup do Zily (napr. v. femoralis).
Potom umiestnite puzdro zavadzaca do Zily, pricom pouZzite Standardnt
perkutannu techniku.

5. Pomocou vhodnych prepojovacich kablov pripojte RF ovladac k zaznamovému
systému (a mapovaciemu systému v pripade potreby) podla pouzivatelskych
priruciek alebo navodov na poutzitie.

6. Pripojte katéter IntellaTip MiFi Ol k RF ovlddacu. Podla potreby pouzite
filtracny modul a pripajaci modul podla pouzivatelskych priruciek a ndvodov
na pouzitie.

Poznamka: Ak sa ma poutzit trojrozmerny (3D) katetriza¢ny navigacny
amapovaci systém, dodrzujte Standardny prevadzkovy postup
elektrofyziologického laboratdria alebo pokyny na pouzitie uvedené
pouZivatelskej prirucke od vyrobcu.

7. Zapnite napajanie RF ovladaca.

Nastavte RF ovladac do rezimu riadenia napajania. Teplotny limit RF ovlddaca
nesmie byt vyssi ako 50 °C, ale podla uvazenia lekdra moZze byt nastaveny na
nizsiu hodnotu.

9. Zapnite irigacnti pumpu.

10. Uistite sa, Ze irigacnd pumpa zabezpecuje tieto hodnoty prietoku: 2 ml/min
(pohotovostny rezim), 17 ml/min (nizky abla¢ny prietok - 30 W alebo menej),
30 ml/min (vysoky ablacny prietok - viac ako 30 W). Pokyny na Gpravu
nastaveni pumpy v pripade potreby najdete v pouzivatelskej prirucke
kirigacnej pumpe.

1. Pokyny na pripojenie stpravy irigacnych hadiciek k irigacnej tekutine
airigatnej pumpe najdete v ndvode na poufzitie stpravy iriganych hadiciek
alebo irigacnej pumpy.

12. Pripojte katéter IntellaTip MiFi Ol k siiprave irigacnych hadiciek prostrednictvom
koncovky typu Luer na proximalnom konci rukovati katétra. Treba sa uistit, i si
vsetky koncovky typu Luer zaistené, aby sa zabranilo inikom.

13. Preplachnite katéter IntellaTip MiFi Ol a sipravu irigacnych hadiciek.

Pocas procesu preplachovania musi vytekat tekutina zo vSetkych Siestich
(6) irigacnych portov. Uistite sa, Ze v sprave irigacnych hadiciek ani v kanali
neostal Ziaden vzduch a Ze vSetky irigacné porty su priechodné.

14. Nastavte oneskorenie pred aplikaciou RF energie a po jej aplikacii na irigacnej
pumpe. Precitajte si pouzivatelsku prirucku k iriganej pumpe, kde najdete
pokyny, ako zmenit oneskorenie pred aplikaciou RF energie a po jej aplikacii.

15. Pred zasunutim katétra do puzdra skontrolujte ovladanie katétra pomocou
pohybu smerovacieho gombika.
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VYSTRAHA: PouZitie katétra IntellaTip MiFi Ol pri nizSej nez predpisanej
rychlosti prietoku mdze zvySovat riziko vzniku trombu, koagula
a priskvaru, ktoré mozu sposobit vznik embdlie.

Nevykonavajte ablaciu dlhsie ako 60 sekund bez posunu hrotu katétra
IntellaTip MiFi OI.

RF prid mozno znova aplikovat na rovnaké alebo iné miesta pomocou
rovnakého katétra.

Poznamka: Minielektrody na katétri IntellaTip MiFi Ol je takisto mozné
pouzit na ziskanie doplnkovych informacii vo forme elektrogramu.

Ukoncenie postupu

1.

2
3.
4

Pred vytiahnutim katétra Uplne vyrovnajte distalny koniec katétra.
Po dokonceni zakroku vytiahnite katéter.
Vypnite RF generator a pumpu.

Pacienta pocas zotavovania pozorne monitorujte, aby sa zarucilo
dosiahnutie hemostazy a zabezpecila okamZita liecha vsetkych
komplikacii.

Likvidacia

V zaujme minimalizacie rizika infekcie alebo mikrobialnej infekcie po pouziti
zlikvidujte pomdcku a obal takto:

Po pouziti méZe katéter obsahovat nebezpecné biologické latky. S katétrom
a obalom sa ma manipulovat a maju sa likvidovat ako biologicky nebezpecny
odpad alebo sa ma zabezpecit manipulacia s nimi a ich likvidacia v sdlade
snariadeniami nemocnice, miestnymi spravnymi alebo viadnymi nariadeniami.
Odportca sa pouzitie nadoby na biologicky nebezpecné latky oznacenej
symbolom biologického rizika. Nespracovany biologicky nebezpecny odpad sa
nesmie likvidovat spolu s komunalnym odpadom.

Ak

sa vyskytne zavazny incident stvisiaci s pomdckou vratane vsetkych

pripadov Umrtia pacienta pri zakroku, pocas ktorého sa pouzival produkt
spolocnosti BSC, udalost sa ma nahldsit spolocnosti BSC a prislusnému organu
Clenského Statu, v ktorom je pouZzivatel a/alebo pacient usadeny alebo ma
v iom bydlisko. Kazdy katéter spojeny so staznostou, ujmou, zranenim alebo
smrtou pacienta vratte spolocnosti Boston Scientific, pricom pouzite supravu
na vratenie produktu spolo¢nosti BSC.

Vratenie produktov na analyzu a sledovanie vykonnosti produktu pomaha
neustale zvySovat spolahlivost.

Dodrziavajte pokyny tykajlice sa balenia a prepravy akychkolvek
nebezpecnych biologickych pomdcok. Budte opatrni, aby ste nevystavili
rukovdt ani konektor tekutine, ktord by mohla poskodit katéter

a obmedzit analyzu.

INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA

Pri poskytovani poradenstva pacientom o pouziti katétra IntellaTip MiFi Ol
v stvislosti s elektrofyziologickym intervencnym zakrokom na srdci mé lekar
zvazit tieto body:

Prediskutuijte rizika a prinosy vratane informovania o moznych
neZiaducich dcinkoch uvedenych v tomto dokumente.

Prediskutujte pokyny po zakroku vratane akychkolvek zmien Zivotného
stylu, liekov, kedy treba kontaktovat lekara a pripadnej naslednej kontroly
po zakroku.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), DFU, MB, IntellaTip MiFi Ol, sk, 51101144-16A



