Problemos Galima priesastis | Koreguoiamojo veiksmo
procedura
* Impedanso Anglis / kresulys | 1. Nutraukite RD tiekima.

i$sijungimas ant antgalio
o Temperatdros | elektrodo
i$sijungimas

2. stiesinkite distalinj galg ir
istraukite ,IntellaTip MiFi Ol"
kateterj.

w

Apzilrékite, ar antgalio
elektrode néra nuosédy
ar kresulio.

~

. Jeiyra, Svelniai nuvalykite
antgalio dalj sterilia marle,
suvilgyta steriliu fiziologiniu
tirpalu (netrinkite ir nesukite
antgalio elektrodo, nes
gali bati pazeistas antgalio
elektrodo prijungimas
ir antgalio elektrodas
gali atsilaisvinti).

v

Prie$ pakartotinj jvedima
isitikinkite, kad yra atviros
plovimo angos. Jei plovimo
angos yra uzsikimsusios:

a. Uztikrinkite, kad
JIntellaTip MiFi OI"
kateteris buty
iStrauktas i$ paciento.

b. Jpilkite j Svirkstg 1 ml
arba 2 ml sterilaus
fiziologinio tirpalo
ir pritvirtinkite jj prie
JIntellaTip MiFi OI"
kateterio Soninés
rankenos.
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fiziologinj tirpala i$
Svirksto j , IntellaTip
MiFi Ol" kateterj.
Plovimo metu skystis
turi iStekéti is visy Sesiy
(6) plovimo angy.

d.Jei reikia, pakartokite
bir cveiksmus.

e.Ssivalius angoms,
JIntellaTip MiFi OI"
kateterj galima vél
jvesti j pacienta.

JSPEJIMAS. Nebenaudokite
JIntellaTip MiFi Ol" kateterio,
jei plovimo angos yra
uzsikimsusios arba jei
kateteris tinkamai neveikia.

|tariamas * Kateterio ir 1. Nutraukite RD tiekima.
skyscio srauto (arba) irigavimo e
vientisumo vamzdeliy 2. !s“esmkl}e dlSta|Il‘|j. gala
trikumas finkinio ir iStraukite kateterj.
pratekgjimas 3. Pakeiksite , IntellaTip MiFi OI"

 Plovimo siurblys

) kateterj ir plovimo vamzdeliy
nesukalibruotas

rinkinj, praplaukite uz
paciento kuno riby.

~

. Jei parametrai nukrypo nuo
normos arba yra kokiy nors
skyscio srauto vientisumo
sutrikimy, pakeiskite
JIntellaTip MiFi OI" kateterj
ir (arba) plovimo vamzdeliy
rinkinj.

bl

Norédami patikrinti, ar
skyscio srautas tikslus,
Zr. plovimo siurblio
operatoriaus vadova.

o

. Norédami pakeisti
plovimo siurblj, kreipkités
iBSCatstova.

GARANTIJA
Jtaiso garantijos informacija Zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

ES importuotojas: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nyderlandai

JIntellaTip"ir ,Maestro” yra ,Boston Scientific Corporation” ar jos filialy prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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IntellaTip MiFi"
Open-Irrigated

Abliacijos kateteris

B, ONLY

|spéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys pateiktas STERILUS, naudotas etileno oksido (EO) procesas.
Nenaudokite, jei sterilus barjeras paZeistas. Nustacius pazZeidima, kreipkités
j savo ,Boston Scientific” atstova.

Tik vienkartiniam  naudojimui.  Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti
ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galimas
prietaiso struktarinio vientisumo pazeidimas ir (arba) jtaiso gedimas, kuris gali
bati paciento suzalojimo, ligos ar mirties prieZastis. Pakartotinai naudojant,
apdorojant. ar ‘sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso uZterSimo pavojus
ir (arba) _galima paciento kryzminé infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant,
vieno paciento infekcinés ligos (-y) perdavima kitam. Dél prietaiso uztersimo
pacientas gali buti suZalotas, susirgti arba mirti.

Pries naudodami atidZiai perskaitykite visas pagalbinio jtaiso instrukijas.

Atsizvelkite j visas Siose instrukcijose pateiktas kontraindikacijas, jspéjimus
ir atsargumo priemones. To nepadarius, gali bti pazeisti audiniai.

|RENGINIO APRASAS

JIntellaTip MiFi-Open-lrrigated" atvirojo plovimo (Ol) (toliau = ,IntellaTip MiFi
Ol kateteris yra 7,5 F (2,5 mm) keturpolis atviro plovimo abliacijos kateteris,
skirtasradijo daznio-(RD) energijai tiekti j Sirdies abliacijos 4,5 mm kateterio
antgalio elektroda. Jrenginyje yra trys diagnostiniai minielektrodai, jmontuoti
i antgalio elektroda, kurie skirti papildomai didelés skiriamosios gebos
ir lokalizuotai elektrogramy informacijai gauti.

JIntellaTip MiFi Ol“kateteris pavaizduotas 1 paveiksle.

JIntellaTip MiFi-Ol" kateteris yra skirtas naudoti su prekyboje esanciu radijo
dazniy valdikliu, plovimo siurbliu ir plovimo vamzdeliy rinkiniu, kurie atitinka
kateterio srauto reikalavimus, it prekyboje esancia kartografavimo sistema.
Turinys

Vienas (1) sterilus ,IntellaTip MiFi OI" kateteris.

Veikimo principas.

JIntellaTip-MiFi-O1" kateteryje yra atviro-plovimo ausinimo mechanizmas per
antgalj, kuris padalytas jdvi kameras. Proksimalinéje kameroje antgalyje
cirkulitoja heparinizuotas 0,9 %. fiziologinis tirpalas, kad baty atvésintas
antgalio elektrodo. proksimalinis galas ir sumazéty perkaitimas, o distalinéje
kameroje skystis pro Sesias plovimo angas patenka.j paciento kraujagysles,
taip atvésindamas antgalio ir audiniy sasaja. Proksimaliniame rankenos gale
esanti Luerio jungtis prijungia kateterj prie plovimo vamzdeliy rinkinjo, kad
plovimo siurblys galéty tiekti fiziologinio-tirpalo srauta j kateterj.

Elektrody segmenta sudaro antgalio elektrodas. ir trys Ziediniai, elektrodai,
0 jo_antgalyje-yra jmontuoti trys diagnostiniai minielektrodai. Antgalio
elektrode yra jmontuotas temperaturos jutiklis ir juo tiekiama RD-energija
Sirdies abliacijai. Ziediniai elektrodai jra3o intrakardinés elektrogramos (EGM)
signalus ‘atvaizdavimui. ir siuncia signala stimuliavimui. Trys"diagnostiniai
minielektrodai yra skirti papildomai didelés skiriamosios. gebos lokalizuotai
elektrogramy informacijai tiekti.

JIntellaTip MiFi OI" -kateteris turi~sasajg su standartine “jraSymo jranga.
Rankenoje yra elektros jungtis, skirta kabeliui. prijungti prieRD valdiklio,
ir_viena Luerio “jungtis, ‘naudojama -kateteriui prijungti prie plovimo
vamzdeliy rinkinio.

Medziagos

Sis jrenginys yra-pagamintas._i§ metaly lydinio, kuriame gali biiti kobalto.
Dabartiniai “moksliniai “jrodymai « patvirtina, kad medicinos prietaisuose
naudojami metaly lydiniai, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios
vézio-ar neigiamo poveikio reprodukcijai rizikos.

Nepirogeninis

Sis jrenginys atitinka pirogeno ribines specifikacijas.

Skyscio angos
- - = Ziediniai elektrodai
Vésinimo pailginti vamzdeliai

Jtempimg valdymo rankenélé Minielektrodai
Luerio

. . Antgalio elektrodas
jungtis

|tempimo atleidimas

U ~_ fla
Kabelio jungtis Valdymo rankenélé

1paveikslas. ,IntellaTip MiFi Ol" kateteris

Informacija naudotojui

JIntellaTip MiFi" Ol kateterj turi naudoti gydytojai, turintys batiny kompetencijy
invazinés kardiologijos srityje, mokantys, kaip taikyti RD atvaizdavimo ir abliacijos
atviro plovimo metodus, konkrety taikoma metoda ir dirbti visiskai jrengtoje
elektrofiziologijos laboratorijoje. Parengti ir paleisti sistema gali padéti tik reikiamas
kompetencijas turintys darbuotojai.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

JIntellaNav MiFi OI" kateteris yra skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia
kateterinio Sirdies eletrofiziologinio kartografavimo (stimuliavimo ir jrasymo) ir, kai
naudojamas kartu su RD generatoriumi, - Sirdies abliacijai.

Klinikinés naudos ataskaita

Sirdies radijo dazniy (RD) atviro plovimo (Ol) abliacijos kateteriy Klinikiné nauda,
kai juos naudoja numatytas naudotojas, - Sirdies aritmijos (-y) nustatymas ir
korekcija, kartu sumazinant fibrino, tromby, kresuliy ir apnasy susidarymo ties
kateterio antgaliu tikimybe. Atviro plovimo abliacija leidZia kontroliuojamai tiekti
daugiau energijos j Sirdies audinj, pakeiciant Sirdies audinio gebéjima sukurti
nenormaly Sirdies ritma. Atliekant Ol abliacija galima pasiekti didesnj jpjovimo gylj,
efektyviai paveikti aritmijos Zidinius, atliekant tinkama jpjovimo jsiskverbima. Be to,
Ol abliacijos terapija yra maziau invazyvi palyginti su atveriamos kratinés lastos
chirurginémis intervencijomis.

JIntellaTip MiFi OI" kateteriui naudojama ,Boston Scientific" ,Blazer Open-
Irrigated” RD abliacijos kateterio platforma ir jame yra papildomy minielektrody
(ME) funkcijy. Prie kateterio antgalio prijungus minielektrodus, galima jrasyti tris
lokalias elektrogramas (EGM). Tai pagerina galimybe nustatyti tris papildomas
intrakardines elektrogramas kateterio navigacijos ir RD perdavimo metu. Galimybé
fiksuoti miokardo elektrogramy jrasus yra svarbi diagnozuojant ir gydant aritmijas.
| kateterj jtraukus minielektrodus, ,IntellaTip Mifi Open-Irrigated” kateteris suteikia
papildoma informacija ir Ziniy, kad gydytojui buty lengviau jstatyti kateterj, atliekant
nuolatinés RD abliacijos pazaidos linijas tikslinése vietose.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Europos Sajungos klientai, norédami susirasti prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo santraukg, kuri pateikiama Europos medicinos priemoniy duomeny
bazés (EUDAMED) interneto svetaingje, turi naudoti etiketéje nurodyta prietaiso
pavadinima: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIJOS
JIntellaTip MiFi OI" kateterio negalima naudoti:

pacientams, sergantiems aktyvia sistemine infekcija;

pacientams, kuriems implantuotas mechaninis Sirdies voztuvas, pro kurj turi
praeiti kateteris;

pacientams, kuriy buklé yra tokia, kad patekimas j Sirdies kameras ar veiksmy
jose atlikimas yra nesaugus, nes tai gali padidinti perforacijos ar sisteminés
embolijos atvejo rizika, pvz., gali susidaryti miksoma, kairiojo priesirdzio (LA)
trombas arba intrakardinis muralinis trombas, tuo neapsiribojant;
pacientams, kurie negali vartoti heparino arba patvirtinty alternatyviy vaisty,
kad buty pasiekta tinkama antikoaguliacija;

pacientams, turintiems tusciosios venos apsaugos nuo embolijos filtrus

ir (arba) Zinomus $launies trombus, kuriems reikia jvesti kateterj i$ $launies;

hemodinamiskai nestabiliems pacientams;

pacientams, turintiems invazinés elektrofiziologijos proceduros
kontraindikacijuy, kai laikoma, kad kateterio jvedimas j Sirdies kameras ar
veiksmy jose atlikimas yra nesaugus, pvz., dél neseniai atliktos Sirdies
operacijos: pvz., ventrikulostomija arba atriotomija, vainikiniy arterijy
Suntavimas (CABG), PTKA / PCl / vainikiniy arterijy stento procedara / nestabili
kritinés-angina, arba pacientams, sergantiems jgimtomis Sirdies ligomis, kai
pagrindiné anomalija padidina abliacijos rizika, sunkiomis rotacinémis Sirdies
ar stambiujy kraujagysliy ligomis;

transseptinés prieigos budu pacientams, turintiems tarppriesirdine pertvara
arba ovaliosios angos pleistra;

retrogradiniu transaortiniu bidu pacientams, kuriems buvo pakeistas

aortos voztuvas.

Nenaudokite Sio jrenginio:

su ilga mova arba trumpu jvedikliu <8 F
vainikinése kraujagyslése

|SPEJIMAI

Jei dél kokiy nors priezasciy sutrinka EP kateteriy matomumas, naudotojas
turi nutraukti ir neatnaujinti abliacijos terapijos, kol néra atkurtas kateterio
matomumas, kad bty iSvengta paciento suzalojimy, pavyzdziui, perforacijos,
Sirdies blokados ir gretimy struktdry suzalojimo.

Sirdies registravimo ir abliacijos procediiras turi atlikti tik gydytojai,

turintys reikiamy kompetencijy invazinés kardiologijos srityje ir gebantys
taikyti atviro plovimo RD maitinamo kateterio registravimo ir abliacijos
metodus bei konkrety taikyting metoda ir dirbti visiskai jrengtoje
elektrofiziologijos laboratorijoje.

Pacientams, kuriems atliekamos kairés pusés ir transseptinés sirdies
proceduros, skirkite tinkamo lygio periprocediirin antikoaguliacinj gydyma.
Jei nepalaikomas reikiamas antikoagulianty lygis, kol transseptiné mova ir
(arba) kateteris yra kairéje Sirdies puséje, padidéja tromboembolijos rizika. Kad
bity sumazintas kraujavimas ir trombozinés komplikacijos, proceddiros metu ir
po jos skirkite antikoaguliacinj gydyma, atsizvelgdami j jstaigos standartus.

Prie$ naudojima atidziai perskaitykite visas jrangos ir pagalbiniy
prietaisy instrukcijas, batinas procedurai atlikti. Atsizvelkite j visas
Siose instrukcijose pateiktas kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo
priemones. To nepadarius, gali bati pazeisti audiniai.

Prie$ naudojima apzidrékite ,IntellaTip MiFi Ol" kateterj, ar jame néra
defekty ar fiziniy pazeidimy, jskaitant elektros izoliacijos ant kabeliy

ir kateterio veleno pazeidimus, kuriy nepaisant galima suzaloti
pacienta ir (arba) naudotoja. Nenaudokite prietaisy su defektais arba
apgadinty prietaisy. Jei reikia, pakeiskite paZeista jranga. Sios jrangos
neleidziama modifikuoti.

Turinys tiekiamas STERILUS, panaudojus etileno oksido (EO) procesa

ir turi bati naudojamas iki ant jrenginio pakuotés nurodytos datos
Tinkamumo laikas". Nenaudokite jtaiso praéjus ,Tinkamumo laikas"
datai. Nenaudokite, jei sterilus barjeras pazeistas, nes naudojant
nesterilius jtaisus galimas paciento suzalojimas. Nustacius pazeidima,
kreipkités j savo ,Boston Scientific” atstova.

Naudojant ,IntellaTip MiFi Ol" kateterj maZesniu nei nustatytas srauto
greiciu, gali padidéti tromby, kresuliy ir nuosédy, galinciy sukelti
embolija, susidarymo tikimybé.

Kateterio vizualizacijg ir sekima procediros metu gali neigiamai paveikti
elektromagnetiné interferencija (EMI), kurig sudaro bet koks $altinis
iprasto veikimo metu, todél pacientas gali buti suzalotas, pavyzdziui,
gali buti perforuota Sirdis, kilti jos blokada ir gali bati suzalotos
gretimos struktdros.

Kiekvieng RD taikyma pradékite nuo mazos galios ir atidZiai laikykités
galios titravimo ir atitinkamo srauto greicio nustatymo procedary, kaip
nurodyta skyriuje ,Naudojimo instrukcijos”. Per greitas galios didinimas
abliacijos metu, didelés galios abliacija (> 30 vaty) arba nepakankamas
srauto greitis gali sukelti perforacija dél gary iSsiverzimo, aritmija,
gretimy struktiry pazeidima ir (arba) embolija.

Kai abliacijos kateteris naudojamas esant virsutiniam galios nustatymui
(50 vaty) ilgiau nei 60 sekundziy arba kai sumazéja impedansas nejudinant
abliacijos kateterio antgalio, galimas gretutiniy audiniy pazeidimas.

Pacientams, kuriems anksciau buvo atlikta priesirdziy plazdéjimo
abliacijos procedura, naudojant ig kateterio sistema gali bati didesné
perforacijos ir (arba) perikardo efuzijos rizika.

Pacientams, kuriems atliekama pertvaros papildomo kelio,
atrioventrikulinio (AV) mazgo griztamosios tachikardijos ir (arba)
priesirdziy plazdéjimo abliacija, kyla visiskos AV blokados rizika, dél
kurios reikia implantuoti laiking ir (arba) nuolatinj irdies stimuliatoriy.
Kad isvengtuméte embolijg galincios sukelti koaguliacijos kateterio
spindyje, visada uztikrinkite nuolatine heparinizuoto fiziologinio
tirpalo infuzija.

Kad baty sumazinta elektros smagio tikimybé, energijos tiekimo metu
pacientas neturi liestis su jZemintais metaliniais pavirSiais.

Uztikrinkite, kad kabelio ir kateterio jungtis visos procediros metu islikty
sausa, kad baty isvengta elektros smagio ar kitokiy paciento suzalojimy,
taip pat kad prietaisas neprarasty savo funkcijos.

Elektrodai ir stimuliuojantys jrenginiai gali sukurti auksto daznio

srovés kelius. Nudegimy rizikg galima sumazinti, bet ne pasalinti,
elektrodus dedant kuo toliau nuo abliacijos srities ir sklaidomojo
kilimélio. Apsauginiai impedansai gali sumazinti nusideginimo pavojy

ir leisti nuolat tikrinti elektrokardiograma (EKG) tiekiant energija.

Prie$ naudodami, uztikrinkite, kad plovimo angos baty praeinamos

ir Svirksciancios, per kateterio vamzdelius jleisdami heparinizuoto
normalaus fiziologinio tirpalo. Plovimo angy praeinamumas yra svarbus,
siekiant vésinimo funkijai uztikrinti ir kreSulio, fibrino, trombo ir nuosédy
susidarymo rizikai sumazinti, dél kuriy gali atsirasti embolizmas bei
perforacija dél gary iSsiverzimo.

Procedaros metu movos ir kateterio mazge arba ant jo gali kauptis
fibrino. IStraukdami dilatoriy ar kateterj, nusausinkite jj.

Nebenaudokite kateterio, jei plovimo angos yra uzsikimsusios arba jei
kateteris tinkamai neveikia.

Siekiant iSvengti sisteminés tromboembolijos, abliacijos metu jeinant

i kaire Sirdies puse, turi buti vartojamas intraveninis heparinas arba

priimtina alternatyvi medziaga.

Pacientams, kuriems atliekama ilga iriguojamos abliacijos procedara, gali

pasireiksti didesné antikoaguliacija, todél dél padidéjusios kraujavimo ir

(arba) embolijos rizikos reikéty atidZiai stebéti aktyvintajj kre$éjimo laika

(angl. ,Activated Coagulation Time*, ACT).

Esant antikoaguliacijai, gali buti padidéjusi kraujavimo dél visy

priezas(iy rizika.

Elektrinio jrasymo ar stimuliavimo jranga turi buti izoliuota. Srovés

nuotekis i$ bet kokios prie paciento prijungtos elektrinés jrangos neturi

virSyti 10 mikroampery naudojant intrakardinius elektrodus.

Siekiant sumazinti galima netycinio elektros smagio rizika, batina uztikrinti,

kad bet kokia su BSC kateteriais naudojama jranga bty CF tipo, atspari

defibriliacijai, atitikty standarto IEC 60601-1 elektros saugos reikalavimus
irvisus vietos teisés akty reikalavimus, taikomus naudojimo paskirciai.

Kad iSvengtuméte jsipainiojimo ir (arba) jstrigimo voztuve ir (arba)

kitame jrenginyje, kurie gali sukelti miokardo trauma ir (arba) dél kuriy

gali prireikti papildomos medicininés ir (arba) chirurginés intervencijos,
nejveskite ir neistraukite , IntellaTip MiFi Ol" abliacijos kateterio neistiesine
kateterio antgalio (negrazine valdymo svirtelés j neutralig padeétj).

Sirdies audiniy stimuliavimas, kurj sukelia $irdies stimuliatorius ir (arba)

radijo daZniy energija, gali nety¢ia sukelti aritmija. Sioms aritmijoms gali

prireikti defibriliacijos, kuri taip pat gali nudeginti oda.

Maksimali nominali kateterio jtampa: 150 Vrms (212 Vpk).

Ispéjimai pacientams, turintiems Sirdies stimuliatorius ir

implantuojamuosius Sirdies defibriliatorius (ICD):

« Sirdies stimuliatorius, implantuojamuosius kardioverterius arba
defibriliatorius ir jungiamuosius laidus gali neigiamai veikti radijo
dazniy energija. Pries atliekant abliacijos proceduras svarbu
susipazinti su jrenginio gamintojo naudojimo instrukcija.
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¢ Nenaudokite RD energijos tiesiogiai jungiamajam laidui arba * I3sijungus generatoriui (dél impedanso ar temperatdros), pries vél pradedant « Naudokite tik tas dispersines pagalvéles, kurios atitinka standarto ¢ Embolijos / tromboembolijos / oro embolijos / svetimkinio embolijos Procedira
audiniui, kuris tiesiogiai lieciasi su jungiamuoju laidu, nes dél to naudoti RD energija, kateteris turi bati iStrauktas, o i$ antgalio elektrodo turi IEC 60601-2-2 arba aukstesnius reikalavimus, ir laikykités dispersiniy sukeltas suzalojimas
jungiamasis laidas gali buti pazeistas arba pazeista jo funkcija. bati iSvalyti kreSuliai. Kad sumazintuméte embolijos ir (arba) perforacijos rizika, pagalvéliy gamintojo naudojimo instrukcijy. Rekomenduojama naudoti o Cerebrovaskulinis jvykis (CVA) / insultas

« Kad jungiamasis laidas nepasislinkty, kateterj stumiant, judinant prie$ naudodami pakartotinai, jsitikinkite, kad visos plovimo angos yra atviros. ANSI/AAMI reikalavimus (HF18) atitinkancias dispersines pagalvéles. « Praeinantis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP)

ir itraukiant reikia vadovautis jo atvaizdavimo rekomendacijomis o Pacienta perkéle, patikrinkite, ar yra tinkamas salytis tarp paciento ir o AkivaizdZiai maza galia, didelio impedanso rodmuo arba jrangos
ir elgtis atsargiai. dispersinio pado, nes pacientui judant gali sutrikti salytis su dispersiniu padu, netinkamas veikimas esant jprastiems nustatymams gali reiksti, kad
o Jeitiketina, kad per abliacija prireiks stimuliuoti, RD abliacijos metu todél pacientas gali buti suzalotas ir (arba) gali pailgéti proceduros laikas. netinkamai uzdéta dispersiné pagalvélé arba yra elektros laido gedimas. * Neurologiniai sutrikimai ir jy simptomai, pavyzdziui:

laikinai perprogramuokite Sirdies stimuliatoriy pagal gamintojo o Prie$ jvesdami kateterj j kraujagysle, visada patikrinkite, ar i$ vamzdeliy * IntellaTip MiFi Ol" kateteris yra labai susukamas. Stenkités jo nepersukti. «  Kognityviniai poky¢iai, regos sutrikimai, galvos skausmas,
rekomendacijas j stimuliavimo be sekimo rezima. Sirdies stimuliatoriy rinkinio, kateterio ir visy jungciy tinkamai pasalintas oras. Oras vamzdeliuose Per smarkiai sukant rankeng ir kateterio strypa, gali bati pazeistas motorikos sutrikimai, jutimo sutrikimai ir kalbos sutrikimai.
gali apgadinti abliacijos procedira. Baige abliacija visiskai apZiarékite ir kateteryje gali lemti suZalojima arba Sirdies sustojima. Operatorius atsako distalinis antgalis arba kateterio mazgas. Nesukite rankenos ir kateterio o Plautiy embolija
irenginj pagal gamintojo rekomendacijas ir perprogramuokite jj uZ oro pasalinima is sistemos. strypo daugiau kaip pusantro viso apsisukimo (540°). Jei nepasiekiama « Asimotominé alvos smegenu krauiaaysliu emboliia
i prie3operacinius jutimo ir stimuliavimo parametrus. « Pacientai, kuriems atliekamos kairés pusés abliacijos procediros, turi biti norima kateterio antgalio padétis, pries vél pradédami sukti rankena i - PempIoming gaos SMEGENU frouagyst emuoa 1. Prijunkite sklaidomajj kiimel prie paciento ir generatoriaus pagal gamintojo
o Ijunkite ICD, nes jie gali iésikrauti ir suzeisti pacient arba biti atidziai stebimi per procedira ir po jos, kad neatsirasty linikiniy infarkto, kateterio strypa, sureguliuokite kateterio islenkima, kad atitrauktumeéte Galimi nepageidaujami reiskiniai gali_buti l_susue su_abliacijos ka?gﬁgr!u naudojimo instrukcijas.
pazeisti per abliacijos procedura. plautiy venos pazeidimo, nervo pazeidimo, embolijos ir (arba) priesirdzio kateterio antgal; ”L_'O_S"d'es senos. (-|a|;) ir(arba) |rt1)ter\éer3(|_ne p:pigdg(a.dslllu_ga In|1_u nip?QEIdauJqu el km”.J 2. Prijunkite pacienta prie EKG jrasymo sistemos, kad bty palengvintas aritmijos  Procediros pabaiga
SRR AT e fieh e s o Dél elektromagnetinio suderinamumo reikalavimu ir kitu ligoninés sunkumas ir (arba) daznis gali kisti ir dél jy gali pailgéti procedaros trukmé ) 151EMOs alenguin e ) P U
o Turékite laikinus iSorinius stimuliavimo ir defibriliacijos Saltinius. stemplés fistulés pozymiy. 9 o favimy Ir kity figonine ir (arba) prireikti papild dicininés ir (arba) chirurginés int - stebéjimas pagal standartine elektrofiziologijos laboratorijos veikimo 1. Pries istraukdami kateterj, visiskai iStiesinkite jo distalinj gala.
nustatyty saugumo rekomendacijy elektrofiziologiniai kateteriai ir Ir {arba) prireikii papildomos medicinin€s ir {arba) chirurgines intervendijos, procediira arba gamintojo operatoriaus vadova L o o
sistemos yra skirti naudot tik ekranuotose nuo spinduliuotés patalpose. implantuoti nuolatinj jrenginj, tokj kaip Sirdies stimuliatorius, i (retais atvejais) . 2. IStraukite kateterj, kai proceddra baigta.
Zmogus gali mirti. o L. ) o ) 3. ISjunkite RD generatoriy ir siurblj.
Pastaba. Tai turi bti atlikta prie$ jvedant intrakardinius kateterius.
INFORMACIJA APIE PACIENTA 4

Norint patikrinti, ar pacientas turi kairiojo skilvelio arba priesirdzio tromba 3. Atidarykite ,IntellaTip MiFi O kateterio ir kabelio pakuotes bei plovimo
ar miksoma, rekomenduojama atlikti paciento pavirsing arba transezofaging vamzdeliy rinkinio pakuote. Steriliu budu atsargiai perkelkite pakuotés turinj
elektrokardiografija arba palyginama sirdies vaizdavimo tyrima pries abliacijos J sterily lauka.

procedra. 4. Gaukite kraujagyslés prieiga per vena (pvz., $launies vena) aseptinémis

ISPEJIMAS. Naudojant ,IntellaTip MiFi Ol kateterj maZesniu nei
nustatytas srauto greiciu, gali padidéti tromby, kresuliy ir nuosédy,
galinciy sukelti embolija, susidarymo tikimybé.

ISPEJIMAS. Prie$ naudodami apZitrékite pakuote, ar nepazeistas sterilus barjeras,
irIntellaTip MiFi Ol" kateterj, ar jame néra defekty. Nenaudokite galimai uzterstos

) ) arba paZeistos jrangos.
o Miokardo infarktas o . o S ) 2.
Plovimo siurblio, RD valdiklio, atvaizdavimo sistemos, jungties dézutés, filtro modulio

ir plovimo vamzdeliy rinkinio naudotojo vadovuose ir naudojimo instrukcijose
rasite Siy sistemy prijungimo ir naudojimo kartu su ,IntellaTip MiFi OI" kateteriu
instrukijas. Prijungdami kateterj prie atitinkamos priedy jrangos, naudokite
tinkamus priedy kabelius.

Neatlikite abliacijos ilgiau kaip 60 sekundZiy, nejudindami ,IntellaTip
MiFi Ol" kateterio antgalio.

Naudojant ta patj kateterj, RD srove galima pakartotinai naudoti tose
paciose arba kitose vietose.
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Pastaba. ,IntellaTip MiFi Ol" kateteryje esantys minielektrodai gali bati
taip pat naudojami tiekti papildomai elektrogramy informacijai.

e Pacientams, kuriems yra pasireiskes hemodinaminis nestabilumas ar
kardiogeninis Sokas, padidéja gyvybei pavojingy nepageidaujamy reiskiniy e . o ! . L
Rt rolkis vadousUtie o fboroskopinms rekomandadiionts rizika, todél abliacija turi bati atliekama itin atsargiai. * Elektrochirurgija yra susijusi su degiujy dujy ar kity medziagy uzsidegimo
. B 1810 osvopinem ! * IntellaTip MiFi Ol" kateteris néra skirtas naudoti vidinei kardioversijai. Tai gali rizika. Reikia m.m.s atsargymo priemoniy, kad | elekirochirurgijos patalpa
arba atitinkamu atvaizdavimu ir elgtis atsargiai. ‘ S " A : vt nepatekty degiyjy medziagy
o o X L sukelti perforacijg, aritmija, embolija, trombg ir (arba) paciento mirt]. :
* Kad nustatytuméte jungiamojo laido i paciento funkcijos vientisuma, llaalaiké RD abliacii eltu paseidimu rizik B0 o Panaudojus gaminj ir pakuote, sutvarkykite ir i§meskite juos
stebeékite iSankstinius ir paskesnius jutimo ir stimuliavimo slenksciy galalke RD a .'fc”f?kr.nenf s.g.etq pazel |r311fan| anelnustatytla..dutent, vadovaudamiesi ligoninés biologinio pavojaus procedira,
bei impedanso matavimus. nezinoma apie ilgalaikj pazeidimu, esanciy Salia specializuotos laidumo administracine ir (arba) vietos valdZios nustatyta tvarka.

sistemos ar vainikiniy kraujagysliy, poveikj.
« [Sjunge RD abliacijos jranga, neuzmirskite vél jjungti impulsy Kraujagysiy. p y

« Poabliacijos atlikite iSsamia implantuoto jrenginio veikimo analize.
¢ Kad jungiamasis laidas nepasislinkty, kateterj stumiant, judinant ir

. AtidZiai stebékite pacientg jam sveikstant, kad uztikrintuméte, jog
hemostazé buty pasiekta ir visos komplikacijos nedelsiant biity gydomos.

Salinimas
Kad baty sumazinta infekcijos rizika ir mikroby keliamas pavojus po
naudojimo, Salinkite prietaisg ir pakuote tokiu badu:

generatoriy, «  Patikrinkite, ar drékinamajame fiziologiniame tirpale néra oro burbuliuky, NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI ggt()rmacine brosidra pacientams ,Supratimas apie aritmija” galima gauti i$ Sa'\f(;mi?-_Tadat i\éesk“e ivediklio mova j vena, naudodami standartin Eanaud_ota_me kitete'ryje galL 7b_fni| _l:(iolo_ginbi_ ;Iaav_oj_u kelia_niiuk rltledziagq-

ikite abliaciios i€ vainikine ii0s Vi i i ir pasalinkite juos pries naudodami tirpalg procedurai. Oro burbuliukai Galimi nepageidaujami reikiniai, susije su ,IntellaTip~MiFi OI" kateteriu atstovo. perkutanini metoda. ateteris ir pakuote turi buti laikomi biologinj pavojy kelianciomis

* Neatlikite abliacijos i$ vainikines arterijos vidaus, nes atsirades miokardo drekinamajame fiziologiniame tirpale gali sukelti embolija. apima tuopngapsiritJJojant' b St R ' 5. Prijunkite RD valdikij prie jraymo sistemos (ir, jei norima, prie atvaizdavimo medziagomis ir Salinami atitinkamai arba apdorojami ir Salinami pagal
paZeidimas gali bati mirtinas. Norint iSvengti abliacijos kateterio ' ) KAIP TIEKIAMA sistemos) atitinkamais sasajos kabeliais, vadovaudamiesi operatoriaus taikomus  ligoninés, administracinius ir (arba) vietos valdzios institucijy

patekimo j vainikines kraujagysles, taikant transaortinj metoda batina
atlikti tinkama fluoroskopine vizualizacija.

Atliekant RD abliacijg reikia stengtis, kad RD energija nepatekty

j vainikine arterijg ar Salia jos, net desinéje Sirdies puséje, nes dél

to atsirades miokardo pazeidimas gali bati mirtinas.

Abliacija, besiliecianti su kitais elektrodais, pakeicia kateterio funkcija
ir gali sukelti tromby, kresuliy ar nuosédy susidaryma, dél kurio gali
atsirasti embolija.

Kai jauciamas pasipriesinimas , IntellaTip MiFi OI" kateteriui, nenustacius
Sio pasipriesinimo prieZasties, jo negalima stumti ar iStraukti. Naudojant
intrakardinj kateterj kyla voZtuvo pazeidimo, kraujagysliy ir (arba) Sirdies
perforacijos rizika.

Kateteriui jstrigus Sirdyje ar kraujagyslése, gali kilti Sirdies abliacijos
procedury komplikacija. Kateterio jstrigimo tikimybé gali padidéti, kai
kateterio sukimo momentas per didelis ir (arba) jis yra chordoje. Atsiradus
Siai komplikacijai, gali prireikti chirurginés intervencijos ir (arba) pasalinti
pazeistus audinius ir (arba) voztuvo pazeidima.

Nenaudokite ,IntellaTip MiFi Ol" abliacijos sistemos netoli magnetinio
rezonanso tomografijos (MRT) jrangos, nes MRT jranga gali turéti
neigiama poveikj RD generatoriaus veikimui, o abliacijos sistema - vaizdo
kokybei. Dél to atliekant abliacija gali sutrikti matomumas ir pacientas
gali bati suzalotas, pavyzdZiui, gali atsirasti perforacija, Sirdies blokada

ir gretimy struktary suzalojimas.

Dél spinduliuotés intensyvumo ir fluoroskopinio atvaizdavimo trukmés
kateterinés abliacijos procedaros gali sukelti didele radiacine apsvita,

dél kurios gali atsirasti ams radiaciniai suzalojimai, taip pat gali kilti
padidéjusi somatinio ir genetinio poveikio rizika tiek pacientams, tiek
laboratorijos darbuotojams. Kateteriné abliacija gali bati atliekama

tik skyrus pakankamai démesio galimam su procediira susijusiam
spinduliuotés poveikiui ir émusis veiksmy Siam poveikiui sumaZinti.
Butina atidZiai apsvarstyti tokj jtaiso naudojima nés¢ioms moterims.
ligalaike ilgai trunkancios fluoroskopijos rizika nebuvo nustatyta.

Todél bitina labai apsvarstyti, ar reikia jrenginj naudoti ikimokyklinio
amziaus vaikams.

Duomenuy, patvirtinanciy sio jrenginio saugumg ir veiksminguma
vaikams, néra.

Jtarus, kad sutriko skysCio srauto per kateterj ar plovimo vamzdeliy
rinkinj vientisumas, arba RD valdiklyje uZfiksavus staigy temperatiros
padidéjima > 15 °C, procedura reikia nutraukti ir kateterj iStraukti, kad
sumazéty gary issiverzimo rizika, dél kurios gali atsirasti nepageidaujamy
reiskiniy, jskaitant perforacija, embolija ar gretimy struktdry suzalojima.
Batina pakeisti kateterj ir irigavimo vamzdeliy rinkinj. Kad sumazéty

oro embolijos rizika, pakaitinis kateteris ir vamzdeliy rinkinys turi bati
pripildyti pries jvedant juos j kina.

Pries procedrg nustatykite, ar pacientui néra per didelio kiekio rizikos.
Stebékite paciento skyscio balansg procediros metu ir po proceddros,
kad baty iSvengta skyscio tario perkrovos. Kai kuriems pacientams gali
pasireiksti veiksniai, mazinantys jy gebéjima susidoroti su tario perkrova,
dél to jiems gali iSsivystyti plauciy edema arba Sirdies nepakankamumas
proceddros metu arba po jos. Pacientai, sergantys staziniu Sirdies
nepakankamumu ar inksty nepakankamumu, ir vyresnio amziaus Zmonés
yra ypac jautrds.

Pernelyg smarkiai sulenkus ar susukus kateterj, galima pazeisti vidinius
laidus ir komponentus, jskaitant ausinimo liumena. Sis pazeidimas

gali turéti poveikj nukreipimo mechanizmo veikimui ir dél jo gali buti
suzalotas pacientas.

Rankiniu badu lenkiant ir (arba) sukant distalinio galo islenkima, gali bati
paZeistas nukreipimo mechanizmas ir ausinimo liumenai, todél kateteris
gali sugesti ir suzaloti pacienta.

Negramdykite antgalio elektrodo, nes dél to gali uzsikimsti plovimo anga
(-0s). Tai gali sukelti kateterio gedima ir paciento suzalojima.

Kad isvengtuméte laidumo kelio pazeidimo, Sirdies perforacijos ar
tamponados, naudokite fluoroskopija ar kita vizualizacijos metoda,
pvz., echokardiografija, ir elektrogramas, kateterio judéjimui j tiriama
endokardo srit] stebéti.

Netiekite kateteriu RD energijos uz tikslinés vietos riby. RD generatoriai
gali sukurti didelj kiekj elektros energijos ir suzeisti pacienta.

MB Drawing 51308373

* Jei pries procedra kyla neaiskumy dél paciento antikoaguliacinés baklés
arritmo, pries procedura turéty bati Zemas slenkstis atlikti transezofagine
echokardiograma (TEE), kad buty patvirtinta, jog néra muralinio trombo ir
(arba) trombo kairiojo priesirdzio prieangyje.

« Dél kreipiamujy kateteriy ir (arba) ilgy jvediklio movy gali atsirasti
tromboemboliniy reiskiniy. I$ anksto praplaukite ir uztikrinkite spindzio
praeinamuma heparinizuota intravenine infuzija.

* Nevalykite Sio kateterio organiniais tirpikliais, pavyzdZiui, alkoholiu, ir nemerkite
rankenos kabelio jungties j skyscius. Dél to gali jvykti elektriniy arba mechaniniy
kateterio gedimy. Tai taip pat gali sukelti alergine reakcija pacientui.

« DéliSorinio ausinimo tirpalo laidumo signalui drékinimo srautas RD abliacijos
metu gali iSkraipyti distalinio antgalio elektrogramy jrasus. Rekomenduojama
atidziai stebéti papildomas intrakardines elektrogramas RD abliacijos
metu, kad biity sumazinta galimybé netycia suzaloti gretimas struktdras
(jei tinkama). Didesnis galingumas kartu su didesniais srautais gali dar
labiau ikraipyti EGM signalo jrasus.

o Prie$ procedirg gydytojas savo nuofidra taiko antikoaguliacinj gydyma. Taciau
pacientams su tromboemboliniy reiskiniy istorija gali reikéti antikoaguliacinés
terapijos pries abliacija, jos metu ir po abliacijos, kad bty sumazintas dideliy
komplikacijy daznumas. Pacientams, kuriems atliekamos kairés pusés ir
transseptinés Sirdies procedaros, rekomenduojama taikyti antikoaguliacinj
gydyma, o atskiriems pacientams, kuriems atliekamos desinés pusés
procedros, reikéty apsvarstyti jo taikymo galimybe.

« IntellaTip MiFi Ol" kateterio epikardinio naudojimo saugumas ir (arba)
veiksmingumas klinikinio tyrimo metu nebuvo jvertintas.

* Atliekant transseptine procedura (TSP) gali kilti perforacijos ir (arba)
tamponados rizika; atliekant transseptine punkcija reikia naudoti
echokardiografijg ir (arba) fluoroskopinius vaizdus bei stebéti tikralaikj arterinj
kraujospudi. Atliekant TSP gali susidaryti oro embolas; kad sumazintuméte oro
embola, naudokite tinkamus aspiracijos ir praplovimo metodus.

o Atliekant daugkartinj movos ir kateterio pravedima per transseptine
punkcija reikia bati atsargiems, kad neatsirasty likutinis priesirdziy pertvaros
pazeidimas, kurj reikéty taisyti.

* Kad nesuzalotuméte paciento, atlikdami transseptine punkcijg atsargiai judinkite
mova, ypac jei pacientui yra pasireiskusi kuri nors is toliau isvardyty bakliy:
o [Ssiplétusi aortos Saknis
e Ryskus desiniojo priesirdzio issiplétimas
o Mazas kairysis priesirdis
e Ryski griauciy deformacija arba kratinés Iastos konfigaracijos iskraipymai

(pvz., skoliozé)

* Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su jrenginiu, reikéty pranesti BSC ir
valstybés nareés, kurioje yra jsteigtas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas,
kompetentingai institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

o IntellaTip MiFi OI" kateteris yra skirtas naudoti su suderinamu RD valdikliu,
plovimo siurbliu ir plovimo vamzdeliy rinkiniu, kuris atitinka kateterio srauto
reikalavimus, suderinama atvaizdavimo sistema ir suderinama jungties dézute.

* Audinio temperaturai stebéti nenaudokite temperaturos jutiklio. Dél elektroda
drékinancio fiziologinio tirpalo vésinancio poveikio elektrode esantis temperataros
jutiklis neatspindi nei elektrodo ir audinio sasajos, nei audinio temperaturos.

o Antgaliui valyti naudokite tik sterily fiziologinj tirpala ir marlés paklota.

* IntellaTip MiFi OI" kateteris néra skirtas naudoti, kai RD generatoriaus galia yra
didesné kaip 50 W arba pikiné jtampa yra 212 V.

* Patikrinkite, ar RD valdiklyje yra jjungtas valdymo rezimas, kuriuo bus
tiekiama galia, nurodyta galios nustatyme, jeigu iSmatuota temperatdra
néra didesné uz temperatiros nustatyma. Temperattiros kontroliuojama RD
tiekima gali paveikti elektrodo irigavimo fiziologiniu tirpalu ausinimo efektas.
Pavyzdziui, Sie nustatymai yra ,Maestro” RD Sirdies abliacijos valdiklio galios
valdymo rezime.

* Jranga ir (arba) pagalbinés priemonés, kuriomis teka auksto daznio kintamoji
srové, gali sukelti tiesioginio rysio interferencija ir todél gali sutrikdyti
RD generatoriaus veikima. Gali prireikti imtis rizikos valdymo priemoniy,
pavyzdZiui, perorientuoti, perkelti ar ekranuoti interferuojancia jranga ir (arba)
pagalbines priemones.

Skausma arba diskomforta, pavyzdziui:

¢ Angina

e Skausmas kratinéje

e Ne kardiovaskulinis skausmas

Sirdies sustojimas

Mirtis

Hipertenzija

Hipotenzija

Infekdija /- uzdegimas/ biologiskai pavojingos medziagos poveikis

Edema / Sirdies nepakankamumas / pleuros efuzija

Su proceddra susijes Salutinis poveikis, pavyzdziui:

o Alerginé reakdija (jskaitant anafilaksija)

e Lytiniy-organy ir Slapimo taky komplikacijos

« Salutinis.poveikis, susijes su vaistais ir anestezija

o _Suzalojimas dél spinduliuotés /-audinio nudeginimas

* Inksty nepakankamumas

o Vazovagaliné reakcija

Kvépavimo sutrikimas / nepakankamumas / dusulys

Aritmija (pirma karta atsiradusi arba padmejusi)

o _Laidumo kelio paZeidimas (Sirdies-blokada, limfmazgiy suZalojimas
irkt.)

Nervo pazeidimas, pavyzdziui:

» Diafragmos nervo pazeidimas

e Vagalinio.nervo pazeidimas

Virskinimo trakto sutrikimai

Kraujagyslés suzalojimas, jskaitant:

e Perforacija

¢ Prapjovimas

 Vainikinés arterijos pazeidimas

¢ \azospazmas

e Uzsikimsimas

¢ Hemotoraksas

Sirdies suzalojimas, pavyzdZiui:

« Sirdies perforacija / $irdies tamponada / perikardo efuzija
e \Voztuvo pazeidimas

e Sustingusio kairiojo priesirdZio sindromas
Suzalojimas, susijes su audinio ir (arba) gretimy struktary pazeidimu,
pavyzdziui:

o Stemplés pazeidimas

¢ Plauciy pazeidimas

e Kateterio jstrigimas

o Fiziné trauma

¢ Abliacijos energija

Fistulé, pavyzdziui:

e Skilvelio-stemplés fistulé

e Bronchoperikardiné fistulé

PV stenozé ir jos simptomai, pavyzdziui:

e Kosulys

e Dusulys, nuovargis

e Hemoptizé

Chirurginés ir prieigos komplikacijos, pavyzdZziui:
¢ Hematoma / seroma

o AVfistule

¢ Kraujavimas

¢ Pseudoaneurizma

¢ Pneumotoraksas

o Liekamasis priesirdziy pertvaros defektas

Vienas (1) ,IntellaTip MiFi OI" kateteris yra tiekiamas sterilus, panaudojus

etileno oksido (EO) procesa.

Toliau esanciame skirsnyje ,Papildomi batini elementai” Ziarékite iSsamy kity
medZiagy, paprastai reikalingy elektrofiziologinei (EP) procedurai kartu su

JIntellaTip MiFi Ol" kateteriu, sarasa.

Nenaudokite, jei pakuoté apgadinta arba netycia atidaryta prie$ naudojima.
Nenaudokite, jei Zenklai nei$samds arba nejskaitomi.

Nenaudokite jtaiso praéjus ,Tinkamumo laikas" datai.

Informacija apie prietaisa

Apie bet kokj didelj incidenta, susijusj su Siuo jtaisu, praneskite
,Boston-Scientific" ir atitinkamai medicinos prietaisy vietos reguliavimo
institucijai savo salyje.

Tvarkymas ir laikymas

Darbo aplinka

Aplinkos temperattra: nuo 10 °C iki 40 °C

Santykiné drégmé: nuo 30 % iki 75 %

Atmosferos slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa

Transportavimo aplinka

Temperatura: nuo -29 °C iki 60 °C

Santykiné drégmé:nuo 30 % iki 85 %

Atmosferos slégis: nekontroliuojamas

Laikymo-aplinka

Aplinkos temperatdra: nuo-15 °Ciki 25 °C

Santykiné drégmé: nekontroliuojama

Atmosferos slégis: nekontroliuojamas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Papildomi batini elementai

Intrakardinés_relektrofiziologijos ir Sirdies- abliacijos ‘procedaros turi bati
atliekamosvisiskai jrengtoje klinikinéje elektrofiziologijos laboratorijoje.
Neskaitant BSC ,IntellaTip MiFi Ol kateterio, batini Sie jrenginiai ir medZiagos
(konkrecia informacija apie-medziagas Zzidrékite atitinkamuose gamintojo
parengtuose naudotojo vadovuose):

Pastaba. ,IntellaTip MiFi Ol*kateteris néra suderinamas su’,Maestro
3000 irdies abliacijos sistema.

¢ Suderinamas RD valdiklis ir pagalbinés priemonés
o .Suderinamas plovimo siurblys ir pagalbinés priemonés
¢ Plovimo vamzdeliy rinkinys

Pastaba. RD generatoriusir siurblys./ vamzdeliy sistema turi biiti pajégi
tiekti srautg 2 ml/min. greiciu (budéjimo rezimas), 17 ml/min: greiciu
(maZas abliacijos srauto greitis, kai galia <30 W), 30 ml/min. greiciu
(didelis abliacijos srauto greitis, kai galia yra 31-50 W).

o Kabelis, ,IntellaTip-MiFi Ol" prie RD.valdiklio
Pagalbinés priemoneés

o Rinkoje parduodamos vienkartinés dispersinés pagalvélés, atitinkancios
standarta IEC 60601-2-2

« Sterilus, normalios koncentracijos (0,9 %), heparinizuotas
(1u heparino/ml) fiziologinis skystis (parduodamas rinkoje)

o 8F(2,67mm)veniniojvediklio mova

Pasirenkama papildoma jranga

o Suderinama atvaizdavimo sistema ir pagalbinés priemonés
o Suderinama jungties dézuté

o Filtro modulis

vadovais ir (arba) naudojimo instrukcijomis.

6. Prijunkite ,IntellaTip MiFi OI" kateterj prie RD valdiklio. Jei reikia, naudokite
filtro modulj ir jungties dézute, vadovaudamiesi naudotojo vadovais ir
naudojimo instrukcijomis.

Pastaba. Jei numatoma naudoti trimate (3 D) kateterio navigacijos ir
atvaizdavimo sistema, laikykités elektrofiziologijos laboratorijos standartinés
darbo procediiros arba gamintojo parengtame naudotojo vadove pateikty
naudojimo nurodymy.

7. ljunkite RD valdiklio maitinima.

Nustatykite RD valdiklio galios kontrolés rezima. RD valdiklio temperataros riba
neturi virSyti 50 °C, bet gydytojo nuozitra gali bati nustatyta Zemesné.

9. Jjunkite plovimo siurblj.

. |sitikinkite, kad plovimo siurblys uztikrina tokia srauto sparta: 2 ml/min.
(budéjimo rezimas), 17 ml/min. (mazas abliacijos srautas - 30 W arba maZiau),
30 ml/min. (didelis abliacijos srautas - daugiau kaip 30 W). Kaip reguliuoti
siurblio parametrus, zr. plovimo siurblio operatoriaus vadove (jei reikia).
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. Nurodymus, kaip prijungti plovimo vamzdeliy rinkinj prie plovimo skyscio ir
plovimo siurblio, Zitirékite plovimo vamzdeliy rinkinio arba plovimo siurblio
naudojimo instrukcijose.

. Prijunkite ,IntellaTip MiFi Ol" kateterj prie plovimo vamzdeliy rinkinio per Luerio
jungtis, esancias kateterio rankenos proksimaliniame gale. Batina pasirdpinti,
kad visos Luerio jungtys bty uzverztos, kad baty iSvengta nuotékio.

. Praplaukite ,IntellaTip MiFi Ol" kateterj ir plovimo vamzdeliy rinkinj. Plovimo
metu skystis turi itekéti i$ visy $esiy (6) plovimo angy. Uztikrinkite, kad nelikty
oro irigavimo vamzdeliy rinkinyje arba spindyje, o visos irigavimo angos
buty atviros.

14. Nustatykite plovimo siurblio delsa pries RD ir po RD. Instrukcijas, kaip keisti
delsa pries RD ir po RD, zr. plovimo siurblio operatoriaus vadove.

. Pries jstatydami kateterj j mova, patikrinkite kateterio nukreipima pasukdami
nukreipimo rankenéle.

16. Pries jstatydami ,IntellaTip MiFi Ol" kateterj | mova, pradékite nuolatinj plovima
2 ml/min srauto greiciu, t. y. budéjimo rezimu. Patikrinkite, ar néra pratekéjimo
ties kateterio antgaliu (iSskyrus fiziologinj tirpala, tekantj is distaliniy angy),
kateterio rankena, Luerio jungtimis ir vamzdeliy jungtimis.

17. Fluoroskopo kontroléje jstatykite ,IntellaTip MiFi OI" kateterj j mova ir stumkite
per kraujagysles j Sirdj.
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Pastaba. , IntellaTip MiFi Ol" kateterio antgalio iSlenkimo laipsnis valdomas
kateterio rankenoje esancia valdymo rankenéle (r. 1 pav.). Valdymo rankenéle
pasukus laikrodZio rodyklés kryptimi i$ jos neutralios padéties, antgalis
isilenks proporcingai daugiausia iki 270 laipsniy viena kryptimi pagal
pasirinktg islenkima. Pasukus valdymo rankenéle pries laikrodZio rodykle,
antgalis isilenks priesinga kryptimi. Kad antgalis nebtity per daug jtemptas,
valdymo rankenélés judesius riboja rankenos konstrukcija. Pasiekus norima
kateterio padétj, galima naudoti jtempimo reguliavimo rankenéle.

18. Nustatykite abliacijos atlikimo vieta.

19. Nustatykite pradinj galios lygj nuo 15 W iki 20 W.

20. Procedirg pradékite nuo 15 W-20 W. Galia gali buti didinama 5 W-10 W,
tiek, kad baty atliktas transmuralinis pazeidimas. Transmuralinio pazeidimo
pozymiai gali bati vienpolés elektrogramos amplitudés sumazéjimas daugiau
kaip 80 % arba vienodos ir mazos amplitudés dviguby potencialy atsiradimas.

o

Pastaba. Pastebéje, kad antgalio elektrodo temperatara sumazéjo bent 2 °C,
patvirtinkite, kad pries pradedant naudoti RD energija yra padidéjes drékinimo
srautas. Jei abliacija batina atlikti energijos lygiui esant 31-50 W, padidinkite
irigavimo srauto spartg iki 30 ml/min. prie jjungdami RD energijos tiekima.
Tada graZinkite srauto spartg iki 2 ml/min. pasibaigus RD energijos tiekimui.

ISPEJIMAS. Per greitas galios didinimas abliacijos metu, didelés galios abliacija
(>30 W) arba nepakankamas srauto greitis gali sukelti perforacija dél gary
i$siverzimo, aritmija, gretimy struktdry pazeidima ir (arba) embolija.

reglamentus. Biologinj pavojy keliancioms medziagoms rekomenduojama
naudoti talpyklg su biologinio pavojaus simboliu. Neapdoroty biologinj pavojy
kelianciy atlieky negalima iSmesti j buitiniy atlieky sistema.

Jvykus su jtaisu susijusiam rimtam incidentui, jskaitant visas pacienty mirtis,
siejamas su proceddromis, kuriy metu buvo naudojamas BSC gaminys, apie
jvykj turi bati pranesta BSC ir Salies narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai. Grazinkite visus kateterius, susijusius
su pretenzija, Zala pacientui, suZalojimu ar mirtimi, ,Boston Scientific”

naudodami BSC grazinto gaminio rinkinj.

e Produkty grazinimas analizei ir pastebéjimy apie produkto eksploatacines

savybes pateikimas padeda nuolat didinti jy patikimuma.

« Batinai laikykités bet kokiy biologinj pavojy kelianciy jtaisy pakavimo
ir gabenimo instrukcijy, pasirapinkite, kad rankenos arba jungties
nepaveikty skystis, nes tai galéty apgadinti kateterj ir apriboti
analizés galimybes.

INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Gydytojas, konsultuodamas pacientus dél ,IntellaTip MiFi OI" kateterio
naudojimo kartu su elektrofiziologine Sirdies intervencine procedura, turéty

atsizvelgti j Siuos dalykus:

o Aptarkite rizikas ir nauda, jskaitant siame dokumente iSvardyty galimy
nepageidaujamy reiskiniy apzvelgima.

o Aptarkite poprocedarinius nurodymus, jskaitant gyvenimo bdo
pokycius, vaistus, kada kreiptis j sveikatos prieZitros teikéja (SPT)
ir poproceddrine stebéseng, kuriy gali prireikti.

GEDIMY SALINIMAS
Problemos Galima priezastis Koregugjamow peiieo
procediira
Nerodoma Blogos kateterio 1. Patikrinkite, ar kabelis yra
temperatira arba kabelio prijungtas prie ,IntellaTip
jungtys MiFi OI" kateterio ir (arba)

RD valdiklio, filtro modulio
ir jungties dézutés.
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Patikrinkite, ar jungties
dézuteé (jeigu naudojama
atvaizdavimo sistema) yra
prijungta prie RD valdiklio.

w

Pakeiskite kabelj
ir (arba) kateterj.

Eal

Jei RD valdiklis vis tiek
nerodo temperataros,
galimas temperattros
matavimo sistemos
gedimas.

v

. Zr. operatoriaus vadova ir
pasalinkite $j gedima pries
vél jjungdami RD energija.

Black (K) AE <5.0
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