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Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni
prodavano pouze Iékafem nebo na lékafsky predpis.

komercné dostupnou propojovaci jednotkou a disperzni podlozkou
(indiferentni elektroda). U mapovani, navigace a vizualizace sily
a informace DIRECTSENSE je prostfedek IntellaNav StablePoint urcen
k pouZiti s kompatibilnim mapovacim systémem Rhythmia.

Princip funkce

Prostfedek IntellaNav StablePoint obsahuje chladici mechanismus
s otevienym proplachovanim pomoci hrotu, ktery je rozdélen do
dvou komor. Proximalni komorou ve hrotu prochazi heparinizovany
fyziologicky roztok (0,9 %) urceny k chlazeni proximalniho konce
elektrody a ke zmirnénf prehfati. Distalni komora umoZzriuje proudéni
tekutiny Sesti proplachovacimi otvory, ¢imZ ochlazuje rozhrani
hrot/tkan. Spojenim typu luer na proximalnim konci rukojeti je
katétr pfipojen k soupravé hadicek pro proplachovani, coz umozriuje
proplachovaci pumpé cerpat fyziologicky roztok do katétru.
Termoclankovy teplotni senzor zabudovany do hrotu poskytuje
zpétnou vazbu o ochlazovani hrotu.

Segment elektrody se sklada z hrotové elektrody a tfi prstencovych
elektrod. Vsechny elektrody Ize pouZit k zaznamu intrakardialnich
elektrogrami (EGM) nebo k poskytovani stimula¢nich impulzd
z externich systém0. Hrotova elektroda vysila RF energii pro srde¢ni
ablaci. Prostredek IntellaNav StablePoint je propojen se standardnimi
RF ovladacimi jednotkami a zaznamovym zafizenim prostfednictvim
propojovaci jednotky. Rukojet obsahuje elektricky konektor pro
pfipojeni kabelu k mapovacimu systému. Prostiedek IntellaNav
StablePoint je znazornén na obrazku 1.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovéno etylénoxidem (EO).
NepouZivejte v pfipadé, Ze byla porusena sterilni bariéra. Pokud
zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti Boston
Scientific (BSC).

Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované,
opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované
pouZiti, zpracovani (i resterilizace mize poskodit strukturalni
integritu zafizeni a/nebo zplsobit selhani zafizeni, které mize
vést k poranéni, onemocnéni ¢i Umrti pacienta. Opakované
pouZiti, zpracovani nebo resterilizace mlze zplsobit riziko
kontaminace zafizeni a nebo infekci pacienta ¢i zkizenou infekci
a mimo jiné i prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace zafizeni mGze mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Pred pouzitim si peclivé prectéte pokyny ke véem pomocnym
zafizenim. DodrZujte vSechny pokyny ohledné kontraindikaci,
varovani a bezpecnostnich opatfeni, které jsou uvedeny

v téchto pokynech. V opaéném piipadé miZe dojit u pacienta ke
komplikacim.

POPIS ZARIZENi

Abla¢ni katétr IntellaNav StablePoint (nadale zminovan jako
IntellaNav StablePoint) je fiditelny ctyfpolarni ablacni katétr
s otevienym proplachovacim systémem urCeny k aplikaci
radiofrekvencni (RF) energie k srdecni ablaci do 4mm hrotové
elektrody katétru. Diik katétru ma velikost 7,5 F s prstencovymi
elektrodami velikosti 8 F. Prostfedek IntellaNav StablePoint je
kompatibilni se zavadéci nebo plasti s minimélnim préimérem 8,5 F.
Prostfedek IntellaNav StablePoint obsahuje senzor polohy pro
magnetické sledovani a navigaci pfi pouZiti s kompatibilnim
mapovacim systémem Rhythmia™. Ddle ma katétr vestavény
snimac sily v distalnim hrotu, ktery v rediném case vysila zpétnou
vazbu o mechanické interakci mezi RF hrotovou elektrodou
a tkani myokardu, a katétr je schopen méfit zmény lokélnich
dielektrickych vlastnosti v blizkosti hrotové elektrody.

Poznamka: Dalsi informace o vizualizaci kontaktni sily

a o lokalnim méfeni impedance, zde oznaCované jako
DIRECTSENSE™, na katétru IntellaNav StablePoint uvadi
odpovidajici navod k pouZiti kompatibilniho mapovaciho
systému Rhythmia.

U ablace je prostiedek IntellaNav StablePoint urcen k pouZiti
s komer¢né dostupnou RF ovladaci jednotkou (také nazyvanou
RF generator), proplachovaci pumpou a soupravou hadicek
pro proplachovani, ktera spliuje pozadavky na prltok katétru',

Musi spliiovat pozadavek na rychlost pritoku 2 ml/min (pohotovostni
rezim), 17 ml/min (rychlost priitoku pfi ablaci s nizkym vykonem pfi <30 W),
30 ml/min (rychlost pratoku pfi ablaci s vysokym vykonem 31 W - 50W).
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Obrazek 1. Abla¢ni katétr IntellaNav StablePoint

Lokalni impedance béhem ablace - DIRECTSENSE

Funkce DIRECTSENSE prostiedku IntellaNav StablePoint poskytuje
méreni dielektrickych vlastnosti nejblize hrotové elektrody katétru.
Diagnostické méfeni Ize pouzit spolu s dalsimi diagnostickymi
prvky (napf. amplitudou elektrogramu, skiaskopii, intrakardialni
echokardiografii, magnetickou a impedancni navigaci, kontaktni
silou a taktilni zpétnou vazbou) k informovani uZivatele o stabilité
a vzdalenosti elektrod katétru od povrchu endokardu pred aplikaci
RF energie.

Poznamka: LokaIni impedance neni indikatorem kontaktni sily.

Pri aplikaci RF energie poskytuje méfeni lokalni impedance v redlném
Case dodatecnou zpétnou vazbu o dielektrické zméné v blizkosti
RF elektrody, ktera vychazi z odporového ohfevu tkané vzhledem
k hodnoté pred ablaci. Kv(ili zméné vodivosti béhem zahfivani tkané
nemusi lokalni impedance béhem RF reprezentovat vzdalenost nebo
relativni pozici hrotu katétru ke tkani, jako je tomu v pfipadé, Ze je
RF vypnuta.

Poznamka: Lokalni impedance béhem ablace je podporovana
pouze kompatibilnim mapovacim systémem Rhythmia.

Poznamka: Ucinnost RF ablace je ovlivnéna fadou faktorti, véetné
téchto: tloustka tkané, kontakt, sila, stabilita, orientace katétru,
vykon, trvani a pritok proplachovani. UZivatelé by méli pfi provadéni
ablace tyto faktory zvazit a potvrdit Gcinnost pomoci funkénich
cilovych parametrd, jako je ukonceni arytmie nebo vytvoreni blokady
vedeni.

Pfi aplikaci RF energie poskytuje kompatibilni mapovaci systém
Rhythmia miru lokalni impedance jako okénko numerické hodnoty,
graficky ukazatel vykonu, graficky hrot v oranZové barvé a graf
v realném dase (obrazek 2). Okénko hodnot je aktualizované, aby
zobrazilo zménu lokdIni impedance od zaddtku—ablace. Zména
lokalni impedance je zobrazena oranzové, aby odpovidala ostatnim
barevnym indikator(im ablace, a Ize i zobrazit jako absolutni, relativni
nebo procentudlni hodnotu. Jakmile je RF energie ukoncena, graf
v redlném Case bude naddle zobrazovat oranzové prekryvné okno,
které docasné ukazuje data z pfedchozich méfeni ablaci.

Obrazek 2. Lokalni prvky impedance béhem RF ablace

A) Okénko parametr(i generatoru. B) Okénko numerickych hodnot (primérna
impedance) béhem RF. C) Graficky hrot katétru béhem RF. D) Kfivka lokalni
impedance v ¢ase béhem RF.

Zmény lokalni impedance béhem aplikace RF energie vyZaduji
stabilni polohu katétru. K ovéfeni polohy katétru béhem RF pouZijte
skiaskopii nebo jinou vizualizacni techniku, napf. echokardiografii.
Nespravna poloha katétru maze vést k chybé pii interpretaci méfeni
impedance nebo k nespravnému klinickému zavéru ¢i k poranéni
pacienta.

VIZUALIZACE SiLY NA MAPOVACIM SYSTEMU RHYTHMIA
Kompatibilni mapovaci systém Rhythmia umozriuje vizualizaci
informaci o sile v podobné sadé okének, kterd se skladaji z vizualizace
hrotu katétru, okénka hodnoty sily, indikatoru Uhlu sily a grafu sily
v realném Case (obrazek 3). Graf sily v redlném ¢ase bude mit rovnéz
oranzové prekryvné okno béhem aplikace RF energie, které bude
pretrvavat oteviené nad segmentem, jenZ predstavuje ablaci, zatimco
jsou tato data v zorném poli. Primérna kontaktni sila a variabilita
kontaktni sily mohou byt pouZity v ramc jinych dodatecnych
parametrd (napf. poloha katétru, skiaskopie, intrakardialni
elektrogramy a hmatova zpétna vazba), aby se usnadnilo spravné
umisténi katétru pred aplikaci RF energie a béhem néj.

Obrazek 3. Vizualizace sily na kompatibilnim mapovacim
systému Rhythmia

A) Vizualizace hrotu katétru. B) Okénko hodnotysily a ukazatel thlu sily.
() Grafsily v realném Case s uzivatelem definovanym rozsahem zajmu
a uZivatelem definovanym prahem vysoke sily.
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Jeden (1) sterilni katétr IntellaNav StablePoint

Materialy

Toto zafizeni je vyrobeno z kovové slitiny-ebsahujici kobalt. Soucasné
védecké poznatky potvrzuji, Ze kovové slitiny" obsahuijici-kobalt
pouzivané ve zdravotnickych prostredcich nezplisobuji zvysené riziko
rakoviny nebo-nezadoucich reprodukénich dcinkd.

Nepyrogenni

Tento prostredek splfiuje pyrogenni limity:

Informace o uzivateli

Katétr IntellaNav StablePoint je urCen k pouziti Iékafi patficné
vyskolenymi v invazivni kardiologii a v technikach mapovani
a ablace pomoci RF katétr(i s otevienym proplachovacim systémem
a ve specifickém pristupu s pouZitim katétru v plné vybavenych
elektrofyziologickych laboratofich. Pomoc pfi pfipravé a spousténi
systému smi byt poskytovana pouze kvalifikovanym personalem.

UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI

Katétr IntellaNav StablePoint je indikovan k pouZiti u pacientd,
ktefi vyZaduiji srde¢ni elektrofyziologické mapovani pomoci katétru
(stimulace a zaznam), a pii pouZiti s RF ovladaci jednotkou k srdecni
ablaci.

PREHLED KLINICKYCH PRINOSU

Pfi provozu uréenym uzivatelem jsou klinickymi pfinosy pouZiti
srdecnich radiofrekvencnich (RF) ablacnich katétrG s otevienym
proplachem (Ol) identifikace a korekce srde¢nich arytmii pfi
soucasném snizeni pravdépodobnosti vzniku fibrinu, trombu,
koagula nebo pfiSkvaru na hrotu katétru. Ablace s otevienym
proplachovanim umozniuje kontrolovanou aplikaci vyssich hladin
energie do srdecni tkané, coz méni schopnost srdecni tkané vést
abnormalni srdecni rytmy. Vétsi hloubky Iéze Ize dosahnout Ol ablaci,
kterd umozni zaméfit se Gcinné na arytmické fokusy skrze podporu
adekvatni penetrace léze. Kromé toho je lécba Ol ablaci v porovnani
s chirurgickymi intervencemi na otevieném hrudniku méné invazivni.

Katétr IntellaNav StablePoint vyuziva platformu RF ablacnich katétrd
s otevienym proplachovacim systémem Blazer spole¢nosti Boston
Scientific a nabizi nejmodernéjsi funkce magneticky sledovaného
navigacniho senzoru a technologie kontaktni sily. Do ablacniho
katétru byl pfidan magneticky senzor, ktery zamyslenému uZivateli
ve spojeni s mapovacim systémem Rhythmia umozriuje sledovat
polohu katétru ve tfech rozmérech. Lokalizovani a navigovani
intrakardialnich katétrli je dlleZité pfi diagnostikovani a [éché arytmii.
Katétr IntellaNav StablePoint se fadi ke katétrim s aktivovanou
technologii kontaktni sily, které mohou diky nové pfidané lokalni
impedanci (pomoci technologie DIRECTSENSE) poskytovat rozsifené
informace a kontext a pomahat IékafGim pfi vytvareni rovnomérnych
transmuralnich 1ézi pomoci nadmérnych teplot, které mohou vést
k nezamyslenym udalostem.

SOUHRNNA ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE UCINNOSTI

Zakaznici v Evropské unii: Zadejte nazev prostfedku uvedeny
v oznaleni a vyhledejte Souhrn (daji o bezpetnosti a klinické
funkci prostfedku, ktery je k dispozici na webovych strdnkach
Evropské  databaze zdravotnickych prostfedki  (EUDAMED).
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACE
Katétr IntellaNav StablePoint je kontraindikovan pro poutZiti:
e U pacientd s aktivni systémovou infekci;

o U pacientl s mechanickou umélou srdecni chlopni, kterou by
katétr musel projit;

o U pacientd, u kterych je zavadéni do srdecnich dutin nebo
néasledna manipulace nebezpecnd, protoze se mize zvysit
riziko perforace nebo systémové embolické piihody, napf.

u onemocnéni, jako jsou znamky myxomu, trombus levé siné
nebo trombus Inouci k vnitini srde¢ni sténé;

o U pacientd, ktefi nemohou k dosaZeni nalezité antikoagulace
dostdvat heparin ani jinou pfijatelnou alternativu;

e u pacienti s antiemboliza¢nim filtrovacim zafizenim v dolni duté
Zile a/nebo s diagnostikovanym femorainim trombem, u kterych
je nutné zavedeni katétru z femorainiho pfistupu;

o uhemodynamicky nestabilnich pacientd;

e u pacientd s kontraindikaci k invazivnimu elektrofyziologickému
zakroku, kde je zavedeni nebo manipulace s katétrem v srdecnich
komorach povazovéana za nebezpecnou, jako je napf., kromé
jiného, nedavna predchozi srdecni operace (napf. ventrikulotomie
nebo atriotomie, aortokoronarni bypass [CABG], PTCA/PCI/zakrok
s koronarim stentem/nestabilni angina pectoris), a/nebo
v pripadé pacientd s vrozenym srde¢nim onemocnénim,
kde zékladni abnormalita zvy3uje riziko ablacniho postupu
(napf. tézké rotacni anomalie srdce nebo velkych cév);

o pii transseptalnim pfistupu u pacientt s interatrialnim
usmérriovacem toku nebo zaplatou foramen ovale;

e pfi retrogradnim transaortalnim pfistupu u pacientti s nahradou
aortalni chlopné.

Toto zafizeni nepouzivejte:

s dlouhym plastém nebo kratkym zavadécem < 8,5F;
v koronarnich cévach.

VAROVANIi

Pokud je viditelnost katétr(i EP jakymkoli zplisobem omezena,
je nutné postup prerusit a nepokracovat v ablaci, dokud katétr
nebude opét viditelny, aby nedoslo k poranéni pacienta, jako
napf. perforaci, srdecni blokddé nebo poranéni pfilehlych
struktur.

Srde¢ni mapovani a ablacni postupy musi provadét pouze

Iékafi patficné vyskoleni v invazivni kardiologii a v technikach
mapovani a ablace RF katétrem s otevienym proplachovanim

a ve specifickém pfistupu s pouZzitim katétru v pIné vybavené
elektrofyziologické laboratofi.

Pacientdm podstupujicim levostranny ¢i transseptalni

kardialni postup béhem operace podavejte odpovidajici davky
antikoagulacni terapie. Pokud by v dobé, kdy se transseptalni
plast anebo katétr nachazeji v levé strané srdce, nebyla
udrZovana odpovidajici uroven antikoagulace, hrozilo by
zvySené riziko tromboembolie. Antikoagulacni terapii v pribéhu
postupu a po provedeni postupu podavejte v souladu s predpisy
pracovisté, aby se minimalizovalo krvaceni a trombotické
komplikace.

Pfed pouZitim si peclivé proctéte veskeré pokyny k vybaveni

a dopliikovym prostfedkim pro dany postup. Dodrzujte vsechny
pokyny ohledné kontraindikaci, varovani a bezpecnostnich
opateni, které jsou uvedeny v téchto pokynech. V opacném
pfipadé mize dojit u pacienta ke komplikacim.

Pred pouZitim prohlédnéte prostfedek IntellaNav StablePoint
vCetné elektrické izolace kabeld a diiku katétru, zda neobsahuiji
defekty Ci fyzické poskozeni, které by pfi pouziti mohlo zpidsobit
poranéni pacienta a/nebo uZivatele. Vadné nebo poskozené
prostredky nepouZzivejte. Je-li to nutné, poskozené vybaveni
vymeérite. Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét zadné
Upravy.

Obsah je dodavan STERILNI s pouZitim etylénoxidu (EO) a je
tfeba jej pouzit do data expirace uvedeného na obalu prosiedku.
Po uplynuti data pouZitelnosti prostiedek nepouzivejte.
Prostiedek nepouZivejte, pokud byla porusena sterilni bariéra,
protoZe nesterilni prostfedky mohou zplsobit poranéni pacienta.
Pokud zjistite poskozenti, kontaktuijte telefonicky zastupce
spolecnosti Boston Scientific.

Pouziti prostfedku IntellaNav StablePoint s nizSim nez
predepsanym pritokem mdiZe zvysit riziko vzniku trombu,
koagulace a pfiskvaru, coz mize vést k embolizaci.

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

Poznamka: Prostfedek IntellaNav StablePoint neni konstruovan
tak, aby byl kompatibilni se systémem srde¢ni ablace
Maestro 3000™.

Peclivé dodrZujte vykon a odpovidajici postupy korelace pritoku,
jak je uvedeno v pokynech k pouZiti. Pokles impedance mtize
byt indikatorem tvorby lézi. PriliS rychlé zvySeni vykonu béhem
ablace, zvySovani vykonu s poklesem v impedanci, provadéni
ablace pfi vysokém vykonu (> 30 W) ¢i nedostatecny pratok
mohou vést k perforaci zpiisobené vypusténim pary, arytmiim,
poskozeni prilehlych struktur a/nebo embolizaci.

K poskozeni prilehlych tkani mize dojit, pokud je ablacni katétr
nastaven na vyssi vykon (50 W) po dobu delsi nez 60 sekund

(i s poklesem impedance bez pohybu hrotu abla¢niho katétru.
Vykon je tfeba zvysit na > 30 W pouze v pfipadé, Ze za pomoci
nizsi energie neni dosazeno zamysleného vysledku.

PouZiti tohoto katétrového systému u pacientd, kteff jiz dfive
podstoupili abla¢ni postup kvdli flutteru sini, s sebou nese vyssi
riziko perforace anebo perikardialniho vypotku.

U pacientti Ié¢enych ablaci pro septalni akcesorni drdhu,
atrioventrikularni (AV) nodalni reentry tachykardii anebo
flutter sini existuje riziko kompletni AV blokady, ktera vyZaduje
implantaci docasného anebo trvalého kardiostimulatoru.

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

oAby se sniZilo riziko vzniku Urazu elektrickym proudem,
nedovolte, aby se béhem aplikace energie pacient dostal do
kontaktu s uzemnénymi kovovymi povrchy.

o Zajistéte, aby spojeni kabelu a katétru zdstalo béhem celého
postupu suché, aby se pfedeslo Urazu elektrickym proudem
nebo jinému poranéni pacienta a aby nedoslo k naruseni
funkce zafizeni.

 Elektrody a stimulacni zafizeni mohou poskytovat cestu pro
elektricky proud. Riziko popaleni Ize sniZit (ale nikoli zcela
vyloucit) umisténim elektrod co mozna nejdale od mista
ablace a disperzni podlozky. Ochrannd impedance umoznuje
kontinualni monitorovani elektrokardiogramu (EKG) béhem
prenosu energie a muZe sniZit riziko popaleni.

 Pred pouZitim zafizeni zajistéte infuzi heparinizovaného
normalniho fyziologického roztoku hadickou katétru, aby
byly proplachovaci porty prichodné a aby mély dostatecny
pratok. Priichodnost proplachovacich porti je dilezita
k udrZeni chladici funkce a k minimalizaci rizika koagulace,
fibrinu, trombu a pfiskvaru s moznou naslednou embolii ¢i
perforaci zpdsobenou vypusténim pary.

 Na soupravé plasté a katétru ¢i v ni se mize béhem postupu
nahromadit fibrin. Pfi vyjiméni dilatatoru nebo katétru
aspirujte.

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

e Vzhledem ke konstrukci hrotu prostredku IntellaNav
StablePoint se mizZe rychlost vytékani tekutiny
z proplachovacich portl ménit v zavislosti na frekvenci
a tlaku oplachovani. Pokud z kazdého portu vytéka tekutina,
bez ohledu na rychlost, je katétr funkéni a Ize jej pouZit.
Pokud vsak kterykoli proplachovaci port nema zadny préitok
(nebo extrémné nizky pritok ve srovnani s pfilehlymi porty)
navzdory pokustim o procisténi proplachovaciho portu,
nezavadéjte katétr do pacienta, protoZe by mohlo dojit
k embolizaci.

¢ Aby nedoslo k systémovému tromboembolismu, musi byt
pfi vstupu do levého srdce béhem ablace pouZit intravendzni
heparin nebo jind pfijatelna alternativa.

U pacientt podstupujicich dlouhy abla¢ni postup
s proplachovanim existuje potencial pro vétsi antikoagulaci,
a proto musi byt peclivé monitorovan aktivovany koagulacni
(as (ACT) z dtivodu zvyseného rizika krvaceni, silného
krvaceni ¢i embolie.

« Pri antikoagulaci se miZe zvysit riziko krvaceni.

e Elektricka zafizeni pro zaznam a stimulaci musi byt izolovana.
Unik proudu z jakéhokoli elektrického zafizeni pfipojeného
k pacientovi nesmi u intrakardilnich elektrod prekrocit
10 mikroampérd.

o Je nutné zajistit, aby veskeré vybaveni, které budete spolu
s katétry spolecnosti BSC pouZivat, bylo klasifikovano jako
typ CF a odolné proti defibrilaci, splfiovalo poZadavky normy
IEC 606071-1 0 elektrické bezpecnosti a vyhovovalo mistnim
poZadavkim na specifikovany Ucel pouZiti, aby bylo snizeno
riziko nahodného Urazu elektrickym proudem.

¢ Nezavadéjte ani nevyjimejte katétr IntellaNav StablePoint,
aniz byste narovnali hrot katétru (vratte fidici packu do
neutralni polohy), aby se pfedeslo zamotani/zachyceni uvnitf
ventilu a/nebo jiného zafizeni, které mize mit za nasledek
trauma myokardu a/nebo muZe vyZadovat dalsi Iékarsky/
chirurgicky zakrok.

e Stimulace srde¢nich tkani zplsobend impulzem
kardiostimulatoru nebo RF energii mize vést k nezadoucimu
vyvolani arytmii. Tyto arytmie mohou vyZadovat defibrilaci,
ktera mGze také vést ke vzniku popalenin kiize.

o Maximalni jmenovité napéti katétru: 122 Vrms (173 Vpk).

e Varovani pro pacienty s implantabilnimi kardiostimulatory
a implantabilnimi kardiovertery/defibrilatory (ICD):

o Kardiostimulatory, implantabilni kardiovertery-
defibrilatory a elektrody mohou byt nepfiznivé ovlivnény
radiofrekvencni energii. Pfed provadénim ablacnich
postup je dileZité seznamit se s pokyny k pouZiti
dodanymi vyrobcem daného zafizeni.

o Neaplikujte RF energii pfimo na elektrodu ani na tkan
v bezprostfednim kontaktu s elektrodou, protoZe by mohlo
dojit k poSkozeni elektrody nebo naruseni jeji funkce.

e Béhem RF ablace kardiostimuldtor docasné
preprogramujte podle pokyn( vyrobce do rezimu bez
sledovani, pokud predpokladate nutnost stimulace
béhem ablace. Pfi ablaci mGZe dojit k poskozeni
kardiostimulatoru. Po provedeni ablace podle
pokyn(i vyrobce zafizeni diikladné provéfte a znovu
preprogramujte na predoperacni parametry snimani
a stimulace.

o Zafizeni ICD deaktivujte, protoze by mohla zpGsobit vyboj
a poranit pacienta anebo by pfi abla¢nim postupu mohlo
dojit k jejich poskozeni.

o Bé&hem ablace méjte pfipraveny docasné externi zdroje
stimulace a defibrilace.

e Po ablaci provedte Uplnou analyzu funkce implantovaného
zafizeni.

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

¢ Monitorujte méfeni prahu snimani a stimulacniho prahu
aimpedance pfed i po postupu, aby byla ovéfena integrita
funkce spojeni elektrody a pacienta.

« Nezapomerite po vypnuti RF abla¢niho zafizeni znovu
aktivovat pulzni generator.

o Neprovadéjte ablaci v korondrni arterii, protoze nasledné
poskozeni myokardu by mohlo byt fatalni. Pfi transaortalnim
pistupu je nutné patficné skiaskopické zobrazovani, aby se
predeslo umisténi ablacniho katétru do koronarnich cév.

o Béhem RF ablace je nutné dbat na to, aby se RF energie
neaplikovala na koronarni tepnu €i v jeji blizkosti ani na pravé
strané srdce, nebot vysledné poranéni myokardu maze mit
fatalni nasledky.

o Ablace v kontaktu s jinymi elektrodami ovliviiuje funkci
katétru a mlze vést ke vzniku trombu, srazeniny nebo
priskvaru s moznou naslednou embolii.

¢ Katétr IntellaNav StablePoint nesmi byt nikdy zavadén ani
vyjiman, pokud pocitite odpor a neznate jeho pficinu. Pfi
pouZiti jakéhokoli intrakardialniho katétru existuje riziko
poskozeni chlopné, perforace cév a/nebo srdce.

e Moznou komplikaci u kardialni ablace mize byt zachyceni
katétru v srdecnich nebo krevnich cévach. Riziko zachyceni
katétru se maze zvysit, kdy? je katétr prekroucen a/nebo
umistén v blizkosti chordae tendineae. Vyskyt této komplikace
miZe vyZadovat chirurgickou intervenci a/nebo opravu
poskozené tkané a/nebo chlopné.

o Katétr IntellaNav StablePoint nepouZzivejte v blizkosti zafizeni
slouzicich k zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), nebot
zafizeni MRI m0Ze nepiznivé ovlivnit funkci RF ovladaci
jednotky a ablacni systém mazZe nepfiznivé ovlivnit kvalitu
obrazu. Mohlo by také dojit k naruseni viditelnosti béhem
ablace, coz by mohlo vést k poranéni pacienta perforaci,
srde¢ni blokadou a poranénim pfilehlych struktur.

o Katétr StablePoint neni urcen k pouZiti pfi nastaveni vykonu
na RF ovladaci jednotce vy3sim nez 50 W nebo 173 Vpk.
Bezpecnost a fungovani katétru StablePoint pfi vykonech
prevysujicich 50 W nebyly hodnoceny v klinické studii.
Pfekroceni doporuceného nastaveni vykonu nebo pouzivani
nizsich hodnot priitoku, neZ je doporuceno, mtiZe zvysit riziko
poranéni pacienta.

e Pii postupech katétrové ablace mize dochazet k vyznamné
expozici zafeni, coz mize zpdsobit akutni nemoc z ozafeni
a zvy$ené riziko somatickych a genetickych nasledka (jak
pro pacienta, tak pro personal laboratore) z dGvodu intenzity
zareni a doby trvani skiaskopické vizualizace. Katétrovou
ablaci je mozné provadét pouze poté, co bude vénovana
nalezita pozornost mozné radiacni expozici souvisejici
s postupem a po provedeni opatfeni ke snizeni této expozice.
Z tohoto divodu diikladné zvaZte poufiti zafizeni u téhotnych
Zen. Dlouhodoba rizika déletrvajici skiaskopie nebyla
stanovena. PouZiti tohoto zafizeni musi tedy byt diikladné
zvazeno také u prepubertalnich déti.
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» Nejsou dostupné tdaje, které by podporovaly bezpecnost
a lcinnost tohoto prostredku u détskych pacientd.

eV pfipadé podezfeni na poruchu pritoku tekutiny katétrem
nebo soupravou hadicek, anebo pokud na RF ovladaci jednotce
zaznamenate rychly vzestup teploty 0 > 15 °C, je nutné postup
ukondit a katétr vyjmout, protoZe existuje riziko, Ze vypusténa
para vyvold nezadouci Ucinky vCetné perforace, embolie nebo
poranéni prilehlych struktur. Katétr i souprava proplachovacich
hadicek musi byt vyménény. Nahradni katétr a souprava hadicek
musi byt pfed zavedenim napInény mimo télo, aby se sniZilo
riziko vzduchové embolie.

o Pred postupem vzdy zjistéte, jaké je u pacienta riziko
objemového pretizeni. Béhem postupu a po jeho skonceni
U pacienta monitorujte piijem a vydej tekutin, aby nedoslo
k objemovému pretizeni. U nékterych pacientd mohou byt
pritomny faktory snizujici schopnost zvladnout objemové
pretizeni. Tito pacienti jsou béhem postupu nebo po jeho
skonceni nachylni ke vzniku plicniho edému ¢i srdecniho selhani.
2vlasté nachylni jsou pak pacienti s méstnavym srdecnim
selhanim nebo renalni insuficienci a starsi osoby.

o Nadmérné ohnuti nebo zalomeni téla katétru méize poskodit
vnitfni draty a komponenty, véetné lumina pro chladici tekutinu.
Takové poskozeni mize ovlivnit schopnost fizeni katétru a mize
vést k poranéni pacienta.

o Rucni ohnuti a/nebo zkrouceni distalniho zakfiveni mtize
poskodit fidici mechanismus a lumina pro chladici tekutinu
a zpdsobit selhani katétru a poranéni pacienta.

o Nedrhnéte hrotovou elektrodu, mohli byste zpGsobit okluzi
proplachovacich portt, coz by mohlo vést k selhani katétru
a zpdsobit poranéni pacienta.

¢ Kmonitorovani postupu katétru do zkoumané oblasti
endokardu pouZijte skiaskopii ¢i jinou vizualizacni techniku
(napt. echokardiografii) a soucasné také elektrogramy, aby se
predeslo poskozeni vodivych cest, perforaci ¢&i tamponadé srdce.

¢ NepouZivejte nadmémou silu pfi zavadéni nebo vyjimani katétru.
Pevnost hrotu urcuje, Ze je tfeba dbat na to, aby se predeslo
perforaci srdce béhem manipulace s katétrem. Je-li funkce
snimani sily aktivni, vyhodnotte aplikovanou silu, aby nedoslo
k nadmérné zatézi.

o Neaplikujte RF energii, pokud je katétr mimo cilové misto.
RF ovladaci jednotky vydavaji znacnou elektrickou energii
amohou zpUisobit poranéni pacienta.

o Vpfipadé hrani¢nich hodnot na generatoru (impedance nebo
teploty) musi byt katétr IntellaNav StablePoint vyjmut a hrotova
elektroda ocisténa od koagula, neZ se znovu aplikuje RF energie.
Pfed opakovanym pouZitim zafizeni prostfedku, Ze jsou vsechny
proplachovaci otvory priichodné, aby se sniZilo riziko embolie
a/nebo perforace.

e QOvéfte Ucinny kontakt mezi télem pacienta a disperzni
elektrodou vzdy, kdyZ se zméni poloha pacienta, nebot pohyb
pacienta mize porusit kontakt disperzni podlozky a vést
k poranéni pacienta anebo k prodlouzeni doby postupu.

o Vidy siovéite, Ze pred zavedenim katétru do cév byl ze soupravy
hadicek, katétru a vSech spojeni fadné vypuzen vsechen vzduch.
Vzduch zachyceny v hadickach a katétru maze zpUsobit poranéni
nebo srdecni zastavu. Odstranéni veskerého vzduchu ze systému
je zodpovédnosti obsluhy.

e Pacienti podstupujici ablacni postup na levé strané by méli byt
peclivé monitorovani béhem provadéni postupu a po ném na
klinické projevy infarktu, poranéni pulmonarni vény, poskozeni
nervli, embolie a/nebo vznik atrioezofagedini pistéle.

o U pacientd s hemodynamickou nestabilitou nebo kardiogennim
Sokem existuje zvysené riziko vyskytu Zivot ohrozujicich
nezadoucich Uik a ablace u nich musi byt provadéna
mimoradné opatrné.

o Katétr IntellaNav StablePoint neni urcen k pouZiti pfi interni
kardioverzi. Pfi takovém pouziti by mohlo dojit k perforaci, vzniku
arytmii, embolie, trombu a/nebo ke smrti pacienta.

o Dlouhodoba rizika Iézi zpisobenych RF ablaci nebyla stanovena.
2vlasté nejsou znamy dlouhodobé disledky lézi v blizkosti
specializovaného vodivého systému nebo koronarnich cév.

o NeZ pfi postupu pouZijete fyziologicky roztok k proplachovanti,
prohlédnéte jej, zda neobsahuje bublinky. Vzduchové bubliny
v proplachovacim roztoku mohou zpGsobit embolii.

¢ Pokud pred postupem neni znamy stav-antikoagulace
pacienta Gi jeji rytmus, mél by byt pfed postupem proveden
transezofagealni echokardiogram (TEE), aby se vyloucila
pfitomnost ndsténného trombu ¢i trombu v ousku-leveé siné.

o Zavadéci katétry a/nebo dlouhé plastové zavadéce mohou
zplsobit tromboembolické pfihody. Lumen pfedem proplachnéte
a udrzujte je prichodné heparinizovanou intravendzni infuzi.

e Katétr neotirejte organickymi rozpoustédly,jako je alkohol,ani
neponofujte konektor kabelutukojeti do tekutin. Mohlo by to
vést k elektrické nebo mechanické porude katétru. Také by to
mohlo u pacienta vyvolat alergickou reakci.

e Pritok proplachu béhem RF ablace miize narusovat zaznam
elektrogramu z distalniho hrotu vzhledem k signalové vodivosti
externich chladicich roztokd. BEhem aplikace RF energie
doporucujeme provadét peclivé monitorovani dalsich
intrakardialnich elektrogram( a sniZit tak pravdépodobnost
nahodného poranéni pfilehlych struktur. Vyssivykon spojeny
s vyssi rychlosti pritoku maZe zhorsit zkresleni zaznamu
signalu EGM.

» Antikoagulacni Iécha pred postupem je na rozhodnuti lékare.
Pacienti s tromboembolickymi pfihodami v anamnéze vsak
mohou vyZadovat terapeutické podavani antikoagulancii, a to
pred ablaci, béhem ni a po ni, aby se sniZil vyskyt zavaznéjsich
komplikaci. Antikoagulacni terapie pii postupu se doporucuje
u pacientd podstupujicich levostranné a transseptalni
kardialni vykony a méla by byt zvazena u vybranych pacientd
podstupujicich pravostranné vykony.

e Bezpecnost a/nebo Ucinnost epikardidlniho pouZiti katétru
IntellaNav StablePoint nebyla vyhodnocena v klinickych studiich.

o Transseptalni punkce (TSP) pfedstavuje potencilni riziko
perforace/tamponady; k vedeni transseptaini punkce je nutné
pouZit echokardiografii a/nebo skiaskopické snimky a pouzivat
monitor arterialniho tlaku krve v realném case. Postup TSP navic
muze zpUsobit vzduchovou embolii. Aby se riziko vzduchové
embolie minimalizovalo, pouZivejte odpovidajici techniky
aspirace a proplachovani.

 Pri opakovanych vyménach plasté a katétru transseptalni punkci
je nutné dbat na to, aby nedoslo k rezidualnimu septalnimu
defektu sini, ktery by vyZadoval Gpravu.

¢ Aby se predeslo poranéni pacienta, manipulujte s plastém pfi
provadéni transseptalni punkce opatrné, zvlasté pokud jsou
u pacienta pfitomny nasledujici stavy:

o rozsiteny kofen aorty;

e vyrazné zvétseni pravé siné;

o mald leva sifi;

« vyznamna deformace skeletu nebo deformace tvaru hrudniku
(napf. skolioza).

e KaZda zavazna prihoda, ktera nastala ve vztahu k tomuto
prostfedku, musi byt hldSena spole¢nosti BSC a pfislusnému
organu clenského stétu, ve kterém se uZivatel anebo pacient
nachazi.

BEZPECNOSTNi OPATREN{

o Qdecet kontaktni sily slouzi pouze pro informacni tcely a neni
urcen jako nahrada za standardni bezpecnostni opatfeni tykajici
se manipulace.

o QOdecet lokalni impedance slouzi pouze pro informacni Ucely
a neni uren jako nahrada za standardni bezpecnostni opateni
tykajici se manipulace.

e Pfed pouZitim je nutné katétr zahfat. Pokud katétr nedosahne
pred pouZitim ustaleného stavu, existuje moznost, Ze dojde
k posunu méfeni, coz mize vést k nepfesnému odectu sily.

Poznamka: Pokyny k provedeni zahfivani uvadi navod k pouZziti
kompatibilniho mapovaciho systému Rhythmia.

e Pfivynulovani odectu kontaktni sily se ujistéte, Ze hrot katétru
neni v kontaktu se sténou myokardu nebo jinym zafizenim.
Pokud tak neucinite, mtize dojit k nepfesnému odectu sily.

Poznamka: Pokyny k vynulovani katétru uvadi navod k pouZiti
kompatibilniho mapovaciho systému Rhythmia.

« “\ynulujte odecet kontaktni sily vzdy po zasunuti katétru do
paciénta nebo premisténi katétru z jedné srdecni komory do
druhé.

o Aby byla zajisténa spravna funkce odectu kontaktni sily, ujistéte
se, ze hrotova elektroda a distalni prstencova elektroda jsou vné
plaste.

Poznamka: Seznam plastt kompatibilnich s viastnostmi softwaru
detekce plasté naleznete v.ndvodu k pouziti kompatibilniho
mapovaciho systému Rhythmia.

» _Aby byla zajisténa spravna funkce odectu lokalniimpedance,
Ujistéte se, Ze hrotova elektroda a dvé prstencové elektrody jsou
vné plasté.

Poznamka: Informace o zpravach tykajicich se systému a‘indikacich
souvisejicich s funkci DIRECTSENSE uvadi ¢ast s chybovymizpravami
a upozornénimi v kompatibilnim navodu k pouZiti mapovaciho
systému Rhythmia.

o Piiaplikacivysoké sily béhem mapovani a aplikaci RF energie by
mél uzivatel'monitorovat vizualizaci-kontaktni'sily na.obrazovce
systému-Rhythmia, aby se zajistilo, Ze sila neptekracuje provozni
rozsah.

Poznamka: Informace o zpravach tykajicich se systému a indikacich
souvisejicich s rozsahem silya nepresnym Ctenim sily uvadi ¢ast

s chybovymi zpravami-a upozornénimi v kompatibilnim navodu

k pouziti mapovaciho systému Rhythmia.

« Distalnikonec katétru'se nesmi dostat do blizkosti magnetd.
Magnetizace katétru mGze mit za nésledek zhorseni pfesnosti
magnetického sledovani. Takové zhorseni se mizZe projevit
nestabilnim zobrazenim nebo Uplnou ztratou zobrazeni polohy
a/nebo orientace katétru magnetickym sledovacim systémem.
Pokud k tomu dojde, je nutné katétr vymeénit.

o Katétr IntellaNav StablePoint je urcen k pouZiti s kompatibilni
RF ovladaci jednotkou, proplachovaci pumpou a soupravou
hadicek pro proplachovani, ktera spliuje pozadavky na
rychlost priitoku katétru, kompatibilnim mapovacim systémem
a kompatibilni propojovaci jednotkou.

¢ Teplotni senzor nepouZivejte k monitorovani teploty tkané.
Teplotni senzor umistény v elektrodé nedokéZe urcit ani teplotu
rozhrani elektroda-tkan, ani teplotu tkané, a to v dGsledku
chladiciho Ucinku fyziologického roztoku, ktery proplachuje
elektrodu.

e Kodisténi hrotu pouZivejte pouze sterilni fyziologicky roztok
a gazovy tampon.

o Qvéfte, Ze je RF ovladaci jednotka v ovladacim rezimu, ktery
bude dodavat vykon specifikovany nastavenim vykonu, pokud
namérena teplota neprekroci nastavenou teplotu. Aplikace
RF energie fizena teplotou mGzZe byt ovlivnéna chladicimi tcinky
proplachovani elektrody fyziologickym roztokem. Napfiklad
ovladaci jednotka pro RF srdecni ablace Maestro 4000™ mé tato
nastaveni v rezimu fizeni vykonu.

e Vybaveni a pfisluSenstvi nesouci vysokofrekvencni stfidavy proud
mohou zpUsobit pfimé ruseni, a proto mohou narusit provoz
RF ovlddaci jednotky. MizZe byt nezbytné pfijmout opatteni ke
kontrole rizik, jako je zména orientace, pfemisténi nebo stinéni
rusivého vybaveni/pfisludenstvi.

o Pouzivejte pouze disperzni podlozky, které spliuji nebo prevysuiji
pozadavky normy IEC 60601-2-2, a dodrZujte navod k pouZiti
disperzni elektrody dodany vyrobcem. Doporucuje se pouzit
disperzni podlozky, které splfiuji pozadavky ANSI/AAMI (HF18).

o Zjevné nizky proud na vystupu, vysoka hodnota impedance nebo
selhani funkce zafizeni pfi normalnim nastaveni méize indikovat
nespravnou aplikaci disperzni podlozky nebo poruchu elektrické
elektrody.

e Katétr IntellaNav StablePoint je vysoce ohebny. Vyhnéte se v3ak
priliSnému zkroucen. Piilisné pretoeni rukojeti a dfiku katétru
muZe zpUsobit poskozeni distalniho hrotu nebo sestavy katétru.
Neotécejte rukojeti a dfikem katétru vice nez o 1% celé otacky
(540°). Neni-li dosazena pozadovana pozice hrotu katétru,
nastavte ohyb katétru tak, aby se hrot katétru dostal mimo
kontakt se srde¢ni sténou, dfive neZ budete pokracovat v otaceni
rukojeti a dfikem katétru.

Elektrofyziologické katétry a systémy jsou vzhledem

k pozadavkiim na elektromagnetickou kompatibilitu a jinym
nemocni¢nim smérnicim urceny k pouZiti pouze v radiacné
odstinénych mistnostech.

Pri elektrochirurgickych postupech je vzdy pfitomné riziko
vzniceni hoflavych plyn( ¢ jinych material(. Je nutné provést
bezpecnostni opatfeni k omezeni pfitomnosti hoflavych
materialti v blizkosti elektrochirurgické soupravy.

Po pouZiti je tfeba s vyrobkem a jeho obalem nakladat

a zlikvidovat je v souladu s nemocnicnimi, spravnimi anebo
mistné platnymi postupy pro biologicky nebezpecné materialy.

NEZADOUCI UCINKY

K potencialnim nezadoucim Gcinktm souvisejicim s pouZitim katétru

IntellaNav StablePoint mimo jiné patfi:

bolest'nebo nepohodli, napfiklad:

¢ angina pectoris;

o bolesti hrudniku;

e jina neZ kardiovaskularni bolest;

srdecni zastava;

smrt;

hypertenze;

hypotenze;

infekce / zanét / vystaveni biologicky nebezpe¢nému materialu;
edém / srdecni selhdni / pleurdlni vypotek;

vedleji ucinky zpdsobené v souvislosti se zakrokem, napiiklad:
o alergicka reakce (vCetné anafylaktického Soku);

e urogenitalni komplikace;

o vedlejsi Gcinky souvisejici s podanymi Iéky nebo anestezii;
e poranéni zafenim / popaleni tkané;

¢ selhani / nedostatecna funkce ledvin;

o vazovagalni reakce;

respiracni tiser / nedostatecnost / selhdni / dusnost;
arytmie (nova nebo zhorsena);

poskozeni vodivé drahy (srdecni blokada, poskozeni uzlin apod.);
poranéni nervd, napfiklad:

* poranéni brani¢niho nervu;

¢ poranéni bloudivého nervu;

gastrointestinaini poruchy;

trauma cév, napfiklad:

e perforace;

o disekce;

o poranéni koronarni artérie;

® vazospazmus;

o okluze;

e hemotorax;

srdecni trauma, napfiklad:

o srdecni perforace / tamponada / perikardialni vypotek;
e poskozeni chlopné;

¢ syndrom nepoddajné levé siné;

poranéni spojena s poskozenim tkané a/nebo prilehlymi
strukturami, napfiklad:

e poranénijicnu;

e plicni poranéni;

o zachyceni katétru;

o fyzické poranéni;

pistél, napriklad:

o atrioezofagealni pistél;

» bronchoperikardialni piStél;

stendza plicni Zily a jeji symptomy, napfiklad:

o kasel;

o dechova nedostatecnost, inava;

¢ hemoptyza;

e chirurgické a pfistupové komplikace, napfiklad:
e hematom/sérom;
o AV pistél;
e krvaceni;
e pseudoaneuryzma;
e pneumotorax;
o rezidualni defekt sifiového septa;
e tromboza;

o poranéni zplisobené embolii / tromboembolii / vzduchovou
embolii / embolif cizim télesem;

o cerebrovaskularni pfihoda / mozkova mrtvice;
o tranzitorni ischemicka ataka (TIA);
o infarkt myokardu;
* neurologicka porucha a jeji pfiznaky, napfiklad:
¢ kognitivni zmény, poruchy vidéni, bolest hlavy,
poruchy motoriky, poruchy smysld a poruchy fedi;
e plicni embolie;
e asymptomaticka mozkova embolie.

Potencialni nezadouci U¢inky mohou souviset s abla¢nimi katétry
a intervencnim postupem. Zavaznost anebo frekvence vyskytu
téchto potencialnich nezadoucich Gcinki se mize lisit a mize
zpdsobit del3i trvani postupu anebo nutnost dalSiho lékai'ského
{i chirurgického zakroku ¢ implantace trvalého prostfedku, jako
je kardiostimulator, a ve vzacnych pfipadech mize zpUsobit smrt.

KLINICKE STUDIE

Katétr IntellaNav StablePoint byl vyvinut na zakladé platformy
Ol ablacniho katétru Blazer™. Katétr IntellaNav StablePoint
nebyl specificky vyhodnocen v Klinickych studiich. Zahrnuti
magnetického  senzoru, snimani sily, lokalni impedance
a souvisejicich funkci nema vliv na aplikaci ablacni terapie ani na
poutZiti katétru, protoZe skiaskopie nebo jiné vizualizacni techniky,
jako je echokardiografie, jsou stale zapotiebi k potvrzeni polohy
zafizeni pred aplikaci terapie. Klinické udaje o katétru IntellaNav
StablePoint budou k dispozici pfi prevzeti.

zP0SOB DODANI

Podrobnosti o zafizeni

Katétr IntellaNav StablePoint je dodavan sterilni. Sterilizovano
etylénoxidem (EO). Za dacelem dohledatelnosti  zafizeni
a piisludenstvi mohou byt pouZity odlepovaci Stitky. Kromé
katétru IntellaNav StablePoint naleznete nize v ¢asti Dodatecné
polozky pro bezpecné pouziti podrobny seznam dalSich
materialli, které jsou typicky potfebné u elektrofyziologického
(EP) postupu.

« \/yrobek nepouZivejte, pokud byl obal pfed pouZitim poskozen
nebo nelimysIné otevren.

 NepouZzivejte, je-li etiketa netiplna anebo necitelna.

« Po uplynuti data pouZitelnosti prostfedek nepouZivejte.

Manipulace a skladovani

Provozni prostiedi

« Teplota prostedi: 10 °C az 40 °C

« Relativni vihkost: 30 % az 75 %

o Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa

Pfepravni prostredi

o Teplota: -29 °Caz 60 °C

« Relativni vihkost: 30 % az 85 %

» Atmosféricky tlak: neni stanoven

Skladovaci prostiedi

o Teplota: 15 °Caz 25 °C

o Relativni vlhkost: neni stanovena

o Atmosféricky tlak: neni stanoven

POKYNY K POUZITi

Dalsi polozky pro bezpedné pouziti

Postupy intrakardialni elektrofyziologické a srde¢ni ablace musi

byt provadény v piné vybavené Klinické elektrofyziologické
laboratofi.

>
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Kromé katétru IntellaNav StablePoint budou poZadovany
nasledujici materidly, prostiedy a vybaveni:

» kompatibilni propojovaci jednotka;

¢ kompatibilni kabel katétru;

o kompatibilni RF ovladaci jednotka a prislusenstvi;

o proplachovaci pumpa a pfislusenstvi;

¢ souprava proplachovacich hadicek.

Poznamka: RF ovladaci jednotka a systém pumpy a hadicek
musi spliovat pozadavek na rychlost priitoku 2 ml/min
(pohotovostni rezim), 17 ml/min (rychlost pritoku pfi ablaci
s nizkym vykonem pfi < 30 W), 30 ml/min (rychlost priitoku pfi
ablaci s vysokym vykonem 31 W - 50 W).

Prislusenstvi

o Komercné dostupné jednorazové disperzni podlozky, které
splriuji nebo piekracuji pozadavky normy IEC 60601-1/

IEC 60601-2-2.

Volitelné doplrikové vybaveni:

¢ Kompatibilni mapovaci systém a pfislusenstvi.

Pfiprava

Upozornéni: Pfed pouZitim prohlédnéte obal, zda neni porusena
sterilni bariéra. Ujistéte se, Ze na katétru IntellaNav StablePoint
nejsou piitomny Zadné zavady. NepouZivejte potencialné
kontaminované ¢i poskozené vybaveni.

Pokyny k pfipojeni a provozu téchto systémd ve spojeni

s katétrem IntellaNav StablePoint uvadi navody k obsluze

a navody k pouZiti k proplachovaci pumpé, RF ovlddaci jednotce,
mapovacimu systému, propojovaci jednotce a soupravé hadicek
na proplachovani. K pfipojeni katétru IntellaNav StablePoint

k pfisluSenstvi pouZijte vhodné kabely pfislusenstvi.

1. Pfipojte disperzni podlozku k pacientovi a RF ovladaci
jednotce.

2. Pripojte soupravu referencni lepici znacky umisténi
k pacientovi podle navodu k pouZiti lepici znacky.

3. Pfipojte pacienta k zaznamovému systému EKG, aby bylo
usnadnéno monitorovani arytmii podle standardniho
provozniho postupu elektrofyziologické laboratofe nebo
podle ndvodu k obsluze vyrobce.

Poznamka: Tento postup je tfeba provést pred zavedenim
jakychkoli intrakardialnich katétra.

4. Otevfete baleni katétru IntellaNav StablePoint, kabeld
IntellaNav™ a baleni soupravy hadicek pro proplachovani.
Opatrné a za poutZiti sterilni techniky pfeneste obsah baleni
do sterilniho pole.

5. Za aseptickych podminek zajistéte cévni pfistup pres velkou
centralni Zilu (napf. femoralni Zila nebo tepna). Poté pomoci
standardni perkutanni techniky vloZte plastovy zavadéc do
cévy.

6. Podle navoda k obsluze anebo navodii k pouZiti pfipojte
propojovaci jednotku k RF ovladaci jednotce (a v pipadé
potieby k mapovacimu systému).

7. Podle navodu k obsluze anebo navodi k pouZiti pfipojte
RF ovladaci jednotku k zaznamovému systému (a v pfipadé
potieby k mapovacimu systému) pfislusnymi kabely rozhrani.

8. Pomoci kompatibilniho kabelu abla¢niho katétru pfipojte
katétr IntellaNav StablePoint k propojovaci jednotce. Zajistéte,
aby pfipojeni kabelu a katétru zdstalo béhem celého vykonu
suché. Dalsi informace o pfipojeni uvadi ndvod k pouZiti.

9. Zapnéte napajeni RF ovladaci jednotky.

10. Nastavte RF ovladaci jednotku na rezim fizeni vykonu. Teplotni
limit RF ovladaci jednotky nesmi prekrocit 50 °C, ale mize byt
nastaven niZe dle uvéZeni lékare.

. Zapnéte proplachovaci pumpu.

. Ujistéte se, Ze proplachovaci pumpa ma nasledujici pritokové
rychlosti: 2 ml/min (pohotovostni rezim), 17 ml/min (nizky
ablacni prlitok - 30 W nebo méné), 30 ml/min (vysoky abla¢ni
pritok - nad 30 W). Pokyny k Gpravé nastaveni pumpy
v pfipadé potfeby uvadi navod k obsluze proplachovaci
pumpy.
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13. Pokyny k pfipojeni soupravy hadicek na proplachovani
k proplachovaci tekutiné a k jejich instalaci do proplachovaci
pumpy jsou uvedeny v navodu k pouZziti soupravy hadicek na
proplachovani nebo proplachovaci pumpy.

14. Pripojte katétr IntellaNav StablePoint k soupravé hadicek pro
proplachovani pres spojku typu luer na proximalnim konci
rukojeti katétru. Je tfeba dobre upevnit vechny spojky typu luer,
aby se predeslo Uniku tekutiny.

. Ocistéte katétr IntellaNav StablePoint a soupravu hadicek pro
proplachovani. BEhem proplachovani by tekutina méla prochazet
viemi Sesti (6) proplachovacimi porty. Ujistéte se, Ze v soupravé
hadicek pro proplachovani ani v luminu nezistal Zadny vzduch
a Ze jsou vsechny proplachovaci porty priichodné. Je-li to nutné,
pfednastavte hrotovou elektrodu pomoci naprogramované
stimulace.

16. Nastavte zpozdéni pied aplikaci RF energie a zpozdéni po
aplikaci RF energie na proplachovaci pumpé (vychozi hodnota
je 2 sekundy). Pokyny ke zméné prodlevy pred aplikaci RF
energie a zpozdéni po aplikaci RF energie (vychozi nastaveni je
2 sekundy) uvadi névod k obsluze proplachovaci pumpy.

. Pfed zavedenim katétru do plasté zkontroluijte fizeni katétru
posunutim fidiciho knofliku.

18. Pfed umisténim katétru IntellaNav StablePoint do plasté
zahajte kontinualni proplachovani rychlosti pritoku 2 ml/min,
tj. pohotovostni pritok. Zkontrolujte, zda na hrotu katétru
IntellaNav StablePoint, na rukojeti katétru IntellaNav StablePoint
a u spojd typu luer a spojti hadicek nedochazi k uniku tekutiny
(kromé fyziologického roztoku vytékajiciho z distalnich portl
katétru).

. Abyste ovéfili kompatibilitu mezi plastém a katétrem, protahnéte
katétr plastém pred procesem zavadéni. Jakykoli plast < 8,5 F je
kontraindikovan.
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Poznamka: Pokud pouZivate silu a/nebo lokalni impedanci pro
usnadnéni umisténi, ujistéte se, Ze je pouzivate v kontextu vsech
dostupnych informaci, vetné intrakardialnich elektrogramdj,
elektroanatomickych map, informaci o generatoru, skiaskopie
atd.

Poznamka: Aby bylo zajisténo spravné fungovani funkee sily,
ujistéte se, Ze hrotova elektroda a distalni prstencova elektroda
jsou vné plasté, pokud pouzivate dlouhy plast.

Poznamka: Aby bylo zajisténo spravné pouZiti elektrogram,
ujistéte se, Ze hrotova elektroda a vSechny prstencové elektrody
jsou vné plasté, pokud pouzivate dlouhy plast.

Poznamka: Aby bylo zajisténo spravné fungovani funkce lokalni
impedance, ujistéte se, Ze hrotova elektroda a distalni dvé
prstencové elektrody jsou vné plasté, pokud pouzivate dlouhy
plast.

26. Nastavte pocatecni vykon a rychlost pritoku proplachu podle
doporucenych parametrd ablace v nize uvedené tabulce.

RF vykon Minimalni rychlost pratoku proplachu
<30W 17 ml/min
31W-50 W 30 ml/min

Varovani: PouZiti nadmérné sily pfi zavddéni nebo vytahovani
katétru mlze vést k poskozeni katétru, coz mlze vést
k nepfesnému méfeni sily.

Postup

20. Pod kontrolou standardnimi zobrazovacimi metodami (napf.
skiaskopie nebo echokardiografie) zavedte katétr IntellaNav
StablePoint do plasté a posunuijte jej do srdce.

Hladiny energie vy3si nez 30 W mohou byt pouZity, pokud nelze
dosahnout transmuralnich 1ézi na nizsich Grovnich energie, ale
mély by byt doprovazeny zvySenim rychlosti pritoku proplachu
na 30 ml/min.

Poznamka: Pfed pouZitim RF energie potvrdte zvysenou rychlost
pritoku proplachu, a to pozorovanim poklesu teploty hrotu
elektrody nejméné o 2 °C (vychozi nastaveni).

Varovani: PouZiti katétru IntellaNav StablePoint s niz$im nez
predepsanym priitokem mdZe zvysit riziko vzniku trombu,
koagulace a pfiskvaru, coz mize vést k embolizaci.

Varovani: Pfi pouZiti funkce sily pfi aplikaci RF energie mohou
kontaktni sily vétsi nez 70 g zvysit vyskyt Gniku pary, zejména pfi
pouZiti u RF vykonu vétsiho nez 30 W.

Poznamka: Stupen vychyleni hrotu katétru IntellaNav
StablePoint je ur¢ovan prostrednictvim fidiciho knofliku na
rukojeti katétru IntellaNav StablePoint (viz Obrazek 1). Pokud

se fidici knoflik z neutraIni polohy otoci ve sméru hodinovych
rucicek, hrot se proporcionalné ohne v jednom sméru podle
zvolené moznosti zakfiveni. Otoceni fidiciho knofliku proti sméru
hodinovych rucicek vede k ohnuti hrotu v opacném sméru. Aby
se predeslo nadmérnému namahani hrotu, je pohyb fidiciho
knofliku omezen konstrukci rukojeti. Kdyz je dosazeno zadaného
umisténi katétru, mGze byt pouZit knoflik k nastaveni napéti.
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. Aby bylo dosaZeno optimalni pfesnosti a stability odectu sily,
nechejte katétr zahfat po zavedeni do pacienta a pred pouZitim
funkce sily. Detaily k provedeni zahfivani viz navod k pouZiti
kompatibilniho mapovaciho systému Rhythmia.

22. Pokud pouzivate funki sily, vynulujte odecet kontaktni sily,
jakmile neni katétr v kontaktu se sténou myokardu nebo jinymi
intrakardidlnimi zafizenimi. Ujistéte se, Ze hrot a distaIni krouZek
vné jsou plasté pred zahdjenim vynulovéni. Ujistéte se, Ze hrot
katétru neni v kontaktu, a to vyhodnocenim mista pomoci
standardnich zobrazovacich technik a na systému Rhythmia.
Detaily k provedeni vynulovani katétru uvadi ndvod k pouZiti
kompatibilniho mapovaciho systému Rhythmia.

23. Pokud pouzivate funkci sily, potvrdte nekontaktni stav a podle
potieby znovu nulujte v pribéhu postupu. Chybové zpravy
tykajici se presnosti sily uvadi uZivatelska pfirucka mapovaciho
systému.

24. Pri pouziti funkee sily vynulujte odecet sily pfi posunovani katétru
z jedné dutiny do druhé a po opétovném zavedent, Zahfati je
zapotiebi pouze pfi prvnim zavedeni do pacienta.

25. Urcete oblast zajmu pro ablaci. K usnadnéni spravného umisténi
pouZijte standardni zobrazovaci techniky a intrakardialni
elektrogramy. Pfed aplikaci RF energie se ujistéte, Ze je zajisténo
stabilni umisténi.

Poznamka: V nékterych smérech se sila > 50 gram( zobrazuje
pouze jako ,High” (Vysoka). Vice detailG uvadi navod k pouZiti
kompatibilniho mapovaciho systému Rhythmia.

27. Zahajte aplikaci RF energie. Sledujte teplotu hrotu katétru,
impedanci generatoru, skiaskopii, vizualizaci katetru, pozi¢ni
stabilitu, intrakardiaini elektrogramy a zménu sily a lokalni
impedance za U¢elem urceni vhodného trvani RF.

Poznamka: Teplota hrotu by se méla pouzivat pouze jako
indikator pfiméreného proplachovani, nikoli jako méfitko teploty
tkéné.

Poznamka: Pilis rychlé zvyseni vykonu béhem ablace,
provadéni ablace pfi vysokém vykonu (> 30 W) ¢i nedostatecna
rychlost priitoku mohou vést k perforaci zplisobenévypusténim
pary, arytmiim, poskozeni pfilehlych struktur a/nebo embolizaci.

Poznamka: Pi provadéni ablace na zadni sténé sini-by.méla
byt zvaZovana blizkost jicnu. PouZiti vysokého vykonu, vysokého
kontaktu nebo dlouhych dob trvani mize zvysit riziko poranéni
jicnu,

Varovani: Je-li pri aplikaci RF energie pouZita lokalni impedance,
snizeni impedance Vétsi nez 65Q od zakladni linie pred-ablaci
nemusi zlepsit charakteristiky-tvorby léze a mize zvysit riziko
(iniku pary.-nebo perforace:

Poznamka: Pokud je pfi pouZiti funkce lokalni impedance
zaznamenannahly narGst lokalni impedance béhem aplikace RF
energie, rucné preruste vydej RF-energie, protoze to maze byt
znamkou tvorby piiskvaru nebo koagula.

Poznamka: Pri pouZiti funkce lokalni impedance béhem aplikace
RF energie se doporucuje bodovy pracovni-postup, protoze
vypocet poklesu impedance se neobnevi zménami.v pozicni
stabilité.

28. Neprovadéjte ablaci po dobu delsi nez 60 sekund, aniz byste
pohnuli hrotem abla¢niho katétru IntellaNav StablePoint.

29. RF energie mUZe byt aplikovana znovu na stejné nebo na jiné
misto pomoci téhoz katétru.

30. K potvrzeni U¢innosti ablace musi uZivatel pouzivat funkéni cilové
parametry, jako je napfiklad ukonceni arytmie nebo prokazana
blokada vedeni.

31. Pfed vyjmutim katétru IntellaNav StablePoint UpIné narovnejte
distalni konec katétru.

32. Vyjméte katétr IntellaNav StablePoint, jakmile je postup
dokoncen.

33. lypnéte RF ovladaci jednotku a proplachovaci pumpu.
Likvidace

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

Po pouziti miZe katétr obsahovat biologicky nebezpecné
latky. S katétrem a obalem je nutné nakladat jako s biologicky
nebezpecnym odpadem a jako takovy je zlikvidovat nebo je nechat
zlikvidovat jako biologicky nebezpecny odpad v souladu s platnymi
predpisy nemocnice, administrativnimi predpisy a/nebo pfedpisy
mistnich Gfadd. Doporucujeme pouzit kontejner na nebezpecny
biologicky odpad oznaceny symbolem biologického nebezpedi.
Nezpracovany biologicky nebezpecny odpad se nesmi likvidovat
spolu s komunalnim odpadem.

Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavazné pfihodé, vietné
vsech amrti pacientl pfi postupech, pfi kterych byl pouZit vyrobek
spolecnosti BSC, je nutné takovou udalost ohlasit spolecnosti BSC
a prislusnému organu clenského statu, ve kterém se uZivatel nebo
pacient nachazi. Kazdy katétr, ktery souvisi se stiznosti, poranénim ¢i
Umrtim pacienta, vratte spole¢nosti Boston Scientific prostfednictvim
soupravy pro vraceni vyrobku BSC.

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

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

Po provedeni postupu

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

Poznamka: Kazda zavazna pfihoda, ktera nastala ve vztahu

k zafizeni, by méla byt hlasena spolecnosti BSC a pfislusSnému
organu ¢lenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient
nachazi.

INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA

Lékai by mél pfi pouceni pacientd o pouZiti katétru IntellaNav
StablePoint ve spojeni s elektrofyziologickym srde¢nim intervencnim
postupem zvaZzit nasledujici body:

e Projednat rizika a pfinosy, vcetné sezndmeni s moznymi
nezadoucimi Gcinky uvedenymi v tomto dokumentu.

* Projednat pokyny tykajici se obdobi po provedeni postupu, véetné
jakychkoli zmén Zivotniho stylu, uZivani 1éCiv, situaci, kdy zavolat
poskytovateli zdravotni péce, a pipadnych naslednych pooperacnich
kontrol.

ODSTRANOVANi ZAVAD

Reseni potizi souvisejici se silou a chybovymi zpravami DIRECTSENSE
uvadi navod k pouziti kompatibilniho mapovaciho systému
Rhythmia. V pfipadé podezieni na nepresnost v méfeni sily provedte
nasledujici opravné tkony: 1) zkontrolujte polohu plasté a ujistéte
se, Ze jsou hrot a distalni prstencova elektroda zcela vné plasté,
2) prekontrolujte uvolnény stav v krvi a v pfipadé nutnosti znovu
nulujte, 3) zkontrolujte spojeni mezi katétrem, kabelem a propojovaci
jednotkou, nebo 4) vymérite katétr IntellaNav StablePoint.

Problémy Mozna pfiina

Postup napravného opatreni

Nezobrazuje se teplota | Spatné piipojeni
katétru/kabelu

1. Ovérte, zda je kabel zapojen do propojovaci jednotky a katétru
IntellaNav StablePoint.
2. Ovéite, zda je propojovaci jednotka pfipojena k RF ovladaci jednotce.
3. Vyméiite kabel a/nebo katétr.
4. Pokud RF ovladaci jednotka stale nezobrazuje teplotu, mGze byt porucha ve
snimacim systému teploty.
5. NeZ budete pokracovat v aplikaci RF energie, prectéte si navod k obsluze
a tuto poruchu opravte.

PiSkvar nebo
srazenina na hrotu
elektrody

o Pferu$eni z ddvodu
impedance
o Pferu$eni z ddvodu

1. Preruste aplikaci RF energie.

2. lyrovnejte distalni konec a vyjméte katétr IntellaNav StablePoint.

3. Zkontrolujte hrotovou elektrodu, zda nejsou pfitomny pfiskvar/koagulum.

teploty 4. Pokud ano, pouZijte k jemnému ocisténi hrotové Casti sterilni gazovy
tampon navlh¢eny sterilnim fyziologickym roztokem (nedrhnéte hrotovou
elektrodu ani ji nekrutte, protoZe by mohlo dojit k poskozeni v oblasti
pipojeni hrotové elektrody a k jejimu naslednému uvolnéni).

5. Pfed znovuzavedenim se ujistéte, Ze proplachovaci porty jsou préichodné.
Pokud dojde k ucpani proplachovaciho portu:
a. Ujistéte se, Ze katétr IntellaNav StablePoint je vyjmut z téla pacienta.

b. Naplrite stiikacku o objemu 1 ml nebo 2 ml sterilnim fyziologickym
roztokem a pfipojte ji k postrannimu ramenu uzaviraciho kohoutu katétru
IntellaNav StablePoint.

¢. Opatrné vstfiknéte fyziologicky roztok ze stikacky do katétru IntellaNav
StablePoint. BEhem proplachovani by tekutina méla prochézet viemi
Sesti (6) proplachovacimi porty.

d.V pfipadé potfeby opakuijte kroky b a .

e. Jakmile budou proplachovaci porty procistény, miize byt katétr IntellaNav
StablePoint znovu zaveden do téla pacienta.
VAROVANI: Nepokracuijte v pouzivani katétru IntellaNav StablePoint,
pokud jsou proplachovaci porty neprichodné nebo katétr nefunguje
Spravné.

Podezfeni na selhani o Prosakovani

1. Preruste aplikaci RF energie.

integrity pritoku v katétru 2. Vlyrovnejte distalni konec a vytdhnéte katétr.
tekutiny a/nebo v soupravé | 3.Vymérite katétr IntellaNav StablePoint a soupravu hadicek pro
proplachovacich proplachovani a pInéni provadéjte mimo télo pacienta.
hadicek 4. Vymérite katétr IntellaNav StablePoint a/nebo soupravu hadicek pro
o Proplachovaci proplachovani, pokud se parametry nejevi jako normalini nebo pokud
pumpa je mimo existuje jakakoli abnormalita integrity pritoku tekutiny.
kalibraci 5. Postup ovéreni toho, Ze priitok tekutiny je pfesny, najdete v navodu
k obsluze proplachovaci pumpy.
6. Chcete-li vyménit proplachovaci pumpu, kontaktujte zastupce
spolecnosti BSC.
ZARUKA

Informace o zaruce na prostiedek najdete na adrese
(www.bostonscientific.com/warranty).

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

IntellaNav StablePoint, Rhythmia, DIRECTSENSE, Maestro 3000, Maestro
4000, Blazer a IntellaNav jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific
Corporation nebo jejich dcefinych spolecnosti.

Vsechny ostatni ochranné znamky patfi pfislusnym vlastnikim.
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Consult instructions for use.
Viz navod k poutziti.
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Single use. Do not re-use.
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Do Not Resterilize
Neprovéadéjte resterilizaci
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Sterilized using ethylene oxide.
Sterilizovano etylénoxidem.

Do not use if package is damaged.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
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Non-Pyrogenic
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Single sterile barrier system
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EC

REP Authorized Representative

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

AUS

Australian
Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332
BOTANY
NSW 1455
Australia

Free Phone +1-800-676-133
Free Fax +1-800-836-666

ARG

Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

BRA

Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link

www.bostonscientific.com/bra

I Manufacturer

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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