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Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujacym
w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zosta¢ dokonana tylko na
recepte od lekarza lub na zaméwienie lekarza.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Zawartos¢ JALOWA,; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywac
w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania. W przypadku
wykrycia  uszkodzenia nalezy powiadomi¢ telefonicznie
przedstawiciela firmy Boston Scientific (BSC).

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
uzywad, przetwarzac ani resterylizowac. Ponowne wykorzystanie
lub przetworzenie badz resterylizacja moze naruszyc integralnos¢
urzadzenia i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze
z kolei wywotac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne
wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizaca moga
rowniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub
spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym
m.in. transmisje choroby zakaznej (chordb zakaznych) pomiedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu moze byC przyczyng
uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig wszystkich
instrukgji obstugi urzadzen pomocniczych. Nalezy przestrzegac
wszystkich przeciwwskazan, przestrog i srodkéw ostroznosci
wymienionych w tej instrukgji. W przeciwnym razie moga
wystgpi¢ powiktania u pacjenta.

OPIS URZADZENIA

Cewnik ablacyjny IntellaNav StablePoint (dalej zwany cewnikiem
IntellaNav StablePoint) to sterowalny, czterobiegunowy cewnik
ablacyjny z otwarta irygacja przeznaczony do dostarczania energii
0 czestosci radiowej (RF) do elektrody koricowki cewnika o $rednicy
4 mm w celu przeprowadzenia ablacji serca. Trzon cewnika ma
srednice 7,5 F, a elektrody pierscieniowe maja srednice 8 F. Cewniki
IntellaNav StablePoint sa zgodne z koszulkami i introduktorami
o minimalnej $rednicy 8,5 F.

Cewnik IntellaNav StablePoint wyposazony jest w czujnik pozycji
do magnetycznego $ledzenia i nawigacji, gdy uzywany jest ze
zgodnym systemem mapowania Rhythmia™. Dodatkowo cewnik
wyposazony jest we wbudowany czujnik nacisku w koricowce
dystalnej, umozliwiajacy przekazywanie w czasie rzeczywistym
informacji zwrotnych o mechanicznym oddziatywaniu pomiedzy
elektrodg koncdwki RF a tkanka miesnia sercowego. Cewnik
umozliwia ponadto mierzenie zmian lokalnych wiasciwosci
dielektrycznych w poblizu elektrody korcowki.

Uwaga: dodatkowe informacje na temat wizualizacji sity nacisku
i pomiaru miejscowej impedancji, dalej okreslanych jako funkcja
DIRECTSENSE™ w cewniku IntellaNav StablePoint, zawieraja
odpowiednie dokumenty Sposéb uzycia zgodnego systemu
mapowania Rhythmia.

W przypadku ablacji cewnik IntellaNav StablePoint jest przeznaczony
do stosowania z dostepnym na rynku kontrolerem RF (réwniez
nazywanym generatorem RF), pompg irygacyjna i zestawem drendw
do irygacji spetniajgcym wymagania dotyczace natezenia przeptywu
cewnika', a takze z dostepnym na rynku modutem potaczeniowym
i elektrodg dyspersyjng (bierng). W celu mapowania, nawigadji
i wizualizaqji sity nacisku oraz korzystania z funkcji DIRECTSENSE
cewnik IntellaNav StablePoint jest przeznaczony do stosowania ze
zgodnym systemem mapowania Rhythmia.

Zasada dziatania

Cewnik IntellaNav StablePoint wyposazono w irygacyjny mechanizm
chtodzenia przez koicdwke podzielong na dwie komory. W komorze
proksymalnej krazy heparynizowana sl fizjologiczna (0,9%)
chtodzaca proksymalny koniec elektrody koricowki, ograniczajac jego
przegrzewanie, podczas gdy komora dystalna umozliwia wyptyw
ptynu przez szes¢ otwordw irygacyjnych, chtodzac tym samym
styk koricowki i tkanki. Ztacze typu luer na proksymalnej koncdwce
uchwytu faczy cewnik z zestawem drendw do irygacji, umozliwiajac
pompie irygacyjnej wymuszanie przeptywu soli fizjologicznej do
cewnika. Termoparowy czujnik temperatury w koricowce zapewnia
informacje zwrotne na temat chtodzenia koricowki.

Segment elektrody sklada sie z elektrody koncowki oraz trzech
elektrod pierscieniowych. Wszystkie elektrody moga by¢ uzywane do
rejestrowania elektrograméw wewnatrzsercowych lub dostarczania
bodzcow do stymulacji z zewnetrznych systemow. Elektroda korncowki
przekazuje energie fal radiowych na potrzeby ablagji serca. Cewnik
IntellaNav StablePoint podtacza sie do standardowych kontroleréw RF
i urzadzen rejestrujacych poprzez modut potaczeniowy. Na uchwycie
znajduje sie ztacze elektryczne do podfaczania przewodu do systemu
mapowania. Cewnik IntellaNav StablePoint przedstawiono na
rysunku 1.
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Rysunek 1. Cewnik ablacyjny IntellaNav StablePoint

Impedancja miejscowa podczas ablacji — DIRECTSENSE

Funkcja DIRECTSENSE w cewniku IntellaNav StablePoint umozliwia
pomiar whasciwosci dielektrycznych obszaru w poblizu elektrody
koncowki cewnika. Pomiar diagnostyczny moze by¢ stosowany
w polaczeniu z innymi elementami diagnostyki (np. amplituda
elektrogramu, fluoroskopia, echokardiografia wewnatrzsercows,
nawigacja magnetycznaiimpedancyjng, sita nacisku oraz sprzezeniem
dotykowym) w celu informowania o stabilnosci i odlegtosci elektrod
cewnika od powierzchni wsierdzia przed dostarczeniem energii RF.

Uwaga: miejscowa impedancja nie jest wskaznikiem sity nacisku.

Podczas dostarczania energii RF pomiar miejscowej impedancji
zapewnia dodatkowe informacje zwrotne w czasie rzeczywistym na
temat zmian dielektrycznych w poblizu elektrody RF, wynikajacych
Z rezystancyjnego nagrzewania tkanek w stosunku do wartosci
przed ablacja. Z powodu zmiany przewodnos$ci podczas nagrzewnia
tkanek, miejscowy pomiar impedancji moze nie odzwierciedla¢
bliskosci cewnika ani wzglednej odlegtosci koncowki cewnika od
tkanki podczas dostarczania energii RF, tak jak dzieje sie to wtedy,
gdy energia RF jest wytaczona.

Uwaga: miejscowa impedancja podczas ablagji jest obstugiwana
jedynie przez zgodny system mapowania Rhythmia.

"Konieczna jest predkos¢ przeptywu na poziomie 2 ml/min (tryb gotowosci),
17 mi/min (niska predko$¢ przeptywu w czasie ablacji przy mocy 30 W)

oraz 30 ml/min (wysoka predkos¢ przeplywu w czasie ablacji przy mocy od
31W do 50 W).

Uwaga: na skutecznos¢ ablagji pradem o czestotliwosci radiowej
ma wplyw wiele czynnikdw, w tym grubo$¢ tkanki, nacisk, sifa,
stabilnos¢, orientacja cewnika, moc, czas trwania oraz przeptyw
irygadji. Uzytkownicy powinni wziac te czynniki pod uwage podczas
abladji i potwierdzic¢ skutecznos¢ na podstawie czynnosciowych
punktow koricowych, takich jak zakoriczenie zaburzen rytmu serca
lub ustanowienie bloku przewodzenia.

W trakcie dostarczania energii RF zgodny system mapowania
Rhythmia przedstawia pomiar miejscowej impedancji w formie
widzetu wartosci numerycznej, graficznego paska  zasilania,
pomaranczowej grafiki przedstawiajacej kocdwke oraz wykresu
w czasie rzeczywistym (rysunek 2). Wartos¢ widzetu jest
aktualizowana, aby wyswietli¢ zmiane miejscowej impedancji od
poczatku ablacji. Zmiana miejscowej impedandji jest wyswietlana
w kolorze pomaraiiczowym, aby mozna byto odréznic jg od innych
koloréw wskaznikéw ablacji. Moze to by¢ wartos¢ bezwzgledna,
wzgledna lub wartos¢ procentowa. Po zakorczeniu dostarczania
energii RF wykres w czasie rzeczywistym bedzie w dalszym
ciggu wysSwietlat pomaranczowa naktadke w celu tymczasowego
wskazania, ze w poprzednich okresach danych wystapita ablacja.
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Rysunek 2. Elementy miejscowej impedancji podczas ablacji RF.

A) Widzet parametréw generatora. B) Widzet wartosci liczbowej (Srednia
wartos¢ impedangji) podczas dostarczania energii RF. ) Grafika przedstawiajaca
koncowke cewnika podczas dostarczania energii RF. D) Miejscowa impedancja

a $lad czasu podczas dostarczania energii RF.

Odczyt zmian miejscowej impedancji podczas dostarczania
energii RF wymaga stabilnej pozycji cewnika. Nalezy korzystac
z obrazowania fluoroskopowego lub innych narzedzi do wizualizagji,
np. echokardiografii, aby potwierdzi¢ potozenie cewnika podczas
dostarczania energii RF. Niewtasciwe okreslenie lokalizacji cewnika
moze prowadzi¢ do btednej interpretacji pomiarow impedancji oraz
nieprawidtowych wnioskow klinicznych lub obrazen ciata pacjenta.

WIZUALIZACJA NACISKU W SYSTEMIE MAPOWANIA RHYTHMIA

Zgodny system mapowania Rhythmia.~umozliwia wizualizacje
informadji o nacisku w podobnym zestawie widzetdw, obejmujacym
wizualizacje koricowki cewnika, widzet wartosci nacisku, wskaznik
kata nacisku oraz wykres naciskuw czasie rzeczywistym-(rysunek 3).
Wykres nacisku w czasie rzeczywistym bedzie “rowniez miat
pomaranczowa naktadke podczas dostarczania energii RF.Naktadka
ta bedzie utrzymywac sie w.segmencie_reprezentujgcym ablacje,
gdy dane te beda w poluwidzenia. Srednia sita nacisku i zmiennos¢
sity nacisku moga by¢ stosowane w kontekscie innych dodatkowych
parametrow (np. pozycja. cewnika, fluoroskopia, . €lektrogramy
wewnatrzsercowe i dotykowe informacje zwrotne), “aby utatwic
pozycjonowanie cewnika przed i podczas podawania energii RF:

Rysunek 3. Wizualizacja sity w zgodnym systemie mapowania
Rhythmia

A) wizualizacja koncowki cewnika, B) widzet wartosci nacisku i wskaznik kata
nacisku oraz C) wykres nacisku w czasie rzeczywistym z definiowanym przez
uzytkownika zakresem zainteresowania i definiowang przez uzytkownika
wysoka wartoscia progowa nacisku.

Zawartos¢
Jeden (1) jatowy cewnik IntellaNav StablePoint
Materiaty

Wyréb jest wykonany ze stopu metalu, ktdry zawiera kobalt. Aktualne
dowody naukowe potwierdzajg, ze uzyte w wyrobach medycznych
stopy metali zawierajace kobalt nie zwiekszaja ryzyka nowotworéw
ztosliwych ani nie maja niekorzystnego wptywu na rozrodczosc.

Niepirogenne
To urzadzenie spetnia wymagania dotyczace dopuszczalnego limitu
zawartosci pirogenu.

Informacje dotyczace uzytkownika

Cewnik IntellaNav StablePoint moze by¢ uzywany tylko przez lekarzy
doktadnie przeszkolonych w zakresie kardiologii interwencyjnej,
technik mapowania i ablacji energig o czestotliwosci radiowej (RF)
z zastosowaniem cewnika z otwartg irygacja (Ol) oraz w zakresie
konkretnej metody badania, ktéra ma by¢ zastosowana. Zabiegi
nalezy wykonywa¢ w pracowni elektrofizjologicznej z petnym
wyposazeniem. Pomocy w przygotowaniu i uruchamianiu systemu
moze udziela¢ wytacznie odpowiednio przeszkolony personel.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik IntellaNav StablePoint jest wskazany do stosowania
u pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia elektrofizjologicznego
mapowania serca (stymulaji i rejestracjij za pomoca cewnika.
W pofaczeniu z kontrolerem RF moze on takze stuzy¢ do
przeprowadzania ablagji serca.

INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCI KLINICZNYCH

Korzysci kliniczne wynikajace z uzycia cewnika z otwarta irygacja (Ol)
do ablacji energia o czestotliwosci radiowej (RF), gdy jest stosowany
przez uzytkownika docelowego, obejmujg wykrywanie i korekcje
arytmii serca przy jednoczesnym zmniejszeniu prawdopodobierstwa
wystapienia widknika, zakrzepow, skrzepow i zweglen na koricowce
cewnika. Ablacja cewnikiem z otwarty irygaca pozwala na
kontrolowane dostarczanie duzych ilosci energii do tkanek serca,
a tym samym na zmiane zdolnosci tych tkanek do przewodzenia
sygnatow nieprawidtowego rytmu serca. Ablacja cewnikiem z otwarta
irygacjg umozliwia uzyskanie lezji o wiekszej gtebokosci, a tym samym
skuteczne celowanie w ogniska arytmii poprzez ich odpowiednia
penetracje. Ponadto ablacja cewnikiem z otwarta irygacja jest mniej
inwazyjna w poréwnaniu z interwencjami chirurgicznymi na otwartej
klatce piersiowej.

Cewnik IntellaNav StablePoint wykorzystuje platforme cewnikéw
z otwarta irygacja do ablacji pradem o czestotliwosci radiowej Blazer
firmy Baoston Scientific i uzywa dodatkowo najnowoczesniejszej
technologii nawigacji magnetycznej i sity nacisku elektrody na
tkanke. Dotaczenie czujnika magnetycznego do cewnika ablacyjnego
pozwala docelowemu uzytkownikowi sledzi¢ pozycje cewnika
w widoku 3D, gdy jest on uzywany z systemem mapowania Rhythmia.
Lokalizacja i-nawigacja cewnikéw wewnatrzsercowych jest wazna
w rozpoznawaniu i leczeniu arytmii. Dzieki impedandji ‘lokalnej

(w funkcji DIRECTSENSE) cewnika z wiaczong oceng sity nacisku,
cewnik IntellaNav StablePoint zapewnia dodatkowe informacje
i kontekst, aby pomac lekarzowi w zapobieganiu tworzeniu sie zmian
przezsciennych spowodowanych wysokimi temperaturami, ktdre
moga prowadzi¢ do niezamierzonych zdarzen.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNE)

W przypadku klientéw z Unii Europejskiej nalezy postuzy¢ sie nazwg
wyrobu na etykiecie, aby wyszuka¢ podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu, dostepne w witrynie
internetowej europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik IntellaNav StablePoint jest przeciwwskazany w nastepujacych
przypadkach:

e czynne zakazenie ogdlnoustrojowe;

o protetyczna, mechaniczna zastawka serca, przez ktérg musiatby
przejs¢ cewnik;

* zaburzenia, w ktérych wprowadzanie cewnika do jam serca
lub manipulowanie nim jest niebezpieczne, poniewaz moze
zwiekszyc ryzyko perforacji lub ogéInoustrojowego zdarzenia
zatorowego, np. $luzak, skrzeplina lewego przedsionka lub
wewnatrzsercowa skrzeplina $cienna;

e przeciwwskazanie do stosowania heparyny lub akceptowalnej
alternatywy w celu osiagniecia odpowiedniej antykoagulacji;
o obecnosc filtra chronigcego przed zatorem zyty gtéwnej
i (lub) stwierdzona skrzeplina udowa, gdy wymagane jest
wprowadzenie cewnika z dostepu udowego;

o niestabilnos¢ hemodynamiczna;

e przeciwwskazania do inwazyjnego zabiegu
elektrofizjologicznego, przez ktore wprowadzanie cewnika
do jam serca lub manipulowanie nim jest uwazane za
niebezpieczne, np. niedawna poprzednia operacja serca
(np. wentrykulotomia lub atriotomia, pomostowanie tetnic
wiencowych [CABG], zabieg PTCA/PCl/stent wiericowy/
niestabilna dusznica bolesna) i (lub) wrodzona choroba serca,
ktora zwieksza ryzyko zabiegu ablagji (np. powazne wady
w postaci skrecenia serca lub duzych naczyn wokot osi dtugiej);

o dojscie przezprzegrodowe u pacjentow z tata wewnatrz
przedsionka lub fatg otworu owalnego;

o dojscie wsteczne przez aorte u pacjentow, u ktorych
przeprowadzono wymiane zastawki aorty.

Nie stosowac tego wyrobu:
o zdtuga koszulkg lub krétkim introduktorem < 8,5 F;
e W naczyniach wiencowych.

PRZESTROGI

o Jesli z jakiegos powodu widocznos¢ cewnika EP jest zmniejszona,
nalezy przerwac ablacje i nie wznawiac jej do czasu uzyskania
widocznosci cewnika, aby zapobiec obrazeniom ciafa pacjenta,
takim jak perforacja, blok serca i uszkodzenia sasiednich struktur.

e Zabiegi mapowania i ablagji serca moga przeprowadzac
wyfacznie lekarze doktadnie przeszkoleni w zakresie kardiologii
inwazyjnej, technik mapowania cewnikiem z otwarta irygacja,
ablacji energia RF oraz konkretnej metody, ktéra ma by¢
zastosowana, w pracowni elektrofizjologicznej z petnym
wyposazeniem.

¢ Nalezy zastosowac odpowiednig okotozabiegowa terapie
przeciwzakrzepowa u pacjentéw poddawanych zabiegom
kardiologicznym lewostronnym oraz przezprzegrodowym.
Istnieje zwiekszone ryzyko zakrzepowo-zatorowych reakdji
niepozadanych wprowadzenia koszulki przezprzegrodowej
i (lub) cewnika do lewej strony serca, jesli nie utrzymuije sie
odpowiedniego poziomu antykoagulacji. Podczas zabiegu
oraz po jego zakoiczeniu nalezy podawac pacjentom leki
przeciwzakrzepowe zgodnie z normami obowigzujgcymi
w placdwce, aby zminimalizowac ryzyko powiktan krwotocznych
i zakrzepowych.

Przed uzyciem nalezy sie doktadnie zapoznac z trescig
wszystkich instrukcji obstugi sprzetu i urzadzen
pomocniczych wymaganych do przeprowadzenia zabiegu.
Nalezy przestrzegac wszystkich przeciwwskazan, przestrog
i Srodkow ostroznosci wymienionych w tej instrukgji.

W przeciwnym razie moga wystgpi¢ powiktania u pacjenta.
Przed uzyciem skontrolowac cewnik IntellaNav StablePoint
pod katem wad i uszkodzen fizycznych, w tym uszkodzen
izolacji elektrycznej przewoddw oraz trzonu cewnika,

ktore moglyby spowodowac obrazenia u pacjenta

i (lub) uzytkownika. Nie uzywac wyrobow wadliwych ani
uszkodzonych. W razie potrzeby wymieni¢ uszkodzony
sprzet. Nie s dozwolone zadne modyfikacje tego wyrobu.

Zawartos¢ jest JALOWA, wysterylizowana tlenkiem etylenu
(EO) i musi zostac wykorzystana przed uptywem daty
waznosci podanej na opakowaniu. Nie wolno uzywac
wyrobu po uptywie daty waznosci. Nie uzywac w przypadku
uszkodzenia jatowego opakowania, poniewaz uzycie
niejatowych urzadzen moze prowadzi¢ do uszczerbku na
zdrowiu u pacjenta. W przypadku wykrycia uszkodzenia
nalezy powiadomic telefonicznie przedstawiciela firmy
Boston Scientific (BSC).

Uzywanie cewnika IntellaNav StablePoint przy nizszym niz
wskazane natezeniu przeptywu moze zwiekszy¢ ryzyko
wystepowania zakrzepow, skrzeplin i zweglenia, ktore moga
spowodowac zator.

Interferencja elektromagnetyczna (EMI) z dowolnego Zrddta
podczas normalnej pracy moze mie¢ niekorzystny wptyw na
wizualizacje i $ledzenie cewnika podczas zabiegu, co moze
spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja,
blok serca i uszkodzenia przylegtych struktur.

Uwaga: cewnik IntellaNav StablePoint nie jest zgodny
z systemem ablagji serca Maestro 3000™.

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami dotyczacymi
mocy i odpowiadajacemu jej natezeniu przeptywu podanymi
w instrukgji wykonania zabiegu. Spadek impedancji moze by¢
wskaznikiem powstawania lezji. Zbyt szybkie zwiekszenie
mocy podczas ablagji, zwiekszenie mocy przy jednoczesnym
zmniejszeniu impedandji, ablacja przy wysokiej mocy

(>30 W) lub niedostateczne natezenie przeptywu moga
prowadzi¢ do perforacji spowodowanej uwolnieniem pary,
arytmii, uszkodzenia przylegtych struktur i (lub) zatoru.

Mozliwe jest niezamierzone uszkodzenie tkanek

w przypadku prowadzenia ablacji przy wyzszym ustawieniu
zasilania (50 W) przez czas dtuzszy niz 60 sekund lub

przy zmniejszeniu impedandji bez przemieszczania
korcowki cewnika ablacyjnego. Energie mozna zwiekszy¢
do >30 W tylko wtedy, gdy nizsza energia nie umozliwi
osiggniecia oczekiwanego rezultatu.

Pacjendi, ktorzy przechodzili wezesniej zabieg ablagji

w leczeniu migotania przedsionkéw, moga by¢ narazeni na
wieksze ryzyko perforagji i (lub) wysieku osierdziowego przy
zastosowaniu tego systemu cewnika.

Pacjenci, u ktorych wykonuje sie zabiegi ablacji szlakow
dodatkowych o lokalizacji przegrodowej, nawrotowego
czestoskurczu weztowego i (lub) ablacji w leczeniu
migotania przedsionkow, narazeni sg na ryzyko powstania
petnego bloku przedsionkowo-komorowego, co wymaga
wszczepienia czasowego i (lub) statego stymulatora serca.

Aby zapobiec koagulacji w swietle cewnika, ktéra

mogtaby prowadzi¢ do powstania zatoru, zawsze nalezy
utrzymywac staly przeptyw heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej.

Aby zminimalizowac ryzyko porazenia pradem, w trakcie
aplikacji energii nie wolno dopuscic¢ do zetkniecia sie ciata
pacjenta z metalowymi, uziemionymi powierzchniami.
Nalezy upewnic sie, ze potaczenie przewodu/cewnika
pozostaje suche przez caty czas trwania zabiegu, aby unikng¢
porazenia pragdem elektrycznym lub innych obrazen ciata
pacjenta, a takze zapobiec utracie funkcji urzadzenia.

e Elektrody i urzadzenia stymulujace moga stanowic drogi
przewodzenia pradu o wysokiej czestotliwosci. Mozna
zmniejszy¢, lecz nie wyeliminowac, ryzyko poparzen, poprzez
umieszczenie elektrod w jak najwiekszej odlegtosci od miejsca
wykonywania zabiegu ablacji i elektrody dyspersyjnej.
Impedancja zabezpieczajaca moze zmniejszy¢ ryzyko oparzen
i umozliwic ciagte monitorowanie elektrokardiogramu (EKG)
podczas dostarczania energii.

e Przed uzyciem upewnic sie, ze otwory irygacyjne s3 drozne
i wyptywa z nich ptyn, wprowadzajac do drenéw do irygadji
heparynizowana sdl fizjologiczna. Droznos¢ otwordw
irygacyjnych jest wazna do zachowania funkgji chtodzacej
oraz zminimalizowania ryzyka powstania skrzeplin, fibryny,
zakrzepow i zweglenia, ktore moga prowadzi¢ do powstania
zatoru, oraz wystapienia perforadji na skutek uderzenia pary.

o W trakcie zabiegu mozliwe jest gromadzenie sie fibryny na
koszulce/cewniku lub wewnatrz nich. Podczas usuwania
rozszerzacza lub cewnika nalezy stosowac zasysanie.

¢ Nie kontynuowac korzystania z cewnika, jesli porty irygacyjne
sq niedrozne lub cewnik nie dziata prawidtowo.

o Ze wzgledu na konstrukcje koricowki cewnika IntellaNav
StablePoint predkos¢ ptynu wyptywajacego z portow
irygacyjnych moze ulec zmianie w zaleznosci od tempa
i cisnienia ptukania. Jesli z kazdego portu wyptywa ptyn,
niezaleznie od predkosci wyptywu, cewnik dziata, jak
powinien, i moze by¢ uzywany. Jesli jednak w jakimkolwiek
porcie irygacyjnym nie ma przeptywu (lub przeptyw jest
bardzo staby w poréwnaniu z sasiednimi portami), mimo
prob jego przeptukania, nie wolno wprowadzac cewnika do
ciata pacjenta, poniewaz moze to stwarzac¢ potencjalne ryzyko
wystapienia zatoru.

o W celu unikniecia powstawania ogdlnouktadowych powiktan
zakrzepowo-zatorowych po wejsciu do lewej czesci serca
w trakcie ablagji konieczne jest dozylne podawanie heparyny
lub jej akceptowalnej alternatywy.

o Pagjenci przechodzacy dtugi zabieg ablacji z irygacja
potencjalnie narazeni sa na wieksza dawke antykoagulantow.
W zwiazku ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia
krwawienia/krwotoku i (lub) zatoru nalezy u nich uwaznie
monitorowac czas koagulacji aktywowanej (ACT).

o W przypadku stosowania lekow przeciwkrzepliwych moze
wystepowac zwiekszone ryzyko krwawienia z dowolnej
przyczyny.

o Elektryczny sprzet do rejestracji lub stymulacji musi by¢
izolowany. Uptyw pradu z dowolnego sprzetu elektrycznego
podtaczonego do pacjenta nie moze przekraczac
10 mikroamperéw dla elektrod wewnatrzsercowych.

* Nalezy zadbac o to, aby sprzet uzywany wraz z cewnikami
firmy BSC byt typu CF i byt odporny na impulsy defibrylacyjne,
spetniat wymogi bezpieczenstwa elektrycznego okreslone
w normie IEC 60601-1 oraz wymogi miejscowych przepisow
dotyczacych okreslonego przeznaczenia sprzetu w celu
ograniczenia potencjalnego ryzyka przypadkowego porazenia
pradem.

o Nie wolno wprowadzac ani wycofywac cewnika IntellaNav
StablePoint bez wyprostowania koricowki cewnika
(przywrdcenia dzwigni sterujacej do pozycji neutralnej),
aby uniknac splatania/uwiezienia w zastawce i (lub) innym
urzadzeniu, ktore moze skutkowac urazem miesnia sercowego
i (lub) moze wymagac dodatkowej interwencji medycznej/
chirurgicznej.

o Stymulacja tkanek serca przez impuls stymulatora i (lub)
energie o czestotliwosci radiowej moze doprowadzi¢ do
niezamierzonego wywotania zaburzer rytmu. Te zaburzenia
rytmu moga wymagac defibrylacji, ktéra moze doprowadzic
do powstania oparzen skory.

¢ Maksymalne napiecie znamionowe cewnika: 122 Vrms
(173 Vpk).

o Ostrzezenia dla pacjentéw z wszczepialnymi stymulatorami
serca i wszczepialnymi kardiowerterami/defibrylatorami (ICD):

« Energia o czestotliwosci radiowej moze miec niekorzystny
wplyw na stymulatory i wszczepialne kardiowertery-
defibrylatory oraz odprowadzenia. Przed przystapieniem
do zabiegu ablagji nalezy zapoznac sie z instrukcja
dostarczong przez producenta wyrobu.
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* Nie podawac energii RF bezposrednio do elektrody lub
tkanki bedacej w bliskim kontakcie z elektroda, poniewaz
potencjalnie moze to prowadzi¢ do uszkodzenia elektrody lub
utraty jej funkgji.

o Jesliistnieje prawdopodobienistwo, ze stymulacja bedzie
konieczna podczas ablagji, na czas ablagji RF nalezy
tymczasowo przeprogramowac stymulator serca zgodnie
z wytycznymi producenta do trybu stymulagji bez $ledzenia.
Stymulator moze ulec uszkodzeniu w wyniku zabiegu ablagji.
Po zabiegu abladji nalezy kompleksowo skontrolowac
urzadzenie zgodnie z wytycznymi producenta, a nastepnie
ponownie zaprogramowac przedoperacyjne parametry
wykrywania i stymulagji.

o Wylaczyc urzadzenia ICD, poniewaz moga wygenerowac
wytadowanie i spowodowac obrazenia u pacjenta lub moga
ulec uszkodzeniu przez procedure ablagji.

¢ Nalezy dysponowac tymczasowymi zewnetrznymi zrodtami
stymuladji i defibrylagji.

¢ Po zabiegu ablagji nalezy przeprowadzi¢ petna analize
funkcjonowania wszczepionego wyrobu.

oAby uniknac przemieszczenia elektrody, zabiegi
wprowadzania, manipuladji i wycofywania cewnika musza
by¢ wykonywane pod kontrolg fluoroskopii lub innego
stosownego obrazowania i z zachowaniem ostroznosci.

o W celu sprawdzenia prawidtowosci funkcjonowania elektrody
pacjenta przed i po zabiegu nalezy wykonac pomiary progow
detekgji, stymulacji oraz impedangji.

* Nalezy pamieta¢, aby po wyfaczeniu sprzetu do ablacji RF
ponownie wiaczy¢ generator impulsow.

o Nie wykonywac ablacji z wnetrza tetnicy wiencowej, poniewaz
powstate uszkodzenie mig$nia sercowego moze doprowadzi¢
do zgonu. Podczas zabiegu z dojscia przezaortalnego
konieczne jest dostateczne uwidocznienie pola operacyjnego za
pomoca fluoroskopii w celu unikniecia wprowadzenia cewnika
ablacyjnego do $wiatta naczynia wieicowego.

* Podczas zabiegu ablacji pragdem o czestotliwosci radiowej
nalezy uwazac, aby nie doprowadzac energii o czestotliwosci
radiowej do tetnicy wiericowej ani w jej poblize (nawet po prawej
stronie serca), poniewaz wynikajace z tego uszkodzenie miesnia
sercowego moze doprowadzi¢ do zgonu pacjenta.

¢ Ablacja przy kontakcie z jakakolwiek inng elektroda zmienia
dziatanie cewnika i moze doprowadzi¢ do powstania skrzepu,
skrzepliny lub zweglonego materiatu, co moze stac sie przyczyna
zatoru.

¢ (Cewnik IntellaNav StablePoint w Zadnym razie nie moze by¢
wprowadzany ani wycofywany w przypadku wyczucia oporu bez
okredlenia jego przyczyny. Przy zastosowaniu kazdego cewnika
wewnatrzsercowego istnieje ryzyko uszkodzenia zastawek oraz
perforacji naczyn i (lub) serca.

e Mozliwym powiklaniem podczas zabiegow ablagji serca jest
uwiezniecie cewnika wewnatrz serca lub naczyn krwionosnych.
Ryzyko uwiezniecia cewnika zwieksza sie, gdy cewnik zostanie
nadmiernie skrecony i (lub) umieszczony w poblizu strun
$ciegnistych. Wystapienie tego powiktania moze wymagac
interwengji chirurgicznej i (lub) naprawy uszkodzonych tkanek
i (lub) zastawki.

o Nie nalezy stosowac cewnika IntellaNav StablePoint w poblizu
urzadzen do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(Magnetic Resonance Imaging, MRI), poniewaz urzadzenia
te moga niekorzystnie wplywac na dziatanie sterownika RF,

a system ablacji moze pogarszac jakos¢ obrazowania. Moze to
rowniez prowadzi¢ do utraty widocznosci podczas ablagji, co
moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu u pacjenta, taki jak
perforacja, blok serca i obrazenia sasiednich struktur.

¢ Cewnik StablePoint nie jest przeznaczony do stosowania ze
sterownikiem RF o mocy wyjsciowej przekraczajacej 50 W lub
173 Vpk. Nie oceniono bezpieczenstwa ani dziatania cewnika
StablePoint przy mocy przekraczajacej 50 W w badaniach
klinicznych. Przekroczenie zalecanych ustawiert mocy lub uzycie
predkosci przeptywu nizszej niz zalecana moze zwiekszy¢ ryzyko
obrazen ciata u pacjenta.

¢ Zabiegi ablacji cewnikowej wiaz3 sie z potencjalng znaczaca
ekspozycja ha promieniowanie rentgenowskie, co z powodu
natezenia wiazki promieniowania i czasutrwania obrazowania
metoda fluoroskopii moze doprowadzi¢ do ostrego:urazu
popromiennego oraz podwyzszenia ryzyka skutkow
somatycznych igenetycznych, zarowno u pacjenta; jak
i u personelu pracowni. Zabieg ablacjiz uzyciem.cewnika mozha
przeprowadzac wylacznie po dostatecznym przeanalizowaniu
zwi3zanego z zabiegiem ryzyka ekspozygji na promieniowanie
i po podjeciu dziatan w celu jego minimalizacji. Nalezy wobec
tego zwrdcic szczegdlng uwage na uzycie urzadzenia u kobiet
w cigzy. Nie ustalono dtugoterminowego ryzyka przedtuzajacej
sie fluoroskopii. Z tego wzgledu nalezy starannie rozwazyc uzycie
wyrobu u dzieci w okresie przed dojfzewaniem.,

¢ Nie ma danych potwierdzajacych bezpieczedstwo i-skutecznos¢
tego wyrobu u dzieci.

e W przypadku podejrzenia utraty ciagtosci przeplywu ptynu przez
cewnik lub zestaw drenéw do irygacji albo zaobserwowania
gwattownego wzrostu temperatury > 15°C na sterowniku
RF nalezy przerwac zabieg i wycofac cewnik, aby ograniczyc¢
ryzyko uderzenia pary mogacego doprowadzic do zdarzen
niepozadanych, takich jak perforacja, zator lub uszkodzenie
przylegtych struktur. Nalezy wymienic¢ zardwno cewnik, jak
i zestaw drenow do irygacji. Zamienny cewnik i zestaw drendw
nalezy napetniac poza ciatem pacjenta, aby zmniejszyc ryzyko
zatoru powietrznego.

o Przed rozpoczeciem zabiegu zawsze nalezy okresli¢ ryzyko
przetadowania ptynem u pacjenta. W trakcie zabiegu i po jego
zakonczeniu nalezy monitorowac rownowage plynow pacjenta,
aby unikna¢ przetadowania ptynem. U niektdrych pacjentow
moga wystepowac czynniki ograniczajace zdolnos¢ organizmu
do radzenia sobie z przetadowaniem ptynem, co zwieksza ryzyko
obrzeku ptuc i niewydolnosci serca w trakcie zabiegu lub po nim.
Szczegolnie podatni s pacjenci z zastoinowa niewydolnoscia
serca lub niewydolnoscia nerek oraz osoby w podesztym wieku.

¢ Nadmierne wykrzywianie lub zatamywanie cewnika moze
uszkodzi¢ wewnetrzne przewody i komponenty, tacznie
z kanatem chtodzenia. Uszkodzenia te moga ograniczy¢
mozliwo$¢ sterowania i doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

o Reczne wyginanie i (lub) skrecanie dystalnej krzywizny cewnika
moze uszkodzic jego mechanizm sterujacy i kanaly chtodzenia,
powodujac awarie cewnika i uraz u pagjenta.

¢ Nie szorowac elektrody koricowki, poniewaz moze to prowadzi¢
do niedroznosci otwordw irygacyjnych, a w rezultacie do
uszkodzenia cewnika i obrazen u pacjenta.

¢ Aby uniknac perforacji lub tamponady serca oraz uszkodzenia
drdg przewodzenia, nalezy monitorowac¢ wprowadzanie cewnika
do badanego obszaru wsierdzia za pomocg obrazowania
fluoroskopowego lub innych technik wizualizagji, takich jak
elektrokardiografia.

¢ Podczas wprowadzania lub wycofywania cewnika nie nalezy
stosowac nadmiernej sity. Sztywno$¢ koncowki oznacza, ze
nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do perforacji
serca podczas manipulowania cewnikiem. Jesli aktywna jest
funkcja wykrywania nacisku, nalezy ocenic przytozony nacisk, aby
unikna¢ nadmiernego obciazenia.

¢ Nie doprowadzac energii elektrycznej o czestotliwosci radiowej,
gdy cewnik znajduje sie poza miejscem docelowym. Sterowniki
RF moga dostarczac znaczna energie elektryczng i powodowac
obrazenia ciata pacjenta.

e W przypadku odciecia generatora (z powodu warto$ci impedangji
lub temperatury) nalezy wycofa¢ cewnik IntellaNav StablePoint
i oczyscic elektrode koncowki ze skrzepliny, zanim ponownie
zostanie dostarczona energia RF. Przed ponownym uzyciem
nalezy upewnic sie, ze otwory irygacyjne s drozne, aby unikna¢
ryzyka powstania zatoru i (lub) perforaji.

» Po kazdej zmianie pozycji pacjenta zweryfikowac przyleganie
elektrody dyspersyjnej do ciata pacjenta, poniewaz ruch pacjenta
moze je zaburzy¢, prowadzac do obrazen ciata pacjenta i (lub)
wydtuzenia czasu trwania zabiegu.

o Przed wprowadzeniem cewnika do uktadu naczyniowego
nalezy zawsze sprawdzi¢, czy zestaw drenow, cewnik
i wszystkie zlacza zostaly odpowiednio opréznione z powietrza.
Powietrze zamkniete wewnatrz drenow i cewnika moze by
przyczyng obrazen lub zatrzymania akgji'serca. Operator jest
odpowiedzialny za usuniecie catego powietrza z systemu.

e Pacjenci poddawani zabiegom ablacji lewostronnej powinni by¢
uwaznie monitorowani podczas zabiegu i po jego zakonczeniu
pod katem Klinicznych.objawéw zawatu mieshia sercowego,
uszkodzenia zyly ptucnej, uszkodzenia nerwéw, zatoru i (lub)
przetoki przedsionkowo-przetykowej.

Pacjenci z niestabilnoscia hemodynamiczna lub wstrzasem
kardiogennym sa.w wiekszym-stopniu zagrozeni wystepowaniem
groznych dla zycia zdarzef-niepozadanych, dlatego u-takich
pacjentow.ablacje nalezy wykonywac z zachowaniem wyjatkowej
ostroznosci:

¢ (Cewnik IntellaNav StablePoint nie jest przeznaczony do
wykonywaniakardiowersji wewnatrzsercowej. Moze to
spowodowac perforacje, zaburzenia rytmu serca, zator, zakrzep
i (lub) zgon pagjenta.

- Nie ustalono dtugoterminowego ryzyka lezji spowodowanych
ablacjg RF. W szczegoInosci nieznane sg zadne dtugoterminowe
skutki lezji umiejscowionych w poblizu wyspecjalizowanego
uktadu przewodzacego lub naczyn wiericowych:

s Przed uzyciem soli fizjologicznej do irygagji podczas zabiegu
nalezy skontrolowac ja pod katem wystepowania pecherzykow
powietrza.i, w razie wystepowania, usunac wszystkie pecherzyki.
Pecherzyki powietrza w soli fizjologicznej uzywanej do irygagji
moga powodowac zator.

o Jesli przed zabiegiem nie ma pewnosci co do stanu
antykoagulagji pagjenta lub rytmu serca, nalezy rozwazyc¢
wykonanie echokardiogramu przezprzetykowego (TEE) przed
zabiegiem w celu potwierdzenia braku zakrzepu sciennego i (lub)
skrzepliny w uszku lewego przedsionka.

e Stosowanie cewnikow prowadzacych i (lub) dtugich koszulek
introduktora stwarza potencjalne ryzyko wystapienia zdarzen
zakrzepowo-zatorowych. Nalezy wykonac ptukanie poczatkowe
i utrzymywac droznos¢ Swiatta za pomoca heparynizowanego
wlewu dozylnego.

o Nie przeciera¢ cewnika rozpuszczalnikami organicznymi,
takimi jak alkohol, ani nie zanurzac ztacza przewodu uchwytu
w ptynach. Moze to doprowadzi¢ do usterek elektrycznych lub
mechanicznych cewnika. Mozliwe jest takze wystapienie reakgji
alergicznej u pacjenta.

o Przeptyw ptynu do irygacji podczas ablacji RF moze zaktécac
rejestrowanie elektrogramoéw przez kocdwke dystalng ze
wzgledu na przewodzace wiasciwosci zewnetrznego roztworu
chtodzacego. Zaleca sie doktadne monitorowanie dodatkowych
wewnatrzsercowych elektrograméw podczas dostarczania energii
RF, aby zmniejszy¢ mozliwos¢ przypadkowego uszkodzenia
sasiednich struktur, jesli dotyczy. Wyzsza moc w potaczeniu
z wiekszymi natezeniami przeptywu moze pogtebic zaktocenia
rejestrowanych sygnatéw EGM.

¢ Decyzje o leczeniu antykoagulacyjnym przed wykonaniem
zabiegu podejmuje lekarz. Jednakze pacjenci z wczesniejszymi
zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi moga wymagac leczenia
antykoagulacyjnego przed ablacja, w trakcie ablacji i po niej
w celu zmniejszenia ryzyka powaznych powiktan. W przypadku
pacjentéw poddawanych zabiegom na lewej czesci serca oraz
zabiegom przezprzegrodowym zaleca sie okotozabiegowe
leczenie antykoagulacyjne. Nalezy je réwniez rozwazy¢
w przypadku wybranych pacjentéw poddawanych zabiegom na
prawej czesci serca.

o Bezpieczenstwo i (lub) skutecznos¢ nasierdziowego zastosowania
cewnika IntellaNav StablePoint nie zostaly ocenione w badaniu
klinicznym.

o Punkgja transseptalna (TSP) stwarza potencjalne ryzyko
perforacji/tamponady; do kierowania naktuciem
przezprzegrodowym nalezy uzy¢ obrazowania
echokardiograficznego i (lub) fluoroskopowego, a nastepnie
zastosowac monitor cisnienia tetniczego w czasie
rzeczywistym. TSP moze spowodowac zator powietrzny; nalezy
stosowac odpowiednie techniki aspiracji i ptukania w celu
zminimalizowania ryzyka zatoru powietrznego.

o Podczas wielokrotnej wymiany koszulki/cewnika przez punkcje
transseptalng nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zminimalizowac
powstanie resztkowej wady przegrody miedzyprzedsionkowej,
ktéra wymagataby naprawy.

e W celu unikniecia urazu pacjenta nalezy ostroznie manipulowac
koszulka podczas wykonywania punkgji transseptalnej, zwtaszcza
jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:

e powiekszenie pnia aorty,
e wyrazne powiekszenie prawego przedsionka,
o maly lewy przedsionek,

¢ wyrazna deformagja szkieletu lub znieksztatcenie konfiguracji
klatki piersiowej (np. skolioza).

o Wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtaszac firmie BSC oraz wiasciwemu
organowi w panstwie czlonkowskim uzytkownika i (lub) pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

o Odczyt sity nacisku stuzy wytacznie do celdéw informacyjnych
i nie zastepuje standardowych srodkdw ostroznosci dotyczacych
obstugi.

e Odczytimpedancji miejscowej stuzy wylacznie do celéw
informacyjnych i nie zastepuje standardowych srodkow
ostroznosci dotyczacych obstugi.

e Przed uzyciem cewnik nalezy ogrzac. Jesli przed uzyciem cewnik
nie osiagnat stabilnego stanu, istnieje mozliwos¢ wystapienia
dryftu pomiarowego, co moze skutkowac niedoktadnym
odczytem sity nacisku.

Uwaga: zapoznac sie z instrukcja obstugi zgodnego systemu
mapowania Rhythmia, aby uzyskac informacje na temat sposobu
ogrzewania.

e Podczas zerowania sity nacisku nalezy upewnic sie, ze koncéwka
cewnika nie ma stycznosci ze sciang miesnia sercowego ani
innym urzadzeniem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
skutkowac niedoktadnym odczytem sity.

Uwaga: zapoznac sie z instrukcja obstugi zgodnego systemu
mapowania Rhythmia, aby uzyskac informacje na temat sposobu
zerowania cewnika.

e Zawsze nalezy wyzerowac odczyt sity nacisku po wprowadzeniu
do ciata pacjenta lub przesunieciu cewnika z jednej jamy serca do
drugiej.

oAby zapewni¢ prawidtowa funkgje odczytu sity nacisku, nalezy
upewnic sie, ze elektroda koncowki i dystalna elektroda
pierscieniowa znajduja sie poza koszulka.

Uwaga: zapoznac sie z instrukcja obstugi zgodnego systemu
mapowania Rhythmia w celu uzyskania listy koszulek zgodnych
z funkcja oprogramowania przeznaczong do wykrywania koszulki.

oAby zapewni¢ prawidtowa funkcje odczytu miejscowej
impedangji, nalezy upewnic sie, ze elektroda korcowki i dwie
elektrody pierscieniowe znajduja sie poza koszulka.

Uwaga: informacje na temat komunikatow i wskazan dotyczacych
funkgji DIRECTSENSE zawiera cze$¢ poswiecona komunikatom

i powiadomieniom o btedach w dokumencie Sposéb uzycia
zgodnego systemu mapowania Rhythmia.

o W przypadku stosowania duzej sity nacisku podczas mapowania
i dostarczania energii RF uzytkownik powinien monitorowac
wizualizacje sity nacisku na ekranie systemu Rhythmia, aby mie¢
pewnos¢, ze sita nacisku nie przekroczy zakresu roboczego.

Uwaga: informacje na temat komunikatow i wskazan dotyczacych
zakresu sity nacisku oraz niedoktadnego odczytu sity nacisku zawiera
cze$¢ poswiecona komunikatom i powiadomieniom o btedach

w dokumencie Sposéb uzycia zgodnego systemu mapowania
Rhythmia.

Nie umieszczac korncowki dystalnej cewnika w poblizu
magneséw. Namagnesowanie cewnika moze doprowadzi¢
do pogorszenia dokfadnosci $ledzenia magnetycznego.
Pogorszenie to moze przejawiac sie niestabilnoscig lub
catkowitym zanikiem renderowania pozyqji i (lub) orientacji
cewnika za pomocg magnetycznego systemu $ledzacego.

W takiej sytuacji nalezy wymienic cewnik.

Cewnik IntellaNav StablePoint jest przeznaczony do
stosowania ze zgodnym sterownikiem RF, pompg irygacyjna
i zestawem drenéw do irygacji spetniajacym wymagania
dotyczace natezenia przeptywu w cewniku, a takze ze
zgodnym systemem mapowania i modutem pofaczeniowym.

Nie uzywac czujnika temperatury do monitorowania
temperatury tkanki. Czujnik temperatury umieszczony

w elektrodzie nie bedzie odzwierciedlat temperatury

w miejscu styku elektrody z tkanka ani temperatury tkanki
z powodu chtodzacego dziatania irygacji elektrody sola
fizjologiczna.

Do czyszczenia koricowki uzywac wytacznie jatowej soli
fizjologicznej i jatowych gazikow.

Sprawdzi¢, czy sterownik RF jest w trybie sterowania,
ktory zapewni moc okreslong w ustawieniu mocy, o ile
zmierzona wartos¢ temperatury nie przekroczy ustawienia
temperatury. Dziatanie chtodzace irygadji elektrody sola
fizjologiczna moze mie¢ wplyw na sterowane temperatura
dostarczanie energii RF. Na przyktad sterownik ablacji
serca Maestro 4000™ udostepnia odpowiednie ustawienia
w trybie sterowania moca.

Urzadzenia/akcesoria, przez ktdre przeptywa prad
przemienny o wysokiej czestotliwosci, moga powodowac
zaktécenia zwigzane ze sprzezeniem bezposrednim

i w zwiazku z tym mogg zaktécac dziatanie sterownika RF.
Konieczne moze by¢ podjecie srodkéw kontroli ryzyka, takich
jak zmiana orientadji, przeniesienie lub ostona sprzetu/
akcesoridw podlegajacych zaktéceniom.

Nalezy stosowac wytacznie elektrody dyspersyjne, ktdrych
parametry sq co najmniej zgodne z normg IEC 60601-2-2,

i nalezy postepowac zgodnie z dostarczong przez producenta
instrukcja obstugi elektrody dyspersyjnej. Zaleca sie
stosowanie elektrod dyspersyjnych spetniajacych wymogi
ANSI/AAMI (HF18).

Wyraznie obnizona moc wyjsciowa urzadzenia, wysoki odczyt
impedangji lub jego niewtasciwe dziatanie w normalnych
warunkach moga wskazywac na nieprawidtowe natozenie
elektrody dyspersyjnej badz uszkodzenie jej przewodu
elektrycznego.

Cewnik IntellaNav StablePoint bardzo fatwo ulega skrecaniu.
Nalezy unika¢ nadmiernego skrecania. Nadmierne obracanie
uchwytu i trzonu cewnika moze spowodowac uszkodzenie
koncowki dystalnej lub zespotu cewnika. Nie wolno obraca¢
uchwytu ani korpusu cewnika o wiecej niz 1%2 petnego
obrotu (540°). Jezeli nie udato sie ustawic¢ korcowki cewnika
w zamierzonej pozydji, nalezy tak pokierowac krzywizng
cewnika, aby wyciggnad jego koricowke ze Sciany serca
przed przystapieniem do ponownego obracania uchwytem

i korpusem cewnika.

Cewniki i systemy elektrofizjologiczne przeznaczone sg do
stosowania wytacznie w pomieszczeniach ekranowanych
przed promieniowaniem RTG, ze wzgledu na wymogi
zgodnosci elektromagnetycznej oraz inne szpitalne wytyczne
dotyczace bezpieczenstwa.

Z elektrochirurgia nieodtacznie wiaze sie ryzyko zapalenia sie
tatwopalnych gazéw badz innych materiatow. Nalezy podjac
$rodki ostroznosci polegajace na usunieciu fatwopalnych
materialow z obszaru, w ktorym wykonywane sg zabiegi
elektrochirurgiczne.

Po uzyciu nalezy zutylizowac produkt i opakowanie oraz
obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z obowigzujacymi w szpitalu
zasadami dotyczacymi materiatéw stanowigcych zagrozenie
biologiczne oraz z procedurami administracyjnymi i (lub)
rozporzadzeniami lokalnych wiadz.
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ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem cewnika IntellaNav StablePoint naleza miedzy
innymi:
e Bl lub dyskomfort, na przyktad:
e Dusznica bolesna
o Bol w klatce piersiowej
e BOlinny niz ze strony uktadu krazenia
e Zatrzymanie akgji serca
e Zgon
¢ Nadcisnienie
¢ Niedocisnienie
o Zakazenie / stan zapalny / narazenie na materiat stanowigcy
zagrozenie biologiczne
e Obrzek / niewydolno$¢ serca / wysiek optucnowy
¢ Dziatania niepozadane zwigzane z zabiegiem, na przyktad:
o Reakgje alergiczne (facznie ze wstrzasem anafilaktycznym)
¢ Powiktanie w obrebie uktadu moczowo-ptciowego

o Dziafania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem lekow
lub znieczuleniem

o Uraz popromienny / poparzenie tkanek
e Zaburzenia czynnosci lub niewydolnos¢ nerek
¢ Reakcja wazowagalna

o Zaburzenia uktadu oddechowego / niewydolnos¢ oddechowa
/ dusznosci

o Arytmia (nowa lub zaostrzona)
o Uszkodzenie drog przewodzenia (blok serca, uszkodzenie
wezla itp.)
o Uszkodzenie nerwu, na przyktad:
o Uszkodzenie nerwu przeponowego
o Uszkodzenie nerwu btednego
e Zaburzenia przewodu pokarmowego
e Uraz naczynia, w tym:
o Perforacja
o Przeciecie
o Uraz tetnicy wiencowej
o Skurcz naczynia
o Niedroznos¢
o Krwiak optucnej
o Uraz serca, na przykfad:
o Perforacja serca / tamponada serca / wysiek osierdziowy
o Uszkodzenie zastawki
e Zespot sztywnego lewego przedsionka
o Urazy sasiednich tkanek i (lub) struktur, na przyktad:
o Uszkodzenie przetyku
e Uszkodzenie ptuc
o Uwiezniecie cewnika
o Uraz fizyczny
e Przetoka, na przyktad:
o Przetoka tchawiczo-przetykowa
o Przetoka oskrzelowo-sercowa
e Stenoza zyly ptucnej i jej objawy, na przyktad:
o Kaszel
o Duszno$¢, zmeczenie
o Krwioplucie
¢ Powiktania chirurgiczne i w miejscu dostepu, na przyktad:
o Krwiak / miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego
o Przetoka tetniczo-zylna
e Krwawienie
o Tetniak rzekomy
e (Odma optucnowa
o Resztkowy ubytek przegrody miedzyprzedsionkowej
o Zakrzepica

Uraz spowodowany zatorem / zakrzepem z zatorami / zatorem
powietrznym / zatorem z powodu ciata obcego

« Incydent naczyniowo-mozgowy (CVA) / udar mozgu

o Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)

e Zawat miesnia sercowego

o Uposledzenie neurologiczne i jego objawy, na przykfad:

e Zmiany poznawcze, zaburzenia widzenia, bol gtowy,
uposledzenie funkcji motorycznych, uposledzenie funkgji
sensorycznych i zaburzenia mowy

e Zatorowosc ptucna
e Bezobjawowy zator mézgu

Mozliwe zdarzenia niepozadane moga by¢ zwigzane z cewnikami
ablacyjnymi i (lub) zabiegiem interwencyjnym. Nasilenie i (lub)
czestotliwo$¢ tych potencjalnych zdarzend niepozadanych moze
sie rozni¢ i moze spowodowa¢ wydtuzenie czasu zabiegu i (lub)
dodatkowa interwencje medyczng i (lub) chirurgiczng, wszczepienie
statego urzadzenia, takiego jak stymulator, a w rzadkich przypadkach
moze spowodowac zgon.

BADANIA KLINICZNE
Cewnik IntellaNav StablePoint zostat opracowany w oparciu

0

platforme cewnika ablacyjnego Blazer™ OIl. Sam cewnik

IntellaNav StablePoint nie byt oceniany w badaniu klinicznym.
Dodanie czujnika magnetycznego, funkgji wykrywania sity nacisku,
impedandji miejscowej i zwigzanych z tym funkgji nie ma wptywu na
dostarczanie terapii ablacyjnej ani na dziatanie cewnika, poniewaz
stosowanie fluoroskopii lub innych technik wizualizacji, takich
jak echokardiografia, nadal jest wymagane w celu potwierdzenia
potozenia urzadzenia przed rozpoczeciem terapii. Dane kliniczne
dotyczace cewnika IntellaNav StablePoint beda dostepne po ich
uzyskaniu.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Szczegoty dotyczace urzadzenia

Cewnik IntellaNav StablePoint jest dostarczany jatowy, po sterylizacji
tlenkiem etylenu (EO). W celu zachowania identyfikowalnosci
wyrobu i akcesoridow mozliwe jest uzycie odklejanych etykiet.
Szczegétowq liste innych materiatéw standardowo wymaganych
podczas zabiegdw elektrofizjologicznych, poza cewnikiem IntellaNav
StablePoint, zawiera punkt Dodatkowe elementy do bezpiecznego
uzytku ponizej.

o Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato

przypadkowo otwarte przed uzyciem.

o Nie uzywa, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.
« Nie wolno uzywac wyrobu po uptywie daty waznosci.
Obstuga i przechowywanie

Srodowisko pracy

o Temperatura otoczenia: od 10°C do 40°C

« Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 75%

e Cisnienie atmosferyczne: od 70 kPa do 106 kPa
Warunki podczas transportu

o Temperatura: od -29°C do 60°C

 Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 85%

o (isnienie atmosferyczne: brak ograniczen

Warunki przechowywania

o Temperatura: od 15°C do 25°C

o Wilgotnos¢ wzgledna: brak ograniczen

o (isnienie atmosferyczne: brak ograniczen

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU
Dodatkowe elementy do bezpiecznego uzytku

Procedury wewnatrzsercowych zabiegéw elektrofizjologicznych
i ablacji serca nalezy wykonywac w pracowni elektrofizjologicznej
z petnym wyposazeniem.

Oprécz cewnika IntellaNav StablePoint wymagane s3 nastepujace
materiaty, urzadzenia i sprzet:

zgodny modut pofaczeniowy,
zgodny przewod cewnika,
zgodny sterownik RF i akcesoria,
pompa irygacyjna i akcesoria,
zestaw drenéw do irygadji.

Uwaga: sterownik RF i system pompy/drendw muszg by¢ w stanie
generowac predko$¢ przeptywu na poziomie 2 ml/min (tryb
gotowosci), 17 ml/min (niska predkos¢ przeptywu w czasie

abladji przy < 30 W) oraz 30 ml/min (wysoka predko$¢ przeptywu

w czasie ablagji przy mocy od 31 W do 50 W).
Akcesoria

e Dostepne na rynku jednorazowe elektrody dyspersyjne,
ktérych parametry s3 co najmniej zgodne z norma IEC 60601-1/
IEC60601-2-2

Dodatkowe opcjonalne urzadzenia:
¢ Zgodny system mapowania i akcesoria
Przygotowanie

Ostrzezenie: przed uzyciem urzadzenia nalezy skontrolowac, czy
nie doszto do naruszenia ciagtosci jatowego opakowania oraz czy
cewnik IntellaNav StablePoint nie nosi widocznych wad. Nie wolno
uzywac urzadzen, ktore mogly ulec skazeniu lub awarii.

Nalezy zapoznac sie z podrecznikami operatora i sposobem

uzycia pompy irygacyjnej, sterownika RF, systemu mapowania,
modutu pofaczeniowego i zestawu drenéw do irygacji, aby uzyskac
informacje na temat podtaczania i uzywania tych systemow

z cewnikiem IntellaNav StablePoint. Do podtaczenia cewnika
IntellaNav StablePoint do sprzetu pomocniczego nalezy uzywac
odpowiednich przewoddw pomocniczych.

1. Podtaczyc elektrode dyspersyjna do pacjenta i sterownika RF.

2. Postepujac zgodnie ze sposobem uzycia elektrody, zamocowac
do ciata pacjenta zestaw elektrody odniesienia do okreslania
lokalizadji.

3. Podtaczy¢ pacjenta do systemu rejestracji EKG w celu
umozliwienia monitorowania arytmii zgodnie ze
standardowa procedurg zabiegu obowiazujgca w pracowni
elektrofizjologicznej lub podreczniku operatora dostarczonym
przez producenta.

Uwaga: nalezy to wykonac przed wprowadzeniem jakichkolwiek

cewnikéw wewnatrzsercowych.

4. Otworzy¢ opakowania cewnika IntellaNav StablePoint,
przewodow IntellaNav™ oraz zestawu drendw do irygagji.
Stosujac technike jatowa, ostroznie przenies¢ zawartos¢
opakowania w pole jatowe.

5. Uzyskac dostep naczyniowy do duzego naczynia centralnego
(np. zyty udowej lub tetnicy) w warunkach aseptycznych.
Nastepnie wprowadzi¢ przezskornie koszulke introduktora do
tego naczynia.

6. Podtaczy¢ modut potaczeniowy do sterownika RF (i w razie
potrzeby system mapowania) zgodnie z podrecznikami
operatora lub dokumentem Sposdb uzycia.

7. Podtaczyc sterownik RF do systemu rejestrujacego (i w razie
potrzeby systemu mapowania) odpowiednimi przewodami
przytaczeniowymi, zgodnie z podrecznikiem-operatora lub
dokumentem Sposob uzycia.

8. Podtaczyc¢ cewnik IntellaNav StablePoint do modutu
potaczeniowego zgodnym przewodem cewnika ablacyjnego.
Upewnic sie, Ze potaczenie przewodu/cewnika pozostaje suche

przez caly czas trwania zabiegu. Aby uzyskacinformacje na temat

potaczenia, nalezy zapoznac sie ze sposobem uzycia.
9. Wiaczyc zasilanie sterownika RF.

10. Ustawic sterownik RF w trybie sterowania moca. Temperatura
sterownika RF nie. moze przekracza¢ 50°C, ale moze byc nizsza,
wedle uznania lekarza.

- Wigczy¢ pompe irygacyjna.

. Upewnic sie, ze pompa irygacyjna ma nastepujace natezenia
przeptywu: 2 ml/min (tryb czuwania), 17 ml/min (niski przeptyw
ablacji =30 W lub mniej), 30 ml/min (wysoki przeptyw ablacji -
powyzej 30 W). W celu uzyskania informacji na temat sposobu
regulacji ustawien pompy, jesli jest to-wymagane, nalezy
zapoznac sie z podrecznikiem operatora pompy irygacyjnej.

13. Instrukcje podtaczania zestawu drenéw. do irygagji.do

Zrédta ptynuirygacyjnego i pompy irygacyjnejznajduja sie
w instrukcjach uzycia zestawu.drendw do'irygacji i pompy
irygacyjnej.

e
A=

14. Podtaczy¢ cewnik IntellaNav StablePoint do zestawu drenow 24. W przypadku korzystania z funkgji nacisku nalezy ponownie
do irygacji za posrednictwem ztgcza typu luer na koncowce wyzerowac odczyt sity nacisku podczas przesuwania cewnika
proksymalnej uchwytu cewnika. Nalezy sie upewnic, ze wszystkie z jednej jamy do drugiej i po ponownym wprowadzeniu.
potaczenia zlaczy typu luer s wiasciwie zabezpieczone, aby Nagrzewanie jest wymagane tylko przy pierwszym
unikna¢ wyciekow. wprowadzeniu do ciala pacjenta.
15. Oczysci¢ cewnik IntellaNav StablePoint oraz zestaw drendw do 25. Okreslic obszar przeprowadzenia ablagji. Stosowac zardwno
irygagji. W trakcie procesu ptukania ptyn powinien wyptywac standardowe techniki obrazowania, jak i wewnatrzsercowe
ze wszystkich szesciu (6) portow irygacyjnych. Upewnic sie, ze elektrogramy, aby uzyskac prawidtowe pozycjonowanie. Przed
w zestawie drendw do irygadji i Swietle nie pozostato powietrze, przystapieniem do dostarczania energii RF nalezy upewnic sie, ze
a wszystkie porty irygacyjne sg drozne. W razie potrzeby potozenie cewnika jest stabilne.
przeprowadzi¢ kondycjonowanie wstepne elektrody koncowki za
pomoca zaprogramowanej stymulaji. Uwaga: w przypadku korzystania z funkcji nacisku i (lub)
16. Ustawi¢ opdznienie przed doprowadzaniem pradu miejscowej impedandji w celu utatwienia pozycjonowania
o czestotliwosci radiowej i po jego doprowadzeniu w pompie nalezy uzywac wszystkich dostepnych informaji, takich jak
irygacyjnej (wartoé¢ domyséIna to 2 sekundy). Instrukcje na temat elektrogramy wewnatrzsercowe, mapy elektroanatomiczne,
zmieniania wartosci opdznienia przed doprowadzaniem pradu informacje o generatorze, obrazowanie fluoroskopowe itp.
0 czestotliwosci radiowej i po jego doprowadzeniu (wartos¢ - ” " P —
domysina to 2 sekundy) zawiera podrecznik operatora pompy Uwaga. aby Zapewnic prawidfowe qz!a{ap!e funkdi nacisku,
irygacyinej. ngle;y upewnic sie, ze elgktroda kOﬂ(OWkI‘I cljystglna elelftroda
) . ) ) B pierscieniowa znajduja sie poza koszulka, jesli uzywana jest
17. Przed wprowadzeniem cewnika do koszulki nalezy sprawdzic diuga koszulka.
sterowanie cewnikiem poprzez odginanie pokretta sterujgcego.
18. Przed umieszczeniem cewnika IntellaNav StablePoint w koszulce Uwaga: aby zapewnic prawidtowe uzycie elektrograméw,
nalezy rozpocza ciagh irygacje przy natezeniu przeplywu ngle;yl upewnic sie, ze elgktroda koncowk|'| \{v_szystkle ele_zktrody
2 mi/min (4. przeptyw w trybie czuwania). Sprawdzic, czy nie ma pierscieniowe znajduj sig poza koszulka, jesli uzywana jest
wyciekéw z koricéwki cewnika IntellaNav StablePoint (innych niz diuga koszulka.
sl fiz_jologiczna Wyp{ywajch z portéw dystalnych), 2 uc_hwytu Uwaga: aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie funkgji miejscowej
cewana IntellaNav StablePoint oraz ze ztaczy typu Luer i ztaczy impedandj, nalezy upewnic sie, ze elektroda koncowki i dwie
drenow. dystalne elektrody pierscieniowe znajduja sie poza koszulka, jesli
19. W celu sprawdzenia zgodnosci koszulki z cewnikiem nalezy uzywana jest dtuga koszulka.
wsunac cewnik przez koszulke przed wprowadzeniem.
Koszulki < 8,5 F sg przeciwwskazane. 26. Ustawi¢ poczatkowa moc i natezenie przeptywu irygacyjnego na
podstawie zalecanych parametrow ablacji w tabeli ponizej.
Ostrzezenie: uzycie nadmiernej sity do wsuwania lub
wycofywania cewnjka_ moze prowa_dzic’ do usz_kqdzeni_a cewnika, Energia RF Minimalne natezenie przeptywu
o moze skutkowac niedoktadnymi odczytami sity nacisku. irygacyjnego
Zabieg <30W 17 ml/min
20. Pod kont(olq stﬁndardowegglobrazpwania (np. quoroskopii lub 31 W-50 W 30 ml/min
echokardiografii) wprowadzi¢ cewnik IntellaNav StablePoint do

~

23.

koszulki i wsunac go do serca przez uktad naczyniowy.

Uwaga: stopien wygiecia koricowki cewnika IntellaNav
StablePoint jest kontrolowany za pomocg pokretta sterujgcego
znajdujacego sie na uchwycie cewnika IntellaNav StablePoint
(patrz rysunek 1). Po obréceniu pokretta sterujacego w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara wzgledem pozycji
neutralnej koricowka cewnika zagina sie w odpowiednim
kierunku w jednga strone. Obrot pokretta sterujgcego w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara spowoduje odgiecie
koncodwki cewnika w przeciwnym kierunku. Ruch pokretta
sterujacego jest ograniczany przez konstrukcje uchwytu, co
pozwala zapobiec nadmiernym naprezeniom koricowki cewnika.
Pokretta do sterowania naprezeniem mozna uzy¢ po osiagnieciu
zadanego umieszczenia cewnika.

. W celu uzyskania optymalnej doktadnosci i stabilnosci

odczytu sity nacisku nalezy pozostawi¢ cewnik do ogrzania po
wprowadzeniu do ciata pacjenta, a przed uzyciem funkgji nacisku.
Informacje na temat sposobu rozpoczecia ogrzewania zawiera
dokument Sposob uzycia zgodnego systemu mapowania
Rhythmia.

. W przypadku korzystania z funkgji nacisku wyzerowac odczyt

sity nacisku, gdy cewnik nie ma stycznosci ze sciang mig$nia
sercowego lub innym urzadzeniem wewnatrzsercowym. Przed
zerowaniem nalezy upewnic sie, ze koncowka i pierscien dystalny
znajduja sie poza koszulka. Upewnic sie, ze koricowka cewnika
nie ma z niczym stycznosci, oceniajac jej lokalizacje za pomocg
standardowych technik obrazowania i systemu mapowania
Rhythmia. Informacje na temat sposobu ponownego zerowania
cewnika zawiera dokument Sposdb uzycia zgodnego systemu
mapowania Rhythmia.

W przypadku korzystania z funkcji nacisku nalezy potwierdzi¢
brak stycznosci i ponownie wyzerowac w zaleznosci od potrzeb
w trakcie zabiegu. Informacje na temat komunikatow o btedach
zwigzanych z doktadnoscig odczytéw sity nacisku zawiera
podrecznik uzytkownika systemu mapowania.

21.

Moc wyzsza niz 30 W moze by¢ stosowana, gdy zmiany
przezécienne nie moga byc osiagniete przy nizszych poziomach
energii. W takim przypadku natezenie przeptywu irygacyjnego
powinno jednak zostac zwiekszone do 30 ml/min.

Uwaga: potwierdzi¢ wyzsze natezenie przeptywu irygacyjnego
przed rozpoczeciem dostarczania energii RF poprzez obserwacje
spadku temperatury elektrody koricdwki o co najmniej 2°C
(domyslnie).

Przestroga: uzywanie cewnika IntellaNav StablePoint przy
nizszym niz wskazane natezeniu przeptywu moze zwiekszy¢
ryzyko wystepowania zakrzepdw, skrzeplin i zweglenia, ktére
moga spowodowac zator.

Przestroga: w przypadku korzystania z funkcji nacisku podczas
dostarczania energii RF sity nacisku wieksze niz 70 g moga
zwiekszac czestos¢ wystepowania wyrzutu pary, zwtaszcza gdy
s uzywane przy mocy RF wiekszej niz 30 W.

Uwaga: w niektdrych orientacjach nacisk > 50 g jest tylko
okreslany jako ,Wysoki". Szczegétowe informacje zawiera
dokument Sposdb uzycia zgodnego systemu mapowania
Rhythmia.

=

Rozpoczac dostarczanie energii RF. Monitorowac zmiany
temperatury koicowki cewnika, impedancji generatora, obrazu
fluoroskopowego, wizualizacji cewnika, stabilnosci potozenia
cewnika, elektrograméw wewnatrzsercowych, sity nacisku

i impedancji miejscowej w celu okre$lenia odpowiedniego czasu
dostarczania energii RF.

Uwaga: temperatura koricowki powinna by traktowana
jedynie jako wskaznik odpowiedniej irygacji, a nie jako miara
temperatury tkanek.

Uwaga: zbyt szybkie zwiekszenie mocy podczas ablagji,
ablacja przy wysokiej mocy (>30 W) lub niedostateczne
natezenie przeptywu moga prowadzic do perforagji
spowodowanej wyrzutem pary, arytmii, uszkodzenia
przylegtych struktur i (lub) zatoru.

Uwaga: podczas ablacji na tylnej scianie przedsionkowej
nalezy wzia¢ pod uwage bliskos¢ do przetyku. Korzystanie

z duzej mocy, wysoki stopien stycznosci lub diugi czas trwania
moga zwiekszac ryzyko uszkodzenia przetyku.

Przestroga: w przypadku korzystania z funkcji impedancji
miejscowe]j podczas dostarczania energii RF zmniejszenie
impedangji o ponad 65 Q wzgledem wartosci poczatkowej
przed ablacja moze nie poprawic charakterystyki
powstawania zmian i moze zwiekszac ryzyko wyrzutu pary
lub perforadji.

Uwaga: w przypadku korzystania z funkcji impedangji
miejscowej i zauwazenia nagtego wzrostu impedangji
miejscowe]j podczas dostarczania energii RF nalezy recznie
przerwac dostarczanie energii RF, poniewaz w przeciwnym
razie moze dojs¢ do tworzenia sie skrzeplin lub zweglen.

Uwaga: w przypadku korzystania z funkcji impedangji
miejscowe]j podczas dostarczania energii RF zaleca sie
przeptyw pracy ,punkt po punkcie”, poniewaz obliczanie
spadku impedandji nie jest resetowane wraz ze zmianami
stabilnosci potozenia.

28. Nie wykonywac ablacji trwajacej ponad 60 sekund bez
przemieszczania koricowki cewnika IntellaNav StablePoint.

29. Energie RF mozna ponownie dostarczy¢ do tego samego lub
innego miejsca za pomocg tego samego cewnika.

30. W celu potwierdzenia skutecznosci ablacji uzytkownik
powinien uzywac funkcjonalnych punktéw koricowych, takich
jak przerwanie arytmii lub wykazany blok przewodzenia.

31. Przed wyjeciem cewnika IntellaNav StablePoint wyprostowac
catkowicie jego koricowke dystalna.

32. Po zakoniczeniu zabiegu wycofac cewnik IntellaNav
StablePoint.

33. Wytaczy¢ sterownik RF i pompe irygacyjna.

Utylizacja

Aby  zminimalizowa¢  ryzyko infek¢i lub  zagrozen

mikrobiologicznych po uzyciu, nalezy wyrzuci¢ urzadzenie

i opakowanie w nastepujacy sposob:

Po uzyciu cewnik moze zawiera¢ substancje stwarzajace

zagrozenie  biologiczne. Cewnik i opakowanie nalezy

przetworzy¢ i zutylizowac jako odpad stwarzajacy zagrozenie

biologiczne zgodnie z wszelkimi odnosnymi przepisami

szpitalnymi, administracyjnymi i (lub) ustawowymi. Zaleca

sie stosowanie pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie

biologiczne oznaczonego symbolem zagrozenia biologicznego.

Nieprzetworzone odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne nie

powinny by¢ utylizowane razem z odpadami komunalnymi.

W przypadku powaznego incydentu dotyczacego urzadzenia,
w tym zgonu pacjenta w wyniku zabiegu z uzyciem produktu
firmy BSC, nalezy zgtasza¢ ten fakt do firmy BSC oraz do
wiasciwego organu w panstwie cztonkowskim uzytkownika i (lub)
pacjenta. W przypadku skargi, obrazen ciata lub zgonu pacjenta
nalezy zwroci¢ cewnik do firmy Boston Scientific, uzywajac
zestawu do zwrotu produktu firmy BSC.

Zwracanie produktow do analiz i przesylanie komentarzy
dotyczacych ich dziatania pomaga stale podnosi¢ ich
niezawodnosc.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
pakowania i transportu wszelkich urzadzen stwarzajacych
zagrozenie biologiczne, uwazajac, aby nie narazi¢ uchwytu
lub ztacza na kontakt z ptynem, ktory moze uszkodzi¢ cewnik
i ograniczyc analize.

Czynnosci po zabiegu

Dokfadnie monitorowac pacjenta w trakcie powrotu do zdrowia,
aby upewnic sie, ze osiggnat hemostaze, i w celu niezwtocznego
leczenia wszelkich powikfan.

Uwaga: wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w zwigzku
z tym wyrobem, nalezy zgtaszac firmie BSC oraz wiasciwemu
organowi w panstwie cztonkowskim uzytkownika i (lub) pacjenta.

INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA PACJENTA

Lekarz powinien uwzgledni¢ nastepujace kwestie, udzielajac
pacjentom porady dotyczacej stosowania cewnika IntellaNav
StablePoint w pofaczeniu z elektrofizjologicznym zabiegiem
interwencyjnym kardiologicznym:

e Omowi¢ zagrozenia i korzysci, w tym przeglad mozliwych
zdarzen niepozadanych wymienionych w niniejszym dokumencie.
o Omowic instrukcje po zabiegu, w tym wszelkie zmiany stylu
7ycia, leki, terminy kontaktu z lekarzem oraz wszelkie badania
kontrolne po zabiegu, ktore moga by¢ wymagane.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Informacje na temat rozwigzywania probleméw zwigzanych
z komunikatami o btedach dotyczacych sity nacisku i funkgji
DIRECTSENSE zawiera dokument Sposéb uzycia zgodnego
systemu mapowania Rhythmia. Jedli podejrzewa sie
niedoktadnos$¢ odczytu sity nacisku, nalezy wykonac nastepujace
dziatania naprawcze: 1) sprawdzi¢ potozenie koszulki, aby upewnic
sie, ze elektroda koncowki i dystalna elektroda pierscieniowa
sa catkowicie poza koszulka, 2) ponownie oceni¢ stan bez
obcigzenia w obszarze nagromadzenia krwi i w razie potrzeby
ponownie wyzerowac, 3) sprawdzi¢ potaczenia miedzy cewnikiem,
przewodem i modutem potaczeniowym lub 4) wymieni¢ cewnik
IntellaNav StablePoint.

GWARANCJA

Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie internetowej
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importer na terenie UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,

6468 EX Kerkrade, Holandia

IntellaNav StablePoint, Rhythmia, DIRECTSENSE, Maestro 3000, Maestro 4000,
Blazer i IntellaNav sg znakami towarowymi firmy Boston Scientific Corporation
lub jej spotek zaleznych.

Wszelkie inne znaki towarowe naleza do ich whascicieli.

Problemy Mozliwa przyczyna

Procedura naprawcza

Temperatura nie jest
wyswietlana

Stabe potaczenie
cewnika/przewodu

1. Sprawdzi¢, czy przewad jest podtgczony do modutu potgczeniowego
i cewnika IntellaNav StablePoint.

2. Sprawdzi¢, czy modut potgczeniowy jest podtgczony do sterownika RF.

3. Wymieni¢ przewdd i (lub) cewnik.

4. Jesli kontroler RF nadal nie wyswietla temperatury, mozliwe jest
uszkodzenie systemu czujnika temperatury.

5. Przed ponownym dostarczeniem energii RF sprawdzi¢ podrecznik
operatora i wyeliminowac nieprawidtowos¢.

e Wartos¢ graniczna Zweglenie/skrzepliny

1. Przerwac dostarczanie energii o czestotliwosci radiowe;j.

impedangji na elektrodzie koncowki | 2. Wyprostowac koricowke dystalng i wycofac cewnik IntellaNav StablePoint.
e Wartos¢ graniczna 3. Sprawdzi¢ elektrode koricowki pod katem zweglen/skrzeplin.
temperatury 4. W razie potrzeby delikatnie przetrze¢ czes¢ koncowki jatowa gaza

zwilzong jatowa sol3 fizjologiczna (nie szorowac ani nie wykreca¢
elektrody koricowki, poniewaz mozliwe jest uszkodzenie potgczenia
elektrody i poluzowanie elektrody korcowki).
5. Przed ponownym wtozeniem upewnic sig, ze porty irygacyjne sg drozne.
W przypadku niedroznosci portu irygacyjnego:
a. Usunac cewnik IntellaNav StablePoint z ciata pacjenta.
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Adres sponsora australijskiego

Argentina Local Contact
Miejscowy przedstawiciel w Argentynie

Brazil Local Contact
Miejscowy przedstawiciel w Brazylii

Single use. Do not re-use.
Do uzytku jednorazowego. Nie uzywac
powtdrnie.

Do Not Resterilize
Nie resterylizowac

Sterilized using ethylene oxide.
Sterylizacja tlenkiem etylenu.

Do not use if package is damaged.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Date of Manufacture
Data produkgji

Medical Device under EU Legislation
Wyréb medyczny w $wietle przepisow UE

Non-Pyrogenic
Niepirogenne

b. Napetnic strzykawke o pojemnosci 1 ml lub 2 ml jatowa solg
fizjologiczng i podtaczy¢ do bocznego kranika cewnika IntellaNav
StablePoint.

¢. Ostroznie wstrzyknac sol fizjologiczng ze strzykawki do cewnika
IntellaNav StablePoint. W trakcie procesu ptukania ptyn powinien
wyptywac ze wszystkich szesciu (6) portow irygacyjnych.

d. W razie potrzeby powtérzyc¢ kroki b i c.

e. Po oczyszczeniu portow irygacyjnych cewnik IntellaNav StablePoint
moze zostac ponownie wprowadzony do ciata pacjenta.

PRZESTROGA: nie nalezy kontynuowac korzystania z cewnika
IntellaNav StablePoint, jesli porty irygacyjne sq niedrozne lub
cewnik nie dziata prawidtowo.

Podejrzenie braku
ciagtosci przeptywu
ptynu

o Wyciek z cewnika
i (lub) zestawu
drenéw do irygagji
 Rozkalibrowana
pompa irygacyjna

1. Przerwac dostarczanie energii o czestotliwosci radiowe;j.

2. Wyprostowac korncowke dystalna i wycofac cewnik.

3. Wymienic cewnik IntellaNav StablePoint i zestaw drendw do irygadji;
napetnic je poza ciatem pacjenta.

4. Wymienic¢ cewnik IntellaNav StablePoint i (lub) zestaw drenéw do
irygadji, jesli parametry nie mieszcza sie w normie lub jesli wystepuja
nieprawidtowosci w ciggtosci przeptywu ptynu.

5. Zapoznac sie z podrecznikiem operatora pompy irygacyjnej, aby
sprawdzi¢, czy przeptyw ptynu jest odpowiedni.

6. Skontaktowac sie z przedstawicielem firmy BSC, aby wymieni¢ pompe
irygacyjna.
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