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Ablaatiokatetri

ja katetrin huuhteluletkusetin, kaupallisesti saatavissa olevan
liitdntarasian ja dispersiivisen potilaselektrodin (neutraalielektrodi)
kanssa. Voiman ja DIRECTSENSE-tietojen kartoituksen, navigoinnin
ja visualisoinnin osalta IntellaNav StablePoint on tarkoitettu
kaytettavaksi yhteensopivan Rhythmia-kartoitusjarjestelman kanssa.

Toimintaperiaate

IntellaNav  StablePoint sisédltdd kdrjen avoimesti huuhtelevan
jadhdytysmekanismin, joka on jaettu kahteen kammioon.
roksimaalisessa kammiossa kiertdd heparinoitua fysiologista
keittosuolaliuosta (0,9 %), joka jdahdyttad kérkielektrodin
proksimaalipaatd ja lieventaa ylikuumenemista, kun taas distaalisesta
kammiosta virtaa nestettd kuuden huuhtelureidn kautta karjen ja
kudoksen rajapinnan jaahdyttdmiseksi. Kahvan proksimaalipadssa
oleva Luer-liitin yhdistad katetrin huuhteluletkustoon, jolloin
huuhtelupumppu pystyy siirtdmaan keittosuolaliuosta katetriin.
Karkeen upotettu ldmpétila-anturi antaa palautetta karjen
jadhdytyksesta.

Elektrodisegmentissa on karkielektrodi ja kolme rengaselektrodia.
Kaikkia elektrodeja voidaan kdyttda sydamensisaisen elektrogrammin
(EGM) tallentamiseen tai tahdistusarsykkeiden tuottamiseen
ulkoisista jarjestelmistd. Karkielektrodi vdlittad sydanablaatioon

B(,ONLY radiotaajuusenergiaa. IntellaNav StablePoint kytketdan tavallisiin
radiotaajuusohjaimiin ja rekisterdintilaitteisiin litantarasian kautta.
Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tatd laitetta Kahvassa on  sahkoliitin ~ kartoitusjarjestelmaan  kytkemiseksi
saa myyda vain laakdri tai ladkarin maardyksesta. kaapelilla. IntellaNav StablePoint nakyy kuvassa 1.
UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS Nesteportit
Sisaltd toimitetaan STERIILINA etyleenioksidimenetelméa (EO) Jaahdytyksen jatkoletku Rengase'ekt“’d”{

kayttden. Ei saa kdyttad, jos steriili pakkaus on vaurioitunut. Jos
havaitset vaurioita, soita Boston Scientificin (BSC) edustajalle.

Vain kertakdyttdon. Ei saa kdyttaa, kasitella tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahdiriéon, joka
puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen
tai kuoleman. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi
my6s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa
potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien - mutta siihen
rajoittumatta - tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

Lue kaikki oheislaitteisiin liittyvat ohjeet huolellisesti ennen
kayttdd. Noudata kaikkia ndissa ohjeissa ilmoitettuja vasta-
aiheita, varoituksia ja varotoimia. Jos ndin ei tehda, potilaalle
saattaa aiheutua komplikaatioita.

LAITTEEN KUVAUS
IntellaNav StablePoint -ablaatiokatetri (jaljiempéna
IntellaNav ~ StablePoint)  on  ohjattava,  nelinapainen

avohuuhteluablaatiokatetri, joka on suunniteltu tuottamaan
radiotaajuusenergiaa katetrikdrjen 4 mm:n elektrodiin syddmen
ablaatiota varten. Katetrin varsi on kooltaan 7,5 F, ja siind on 8 F:n
kokoiset rengaselektrodit. IntellaNav StablePoint on yhteensopiva
lapimitaltaan vahintaan 8,5 F:n kokoisten sisadnviejien ja holkkien
kanssa.

IntellaNav StablePoint -jarjestelmdssa on paikannusanturi, joka
on tarkoitettu sahkémagneettiseen seurantaan ja navigointiin
yhteensopivan Rhythmia™-kartoitusjdrjestelman kanssa.
Lisaksi katetrin distaalikdrkeen on upotettu voima-anturi, joka
vdlittdd reaaliaikaista palautetta radiotaajuisen kdrkielektrodin
ja sydankudoksen mekaanisesta vuorovaikutuksesta, ja katetri
kykenee mittaamaan paikallisten dielektristen ominaisuuksien
muutoksia kdrkielektrodin laheisyydessd.

Huomautus: Katso yhteensopivan Rhythmia-
kartoitusjarjestelman vastaavista kayttoohjeista lisatietoja
kontaktivoiman visualisoinnista ja paikallisen impedanssin
mittauksesta. Siita kdytetdan jaljempana IntellaNav StablePoint
-katetrin yhteydessa nimea DIRECTSENSE™.

Ablaation osalta IntellaNav StablePoint on tarkoitettu kdytettavaksi
yhdessa kaupallisesti saatavissa olevan radiotaajuusohjaimen
(kdytetddn myo6s nimitysta radiotaajuusgeneraattori), katetrin
virtausnopeusvaatimukset' tayttavien huuhtelupumpun

TPystyttava tuottamaan virtausnopeudet 2 ml/min (lepotila),
17 ml/min (pieni ablaatiovirtausnopeus 30 W:ssa), 30 ml/min
(suuri ablaatiovirtausnopeus 31 W - 50 W:ssa)
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Kuva 1. IntellaNav StablePoint -ablaatiokatetri

Paikallinen impedanssi ablaation aikana - DIRECTSENSE

IntellaNav  StablePoint -katetrin DIRECTSENSE-toiminto mittaa
dielektriset  ominaisuudet  katetrin  karkielektrodin  lahelta.
Diagnostista mittaria voidaan kdyttda yhdessa muiden diagnostisten
elementtien kanssa (joita ovat esim. elektrogrammin amplitudi,
lapivalaisu,  sydamensisdinen  kaikukuvaus,  magneettinen
ja impedanssinavigointi, kontaktivoima sekd tuntopalaute).
Tarkoituksena on antaa kayttdjdlle tietoa katetrielektrodien
stabiiliudesta ja laheisyydesta endokardiaaliseen pintaan ennen
radiotaajuusenergian kayttéa.

Huomautus: Paikallinen impedanssi ei ilmaise kontaktivoimaa.

Radiotaajuusenergian kdytdon aikana paikallisen impedanssin
mittaus  radiotaajuuselektrodin  ldhelta antaa reaaliaikaista
palautetta resistiivisen kudoksen kuumenemisen aiheuttamista
dielektrisistd muutoksista ablaatiota edeltdvadn arvoon ndhden.
Koska sdhkénjohtavuus muuttuu kudoksen kuumetessa, paikallinen
impedanssi ei valttdmattd osoita katetrin laheisyyttd tai katetrin
karjen ja kudoksen suhteellista sijaintia radiotaajuuskdytén aikana,
kuten se osoittaa radiotaajuuden puuttuessa.

Huomautus: Ablaation aikana paikallista impedanssia tuetaan vain
yhteensopivan Rhythmia-kartoitusjarjestelman avulla.

Huomautus: Radiotaajuusablaation tehoon vaikuttavat useat
tekijat, kuten kudoksen paksuus, kontaktivoima, vakaus, katetrin
suuntaus, teho, kesto ja huuhteluvirtaus. Kayttdjien tulee ottaa
huomioon ndma tekijat ablaation suorittamisen yhteydessa

ja vahvistaa tehokkuus toiminnallisten paatepisteiden, kuten
rytmihairididen lopettamisen tai johtumislohkon muodostamisen,
avulla.

tai prosenttiarvona. Kun radiotaajuusenergia on lopetettu,
reaaliaikainen kaavio ndyttad jatkossakin oranssin peittokuvan,
mika osoittaa valiaikaisesti, etta ablaatiota on esiintynyt aiemmissa
tiedoissa.
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Kuva 2. Paikalliset impedanssielementit radiotaajuusablaation
aikana.

A) Generaattoriparametrien mittari. B) Numeroarvopienoissovellus
(keskimaarainen impedanssi) radiotaajuuden kdyton aikana. C) Katetrin kdrjen
grafiikka radiotaajuuden kayton aikana. D) Paikallisen impedanssin ja ajan kayra
radiotaajuuden kdyton aikana.

Paikallisen  impedanssin  muutokset radiotaajuuden  kdyton
aikana vaativat vakaan katetrin asennon. Tarkista katetrin
sijainti radiotaajuuden kaytdn aikana lépivalaisulla tai muilla
visualisointikeinoilla, esim. syddmen kaikukuvauksella. Virheellinen
katetrin  paikannus  saattaa  johtaa  impedanssimittauksen
virhetulkintaan ja virheelliseen kliiniseen johtopdatokseen tai
potilaan loukkaantumiseen.

VOIMAN VISUALISOINTI RHYTHMIA-JARJESTELMASSA

Yhteensopiva Rhythmia-kartoitusjarjestelma mahdollistaa
voimatietojen visualisoinnin samankaltaisissa pienoissovelluksissa,
jotka  kasittdvat  katetrin  kdrjen  visualisoinnin,  voima-
arvopienoissovelluksen, voiman kulman ilmaisimen ja reaaliaikaisen
voimakaavion (kuva 3). Reaaliaikaisessa voimakaaviossa nakyy
radiotaajuuden kayton aikana myds oranssi peittokuva, joka
pysyy ablaatiosegmentin paalld tietojen ollessa ndakokentdssa.
Keskimaardista kontaktivoimaa ja kontaktivoiman vaihtelua voidaan
kdyttad muiden liséparametrien (esim. katetrin sijainnin, lapivalaisun,
sydamensisaisten elektrogrammien ja tuntopalautteen) yhteydessa
katetrin sijoittamisen avuksi ennen radiotaajuuden kayttda ja sen
aikana.

A)

Radiotaajuusenergian kdytén aikana yhteensopiva.< Rhythmia-
kartoitusjarjestelmd tarjoaa paikallisen impedanssin_-mittauksen
numeroarvopienoissovelluksen, voimapalkkikaavion, karjen
oranssin kaavion ja reaaliaikaisen kaavion (kuva’ 2)avulla.
Numeroarvopienoissovellusta paivitetdan niin, ettd siina ndytetaan
paikallisen impedanssin muutos ablaation alusta lahtien. Paikallisen
impedanssin muutos ndytetdan oranssina vastaten muiden ablaation
vari-ilmaisimia, ja se voidaan nayttdd absoluuttisena, suhteellisena

Kuva 3. Voiman visualisointi yhteensopivassa Rhythmia-
kartoitusjarjestelmassa

A) Katetrin karjen visualisointi, B) voima-arvopienoissovellus ja:voiman
kulmaniilmaisin seké C) voiman reaaliaikainen kaavio kayttajan méarittelemdn
kiinnostavan alueen ja kayttajdn madrittelemén-suuren voiman kynnysarvon
kanssa.

Sisaltd

Yksi (1) steriili IntellaNav StablePoint -katetri

Materiaalit

Tama laite on valmistettu kobolttia sisdltavasta metalliseoksesta.
Nykyiset tieteelliset todisteet osoittavat, ettd ladkinnallisissa laitteissa
kaytetyt kobolttia sisaltavat metalliseokset eivat aiheuta lisadntynytta
syOpariskia tai haittaa liséantymiskyvylle.

Pyrogeeniton

Tama laite tayttaa pyrogeenin rajaehdot.

Kayttdjatiedot

IntellaNav ~ StablePoint -katetri on tarkoitettu invasiivisessa

kardiologiassa  seka

radiotaajuuskatetrin  kartoituksen  ja

ablaation avohuuhtelumenetelmissa ja kaytettdvdssd erityisessa
lahestymistavassa koulutettujen ladkdrien kdytettdvaksi tdysin
varustetussa elektrofysiologisessa laboratoriossa. Apua jdrjestelmdn
valmistelemiseen ja kdyttdmiseen saa antaa vain asianmukaisen
koulutuksen saanut henkildkunta.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

IntellaNav ~ StablePoint -katetri on tarkoitettu
potilaille,  jotka

kaytettavaksi

tarvitsevat  katetriin  perustuvaa  syddmen

elektrofysiologista kartoitusta (stimulointia ja rekisterdintia). Yhdessa
radiotaajuusohjaimen kanssa kdytettyna sitd voidaan kdyttda
syddnablaatioon.

KLIINISIA ETUJA KOSKEVA LAUSELMA

Sydamen radiotaajuisten avohuuhteluablaatiokatetrien  kayton
kliiniset edut ovat syddamen rytmihairididen tunnistaminen ja korjaus
seka katetrin karjessa esiintyvan fibriinin, trombin, hyytymisen ja
hiiltymisen todennakdisyyden vahentdminen, kun katetria kdyttda
tarkoitettu kdyttaja. Avohuuhteluablaatio mahdollistaa suurempien
energiamdarien kontrolloidun antamisen sydankudokseen, mika
muuttaa sydankudoksen kykya johtaa poikkeavia sydanrytmeja.
Leesiossa padstaan syvemmadlle tasolle kayttdmalld tehokkaasti

rytmihadiriopesakkeisiin
mikd  edistaa

kohdistettavaa
riittdvad  leesioon

avohuuhteluablaatiota,
tunkeutumista.  Lisaksi

avohuuhteluablaatiohoito on vdhemman invasiivista kuin rintakehan
avokirurgia.

IntellaNav StablePoint -katetri kdyttad Boston Scientificin Blazer-avo
huuhteluablaatiokatetrijarjestelmad ja sisaltda viimeisintd tekniikkaa

edustavia

ominaisuuksia, kuten magneettisesti seurattavan

navigointianturin ja kontaktivoiman tunnistuksen. Magneettianturin
lisddminen ablaatiokatetriin  sallii kdyttdjan seurata katetrin
3D-sijaintia, kun sitd kaytetddn Rhythmia-kartoitusjarjestelmén
kanssa. Sydamensisdisten katetrien lokalisointi ja navigointi
on tdrkedd rytmihadirididen diagnosoinnissa ja hoidossa. Koska
paikallisen impedanssin tunnistus (DIRECTSENSEN avulla) on
lisatty kontaktivoimaa kdyttdvaan katetriin, IntellaNav StablePoint
-katetri antaa lisdtietoja ja asiayhteyden, joka auttaa ladkéria
tasapainottamaan transmuraalisten leesioiden muodostamisen ja
tahattomia seurauksia aiheuttavan liiallisen lampétilan vélttamisen.

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Asiakkaat Euroopan unionin alueella: kdyta etiketissa olevaa
laitenimed, kun haet yhteenvetoa laitteen turvallisuudesta ja
kliinisesta  suorituskyvysta, joka on saatavilla eurooppalaisen

laakinnallisten

laitteiden  tietokannan  (EUDAMED)  sivustolta

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VASTA-AIHEET

IntellaNav StablePoint -katetrin kdyttd on vasta-aiheista seuraavissa
tapauksissa:

potilaille, joilla on aktiivinen yleisinfektio

potilaille, joilla on mekaaninen sydanlappéproteesi, jonka kautta
katetrin taytyy kulkea

potilaille, joiden sydénlokeroihin asettaminen tai sydénlokerojen
manipulointi ei-ole turvallista, koska tamd saattaa lisata
perforaation. tai systeemisen emboliatapahtuman, kuten
myksooman merkkien, vasemman eteisen trombin tai
syddmensisaisen seindmatrombin, riskid

potilaille, jotka eivat pysty saamaan hepariinia tai hyvaksyttavaa
vaihtoehtoa riittdvaan hyytymisen estoon

potilaille, joiden onttolaskimossa on emboliasuojauksen
suodatinlaitteita ja/tai joilla on havaittu femoraalinen trombi ja
joihinkatetri on vietdva reisilaskimon kautta

potilaille, jotka ovat hemodynaamisesti epavakaita

potilaille, joille invasiivinen elektrofysiologinen toimenpide on
vasta-aiheista, kun katetrin sisadnvientia sydankammioihin tai
sen manipulointia kammioissa pidetaan vaarallisena, kuten
joilla on askettéinen sydénleikkaus (esim. ventrikulotomia

tai atriotomia, sepelvaltimon ohitussiirre [CABG], PTCA/PCl/
sepelvaltimostenttitoimenpide / epévakaa angina pectoris),
ja/tai potilaille, joilla on synnynndinen sydénsairaus, jossa
taustalla oleva poikkeavuus lisad ablaatiotoimenpiteen riskia
(esim. sydamen tai suurten verisuonten vaikeat kiertymishairit)

transseptaalisella Idhestymistavalla potilaille, joilla on
eteisensisdinen levypaikka tai soikean aukon paikka
retrogradisella ldhestymistavalla potilaille, joille on tehty
aorttalapan vaihto

AlE kayta tatd laitetta

<8,5 F:n kokoisen pitkan holkin tai lyhyen sisaanviejan kanssa
sepelsuonistossa

VAROITUKSET

Jos sahkdfysiologisten katetrien nakyvyys heikkenee jostain
syystd, kdyttdjan tulee pysahtya ja keskeyttda kartoitus, kunnes
katetrin nakyvyys on palautettu, jotta valtetaan potilasvammat,
kuten perforaatio, sydamen johtumishairiot ja viereisten
rakenteiden vammat.

Syddmen kartoitus- ja ablaatiotoimenpiteita saavat tehdd
ainoastaan invasiiviseen kardiologiaan sekd radiotaajuisen
avohuuhtelukatetrikartoituksen ja ablaation tekniikoihin
sekd kdytettavadn menetelmadn perehtyneet laakarit taysin
varustetussa elektrofysiologian laboratoriossa.

Anna tarkoituksenmukaisia maarid toimenpiteen

aikaista antikoagulaatiohoitoa potilaille, joille tehddan
vasemmanpuoleisia ja transseptaalisia sydantoimenpiteita.
Tromboembolian riski on suurempi, jos asianmukaisia
antikoagulaatiotasoja ei yllapideta transseptaalisen holkin
ja/tai katetrin ollessa syddmen vasemmalla puolella. Anna
antikoagulaatiohoitoa toimenpiteen aikana ja sen jalkeen
laitoksen standardien mukaisesti verenvuodon ja tromboottisten
komplikaatioiden minimoimiseksi.

Lue kaikki laitteisiin ja oheislaitteisiin liittyvat, toimenpiteisiin
tarvittavat ohjeet huolellisesti ennen kéyttod. Noudata
kaikkia ndissa ohjeissa ilmoitettuja vasta-aiheita, varoituksia
ja varotoimia. Jos ndin ei tehdd, potilaalle saattaa aiheutua
komplikaatioita.

Tarkasta ennen kdyttdd, ettei IntellaNav StablePoint -katetrissa
ole vikoja tai fyysisid vaurioita, kuten kaapelien ja katetrin varren
sahkoeristysvikoja, jotka voivat kdytettdessa aiheuttaa potilaalle
ja/tai kdyttajalle vammoja. Ald kéyt viallisia tai vaurioituneita
laitteita. Vaihda vaurioituneet vdlineet tarvittaessa. Taman
laitteen muokkaamista ei sallita.

Sisaltd toimitetaan eteenioksidimenetelmalld (EO) STERILOITUNA
ja on kaytettdva ennen laitteen pakkaukseen merkittyd viimeista
kayttopdivamadrad. Ei saa kayttad viimeisen kdyttdpdivamadran
jalkeen. Ei saa kayttad, jos steriili pakkaus on vaurioitunut, silla
epasteriilien laitteiden kdytt voi aiheuttaa potilaalle vamman.
Jos havaitset vaurioita, soita Boston Scientificin edustajalle.

IntellaNav StablePoint -katetrin kayttd madrattya pienemmalla
virtausnopeudella voi lisatd veritulppien, hyytymien ja hiiltymien
esiintymistd, mika voi johtaa emboliaan.

Mistd tahansa ldhteestd perdisin olevat sahkdmagneettiset
héiriot (EMI) voivat normaalin toimenpiteen aikana vaikuttaa
haitallisesti katetrin visualisointiin ja seurantaan toimenpiteen
aikana, mikd voi aiheuttaa potilasvammoja, kuten perforaation,
syddmen johtumishairién ja viereisten rakenteiden
vaurioitumisen.

Huomautus: IntellaNav StablePoint -katetria ei ole suunniteltu
yhteensopivaksi Maestro 3000™ -sydéanablaatiojdrjestelméan
kanssa.

Noudata huolellisesti tehoon ja vastaavaan virtausnopeuteen
liittyvia toimenpiteitd, jotka on maaritelty kayttdohjeissa.
Impedanssin lasku voi olla merkki leesion syntymisestd. Liian
nopea tehon lisédminen ablaation aikana, tehon lisédminen
impedanssin vahetessd, ablaatio suurella teholla (> 30 W)

tai riittdmaton virtausnopeus voi johtaa hdyrypurkauksen

aiheuttamaan perforaatioon, rytmihdiridihin, viereisten
rakenteiden vaurioihin ja/tai emboliaan.

¢ Ymparoivat kudokset voivat vaurioitua, jos ablaatiokatetria
kaytetdan korkealla tehoasetuksella (50 W) yli 60 sekunnin
ajan tai impedanssin pienentyessa ilman, ettd
ablaatiokatetrin karked siirretdan. Tehoa on lisattava > 30 W
vain, jos vahemmalld energialla ei saavuteta haluttua tulosta.

o Potilailla, joille on aiemmin tehty eteislepatuksen
ablaatiotoimenpide, voi olla suurempi perforaation
ja/tai perikardiumeffuusion riski taté katetrijarjestelmaa
kaytettdessd.

¢ Potilailla, joille tehddan septaalisen reitin kautta
eteis-kammiosolmukkeen kiertoaktivaatiotakykardian
ja/tai eteislepatuksen ablaatiota, on taydellisen eteis-
kammiokatkoksen riski, joka vaatii valiaikaisen ja/tai pysyvan
sydamentahdistimen implantointia.

¢ Ylldpidd aina heparinoidun fysiologisen keittosuolaliuoksen
jatkuvaa infuusiota, jotta voidaan estaa katetrin luumenin
sisalla tapahtuva koagulaatio, joka voi johtaa emboliaan.

¢ Energian sybttamisen aikana potilaan ei saa antaa pdasta
kosketuksiin maadoitettujen metallipintojen kanssa
sahkoiskun vaaran minimoimiseksi.

o Varmista, ettd kaapelin ja katetrin liitdntd pysyy kuivana koko
toimenpiteen ajan sahkdiskun ja muiden potilasvammojen
estamiseksi seka laitteen toiminnan takaamiseksi.

e Elektrodit ja stimuloivat laitteet voivat tarjota suurtaajuiselle
virralle purkausreittejd. Palovammojen vaaraa voidaan
vahentdd, muttei poistaa kokonaan, sijoittamalla elektrodit
mahdollisimman kauas ablaatiokohdasta ja dispersiivisesta
elektrodista. Suojaimpedanssit saattavat vahentaa
palovammariskia ja mahdollistavat elektrokardiogrammin
(EKG) jatkuvan tarkkailun energian syottdmisen aikana.

¢ \Varmista huuhteluporttien avoimuus ennen kayttoa
infusoimalla heparinoitua fysiologista keittosuolaliuosta
katetrin letkun kautta. Huuhteluporttien avoimuus on
tarkeda jaahdytyksen yllapitémiseksi ja hyytymien, fibriinin,
trombien ja hiiltymien riskin minimoimiseksi, jotka voivat
johtaa emboliaan sekd héyrypurkauksen aiheuttamaan
perforaatioon.

o Holkki- tai katetrikokoonpanoon voi kertya fibriinia
toimenpiteen aikana. Aspiroi, kun laajenninta tai katetria
poistetaan.

o Al3jatka IntellaNav StablePoint -katetrin kdyttdd, jos
huuhteluportit ovat tukossa tai jos katetri ei toimi kunnolla.

¢ IntellaNav StablePoint -katetrin kdrjen rakenteen vuoksi
huuhteluporteista lahtevén nesteen nopeus voi muuttua
huuhtelun virtausnopeuden ja paineen mukaan. Niin kauan
kuin jokaisesta portista suihkuaa nestettd, nopeudesta
riippumatta, katetri toimii suunnitellulla tavalla ja sita
voidaan kdyttad. Jos huuhteluportissa ei kuitenkaan
ole virtausta (tai hyvin pieni virtaus viereisiin portteihin
verrattuna), vaikka huuhteluportti on yritetty huuhdella,
4l tydnnd katetria potilaaseen, silld se saattaa aiheuttaa
embolian riskin.

o Systeemisen tromboembolian valttamiseksi on kaytettdva
laskimonsisdista hepariinia tai hyvaksyttavaa vaihtoehtoa,
kun siirrytdan sydamen vasempaan puoleen ablaation
aikana.

e Pitkdd huuhteluablaatiotoimenpidetta Idpikdyvilla potilailla
on suuremman antikoagulaation mahdollisuus, joten
aktivoitua koagulaatioaikaa (ACT) on valvottava tarkkaan
lisddntyneen verenvuotoriskin vuoksi.

¢ Antikoagulaatiota kdytettdessa verenvuodon riski saattaa
suurentua kaikista syistd.

o Sdhkdiset rekisterdinti- tai stimulaatiolaitteistot on
eristettavd. Potilaaseen kytketyistd sahkolaitteista
sydamensisdisiin elektrodeihin vuotava virta ei saa ylittaa
10 mikroampeeria.

e On huolella varmistettava, etta kaikki BSC-katetrien
yhteydessa kdytettdvdt laitteet ovat CF-tyyppisid ja
defibrillaation kestdvid, tdyttavdt standardin IEC 60601-1
sahkoturvallisuusvaatimukset ja noudattavat kaikkia
mddritettya kdyttotarkoitusta koskevia paikallisia
sadntelyvaatimuksia vahingossa tapahtuvan sahkdiskun
vaaran vahentamiseksi.

o Al tydnni tai veda IntellaNav StablePoint -katetria
suoristamatta katetrin karkea (palauttamalla ohjausvipu
neutraaliin asentoon), jotta voidaan estaa karjen
sotkeutuminen/juuttuminen lapan ja/tai muun laitteen
sisdlle, joka voisi aiheuttaa sydanlihaksen vamman
ja/tai edellyttaa ylimaaraisia laaketieteellisia/kirurgisia
toimenpiteita.

o Tahdistinimpulssin ja/tai radiotaajuusenergian aiheuttama
sydankudosten stimulointi voi johtaa rytmihairididen
tahattomaan indusointiin. Rytmihairiot saattavat vaatia
defibrillaatiota, joka voi myds aiheuttaa palovammoja.

o Katetrin nimellinen enimmaisjannite: 122 V rms (173 V
huippu).
o Varoitukset potilaille, joilla on implantoitava tahdistin tai
rytmihdiridtahdistin (ICD):
¢ Radiotaajuusenergia voi vaikuttaa hairitsevasti
tahdistimiin, rytmihairiétahdistimiin ja johtimiin. On
tarkeda lukea laitteen valmistajan kayttdohjeet ennen
ablaatiotoimenpiteiden suorittamista.

o Ald suoraan kayta radiotaajuusenergiaa johtimeen tai
johdinta valittdmasti koskettavaan kudokseen, koska
tama voi mahdollisesti vahingoittaa johdinta tai johtimen
toimintaa.

e Ohjelmoi tahdistin valiaikaisesti valmistajan ohjeiden
mukaisesti radiotaajuusablaation ajaksi muuhun kuin
seurantatahdistustilaan, jos tahdistusta todenndkdisesti
tarvitaan ablaation aikana. Ablaatiotoimenpide voi
vaurioittaa tahdistinta. Laitteen kunto on selvitettavd
tdysin ablaation jdlkeen valmistajan ohjeiden mukaisesti ja
toimenpidetta edeltavat tunnistus- ja tahdistusparametrit
on ohjelmoitava uudelleen.

o Deaktivoi ICD-laitteet, silla ne voivat purkautua ja
vaurioittaa potilasta tai ablaatiotoimenpide voi vaurioittaa
niita.

o Tilapdisid ulkoisia tahdistus- ja defibrillaatiolahteita on
oltava kdytettdvissa.

o Teeimplantoidun laitteen toiminnasta tdydellinen analyysi
ablaation jalkeen.

* Katetrin eteenpdin viemisen, manipuloinnin ja
poisvetdmisen aikana on kdytettdva ldpivalaisuohjausta
tai asianmukaista kuvannusohjausta. Ole varovainen
johtimen irtoamisen valttamiseksi.

o Tarkkaile tunnistuksen ja tahdistuksen kynnysarvojen
sekd impedanssien ennen- ja jalkeen-mittauksia, jotta voit
madrittdd johdin-potilasliitinnan eheyden.

o Muista aktivoida pulssigeneraattori uudelleen
radiotaajuusablaatiolaitteiston sammuttamisen jalkeen.

o Ala tee ablaatiota sepelvaltimon siséll3, silla siita
aiheutuva sydanlihasvaurio voi johtaa kuolemaan. Riittava
fluoroskooppinen visualisointi on valttdmaton lahestyttaessa
aortan kautta, jotta estetdan ablaatiokatetrin asettaminen
sepelsuonistoon.

¢ Radiotaajuusablaation aikana on huolehdittava siitd, ettei
radiotaajuusenergiaa kohdisteta sepelvaltimoon tai sen
lahelle sydamen oikealla puolellakaan, silld siitd aiheutuva
sydénlihasvamma voi johtaa kuolemaan.

¢ Ablaatio kosketuksessa johonkin muuhun elektrodiin muuttaa
katetrin toimintaa ja voi johtaa trombien, hyytymien tai
hiiltymien muodostumiseen, jotka voivat johtaa emboliaan.

e IntellaNav StablePoint -katetria ei saa missdan vaiheessa
viedad eteenpadin tai vetda pois, kun tuntuu vastusta, sen syyta
madrittdmattd. Lappavauriot seka verisuonien ja/tai syddmen
perforaatio ovat kaikkiin syddmensisdisiin katetreihin liittyva
riski.

¢ Katetrin juuttuminen sydémen tai verisuonten sisadn on
sydanablaatiotoimenpiteiden mahdollinen komplikaatio.
Katetrin juuttumismahdollisuus voi lisdantyd, jos katetria on
kierretty liikaa ja/tai se on sijoitettu jdnnerihmoihin. Tdman
komplikaation esiintyminen saattaa vaatia vahingoittuneen
kudoksen ja/tai vaurioituneen Idpan kirurgista leikkausta
ja/tai korjausta.
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o Ald kayta IntellaNav StablePoint -katetria
magneettikuvauslaitteiston (MRI) ldheisyydessd, koska MRI-
laitteisto voi vaikuttaa haitallisesti radiotaajuusohjaimen
toimintaan ja ablaatiojarjestelma voi vaikuttaa haitallisesti
kuvan laatuun. Tdma voi myds johtaa nakyvyyden menetykseen
ablaation aikana, joka voi aiheuttaa potilasvammoja, kuten
perforaation, sydankatkoksen ja viereisten rakenteiden
vaurioitumisen.

o StablePoint -katetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
radiotaajuusgeneraattorin tehoasetuksilla, jotka ovat yli
50 W tai 173 V (huippu). StablePoint-katetrin turvallisuutta
ja suorituskykya yli 50 W:n tehoilla ei ole arvioitu kliinisessd
tutkimuksessa. Suositeltujen tehoasetusten ylittdminen tai
suositeltuja asetuksia pienempien virtausnopeuksien kaytt voi
lisata potilasvamman riskid.

o Katetriablaatiotoimenpiteissa on mahdollisuus huomattavaan
sateilyaltistukseen, joka voi aiheuttaa akuutin sateilyvaurion
sekd somaattisten ja geneettisten vaikutusten suuremman riskin
seka potilaille etta laboratoriohenkildstolle lapivalaisukuvauksen
sateilykeilan voimakkuuden ja keston vuoksi. Katetriablaatio
tulee tehda vasta sen jalkeen, kun toimenpiteeseen liittyva
mahdollinen sateilyaltistus on huomioitu riittavasti ja on
ryhdytty toimiin tdman altistuksen minimoimiseksi. Tallaista
laitteen kdyttoa raskaana oleville potilaille on siksi harkittava
huolellisesti. Pitkittyneen Iapivalaisun pitkan aikavalin riskia
ei ole madritetty. Laitteen kdyttéa murrosikdista nuoremmille
lapsille on siksi harkittava huolellisesti.

¢ Eiole olemassa tietoja, jotka tukisivat tamdn laitteen
turvallisuutta ja tehoa lapsipotilailla.

o Jos epdilldan, ettei nestettd virtaa katetrin tai letkusetin kautta,
tai jos radiotaajuusohjain havaitsee, ettd lampétila nousee akkia
>15 °C, toimenpide on pysdytettdva ja katetri on poistettava,
jotta véhennetdan hoyrypurkauksen riskid, joka voisi aiheuttaa
haittatapahtumia, kuten perforaation, embolian tai viereisille
rakenteille koituvia vammoja. Seka katetri ettd huuhteluletkusetti
on vaihdettava. Vaihtokatetri ja letkusetti on taytettava
kehon ulkopuolella ennen sisadnvientid ilmaembolian riskin
vahentamiseksi.

o Tunnista potilaan tilavuusylikuormituksen vaara aina
ennen toimenpidettd. Valvo potilaan nestetasapainoa
koko toimenpiteen ajan ja sen jalkeen nestetilavuuden
ylikuormituksen valttamiseksi. Joillakin potilailla voi
olla tekijoita, jotka vahentdvat heidan kykyaan kasitella
tilavuusylikuormitusta, jolloin he ovat alttiita keuhkoddeeman
tai sydamen vajaatoiminnan kehittymiselle toimenpiteen aikana
tai sen jdlkeen. Potilaat, joilla on syddmen vajaatoimintaa tai
munuaisten vajaatoimintaa, ja vanhukset ovat erityisen alttiita.

o Katetrin liialliset mutkat tai taittuminen voi vahingoittaa sisdisia
johtimia ja osia, kuten jadhdytysluumenia. Tallaiset vauriot voivat
vaikuttaa ohjauskykyyn ja aiheuttaa potilasvahingon.

o Distaalisen kaaren manuaalinen taivuttaminen ja/tai kiertdminen
voi vahingoittaa ohjausmekanismia ja jadhdytysluumeneita ja
voi aiheuttaa katetrin rikkoutumisen ja potilasvamman.

o Al3 hankaa karkielektrodia, silla se voi aiheuttaa
huuhteluporttien tukkeutumisen ja voi johtaa katetrin
rikkoutumiseen ja potilasvammaan.

o Valvo katetrin etenemista tutkittavan sydamen sisdkalvon
alueella niin lapivalaisulla tai muulla visualisointimenetelmalld
(kuten kaikukardiografialla) kuin elektrogrammeilla, jotta
vdltettdisiin johtumisreittien vamma, sydémen perforaatio tai
tamponaatio.

o Al3 kayta liikaa voimaa katetrin viemiseen eteenpdin tai
vetamiseen takaisin. Karjen kiinteys edellyttda, ettd on
huolehdittava syddmen perforaation valttdmisesta katetrin
kasittelyn aikana. Jos voimantunnistustoiminto on kaytdssa,
arvioi voiman kdytto, jotta valtetaan liiallinen kuormitus.

o Ala sy6ta radiotaajuusenergiaa katetrin ollessa kohdealueen
ulkopuolella. Ohjaimet voivat syottda huomattavaa
sahkdenergiaa ja aiheuttaa potilasvamman.

» Jos generaattorin virta katkeaa (impedanssin tai limpotilan
takia), IntellaNav StablePoint -katetri on vedettdva pois
ja karkielektrodi on puhdistettava hyytymistd ennen kuin
radiotaajuusenergiaa sy6tetddn uudelleen. Varmista, etta kaikki
huuhteluaukot ovat avoimet ennen kdyttéa embolia- ja/tai
perforaatioriskin véhentamiseksi.

« Varmista tehokas potilaan jadispersiivisen elektrodin vdlinen
kosketus:aina, kun.potilasta siirretadn, silld potilaan liikkuminen
voi hdirita dispersiivisen elektrodin kontaktia ja aiheuttaa
potilasvamman ja/tai toimenpiteen pidentymisen.

o Tarkista aina, ettd letkusetti, katetri ja kaikki liitokset on
tyhjennetty kunnolla ilmasta, ennen kuin asetat katetrin
suonistoon. Letkustoon jakatetriin jadnyt ilma voi aiheuttaa
mahdollisen loukkaantumisen tai syddmenpysahdyksen.
Kayttajan vastuulla on poistaa kaikki ilma jarjestelmasta.

o Potilaita, joille tehdddan vasemmanpuoleinen
ablaatiotoimenpide, on seurattava-huolellisesti toimenpiteen
aikana ja sen jalkeen infarktin, keuhkolaskimovaurion,
hermovaurion, embolian ja/tai eteis-ruokatorvifistelin kliinisten
oireiden varalta.

o Potilailla, joilla on hemodynaamista epastabiiliutta tai
kardiogeeninen sokki, on liséantynyt hengenvaarallisten
haittatapahtumien riski, ja ablaatio on tehtavd-darimmaisen
varovasti.

¢ IntellaNav StablePoint -katetria ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
sisdiseen rytminsiirtoon. Jos ndin tehddan, seurauksena voi
olla perforaatio, rytmihairiita, embolia, trombi ja/tai potilaan
kuolema.

¢ Radiotaajuusablaation aiheuttamien leesioiden pitkdaikaisia
riskeja ei ole madritetty. Erityisesti erikoistuneen
johtumisjarjestelman tai sepelvaltimosuoniston laheisyydessa
olevien leesioiden pitkaaikaisvaikutuksia ei tunneta.

e Tarkasta, ettei huuhtelusuolaliuoksessa ole ilmakuplia, ja poista
kaikki ilmakuplat ennen liuoksen kaytta toimenpiteessa.
Huuhtelusuolaliuoksessa olevat ilmakuplat voivat aiheuttaa
embolian.

¢ Jos potilaan antikoagulaatiotilasta tai rytmista on epavarmuutta
ennen toimenpidettd, kannattaa tehda matalalla kynnyksella
transesofageaalinen kaikukardiogrammi (TEE) ennen
toimenpidettd, jotta voidaan varmistaa, ettei potilaalla ole
seinamdtrombia tai vasemman sydankorvakkeen trombia.

o Ohjainkatetreihin ja/tai pitkiin sisaanviejaholkkeihin liittyy
tromboembolisten tapahtumien mahdollisuus. Esihuuhtele
luumenit ja ylldpida niiden avoimuutta heparinoidulla
laskimotiputuksella.

o Al3 pyyhi katetria orgaanisilla liuottimilla, kuten alkoholilla,
tai upota kahvan kaapeliliitintd nesteisiin. Tdma voi aiheuttaa
katetrin sdhkdisid tai mekaanisia vikoja. Se voi myds aiheuttaa
potilaan allergisen reaktion.

¢ Huuhteluvirtaus radiotaajuusablaation aikana saattaa
vadristaa distaalikdrjen elektrogrammien rekisterdinteja
ulkoisen jadhdytysliuoksen signaalijohtavuuden takia. Muiden
sydamensisdisten elektrogrammien huolellista tarkkailua
radiotaajuuden kdyton aikana suositellaan, jotta véhennetdan
viereisten rakenteiden tahattomien vaurioiden mahdollisuutta,
jos se on tarkoituksenmukaista. Suurempi teho yhdessa
korkeamman virtausnopeuden kanssa saattaa pahentaa
EGM-signaalitallenteiden vadristymaa.

¢ Toimenpidetta edeltavé antikoagulaatiohoito on laakarin
harkinnan mukaista. Potilaat, joilla on ollut tromboembolisia
tapahtumia, saattavat kuitenkin tarvita antikoagulaatiohoitoa
ennen ablaatiota, sen aikana ja sen jalkeen suurten
komplikaatioiden esiintymisen vahentéamiseksi. Toimenpidetta
edeltava, sen aikainen ja sen jalkeinen antikoagulaatiohoito on
suositeltavaa potilaille, joille tehddan vasemmanpuoleisia ja
transseptaalisia sydantoimenpiteita, ja sita pitda harkita tietyille
potilaille, joille tehdadn oikeanpuoleisia toimenpiteitd.

¢ IntellaNav StablePoint -katetrin epikardiaalisen kdyton
turvallisuutta ja/tai tehoa ei ole arvioitu kliinisessa
tutkimuksessa.

e Transseptaalinen punktio (TSP) muodostaa mahdollisen
perforaation/tamponaation riskin. Transseptaalisen
punktion ohjaamiseen on kdytettava kaikukardiografiaa
ja/tai lapivalaisukuvia, ja on kaytettdva valtimoverenpaineen
reaaliaikaista valvontaa. TSP voi aiheuttaa ilmaembolian. Kayta
asianmukaisia aspiraatio- ja huuhtelutekniikoita ilmaembolian
riskin minimoimiseksi.
Kun tehdadn useita holkin tai katetrin vaihtoja transseptaalisen
punktion Iapi, on varottava aiheuttamasta eteisvaliseinan
jaanndspuutosta, joka edellyttdisi korjausta.

Liikuttele holkkia varovasti potilasvammojen valttamiseksi, kun
suoritat transseptaalista punktiota, etenkin, jos potilaalla on jokin
seuraavista-sairaustiloista:

* laajentunut aortan tyvi
* ~merkittava oikean eteisenlaajentuma
e pienivasen eteinen

¢ huomattava luuston epdmuodostuma tai rintakehdn
vaaristyma (esim. skolioosi)

Mahdolliset laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on
ilmoitettava BSC:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kdyttaja ja/tai potilas sijaitsevat.

VAROTOIMET

Kontaktivoiman lukema on vain tiedoksi, eikd sita ole tarkoitettu
korvaamaan tavallisia kdsittelyn varotoimia.

Paikallisen impedanssin lukema on vain tiedoksi, eika sita ole
tarkoitettu korvaamaan tavallisia-kasittelyn varotoimia.

Katetri on lammitettdva ennenkdyttoa. Jos katetri ei ole
saavuttanutvakaata tilaa ennen kayttod, on mahdollisuus
mittaussiirtymaan, mikd voi johtaavirheelliseen voimalukemaan.

Huomautus: Katso lammittamisohjeet yhteensopivan Rhythmia-
kartoitusjarjestelman kdyttoohjeista.

Varmista, etteikatetrinkarki kosketa sydanlihaksen seinamdan
tai muuhun laitteeseen, kun kontaktivoiman lukemaa nollataan.
Jos.nain ei tehda, seurauksena voi olla virheellinen voimalukema.

Huomautus: katso katetrin nollausohjeet yhteensopivan Rhythmia-
kartoitusjarjestelman kdyttdohjeista.

Nollaa aina kontaktivoiman lukema sen jalkeen, kun katetri on
viety potilaaseen tai siirretty yhdesta sydamen lokerosta toiseen.
Varmista kontaktivoiman lukeman asianmukaisen toiminnan
takaamiseksi, etta karkielektrodi ja distaalinen rengaselektrodi
ovat holkin ulkopuolella.

Huomautus: Katso yhteensopivan Rhythmia-kartoitusjarjestelman
kayttoohjeista luettelo holkeista, jotka ohjelmisto osaa tunnistaa.

Varmista paikallisen impedanssin lukeman asianmukaisen
toiminnan takaamiseksi, etta karkielektrodi ja kaksi
rengaselektrodia ovat holkin ulkopuolella.

Huomautus: Katso yhteensopivan Rhythmia-kartoitusjarjestelman
kdyttoohjeiden virheviesti- ja ilmoitusosiosta DIRECTSENSE-
toimintoon liittyvid jarjestelmaviestejd ja kdyttdaiheita.

Kun kartoituksen ja radiotaajuuden kdyton aikana kaytetaan
suurta voimaa, kayttajdn on seurattava Rhythmia-ndyton
kontaktivoiman visualisointia sen varmistamiseksi, ettei voima
ylitd kdyttoaluetta.

Huomautus: Yhteensopivan Rhythmia-kartoitusjarjestelman
kayttdohjeiden virheviesti- ja ilmoitusosiossa on voiman
mittausalueeseen ja epdtarkkoihin voimalukemiin liittyvia
jarjestelmaviesteja ja kayttaiheita.

Katetrin distaalipdata ei saa asettaa magneettien ldhelle. Katetrin
magnetointi voi heikentdd magneettisen seurannan tarkkuutta.
Tallainen heikentyminen voi ilmetd katetrin asennon ja/tai
suuntauksen epdvakaana tai taysin puuttuvana esityksend
magneettisessa seurantajdrjestelmdssd. Jos ndin tapahtuu,
katetri on vaihdettava.

IntellaNav StablePoint -katetri on tarkoitettu kaytettavaksi
yhteensopivan radiotaajuusohjaimen, katetrin virtausnopeutta
koskevat vaatimukset tdyttavan huuhtelupumpun ja
huuhteluletkusetin, yhteensopivan kartoitusjarjestelman ja
yhteensopivan liitantdrasian kanssa.

Al3 kayta lampotila-anturia kudoksen lampétilan tarkkailuun.
Elektrodissa oleva lampétila-anturi ei vastaa elektrodin ja
kudoksen rajapintaa eikd kudoksen ldmpétilaa elektrodin
suolaliuoshuuhtelun aiheuttaman jédhdytysvaikutuksen vuoksi.

Kayta karjen puhdistamiseen vain steriilia keittosuolaliuosta ja
sideharsoa.

Varmista, ettd radiotaajuusohjain on ohjaustilassa, joka tuottaa
tehoasetusta vastaavan tehomaaran, ellei mitattu lampétila

ylita ldmpotila-asetusta. Elektrodin suolaliuoshuuhtelun
jadhdytysvaikutukset voivat vaikuttaa lampétilaohjattuun
radiotaajuusenergian sydttamiseen. Esimerkiksi radiotaajuisessa
Maestro 4000™ -sydanablaatio-ohjaimessa nama asetukset ovat
tehonsaatotilassa.

Suurtaajuisella vaihtovirralla toimivat laitteet ja lisdvarusteet
voivat aiheuttaa suorakytkentahairidita ja siten keskeyttaa
radiotaajuusgeneraattorin toiminnan. Voi olla tarpeen ryhtya
riskinhallintatoimenpiteisiin, kuten hairitsevien laitteiden tai
lisdvarusteiden kadntdmiseen, siirtdmiseen tai suojaamiseen.

Kaytd vain dispersiivisia elektrodeja, jotka tdyttavat tai

ylittdvat standardin IEC 60601-2-2 vaatimukset, ja noudata
dispersiivisen elektrodin valmistajan antamia kdyttoohjeita. On
suositeltavaa kayttaa dispersiivisia elektrodeja, jotka tayttavat
ANSI/AAMI-vaatimukset (HF18).

limeisen matala laht6teho, korkea impedanssilukema tai
laitteen virheellinen toiminta normaaliasetuksilla voi merkita
dispersiivisen elektrodin virheellistd kayttda tai sahkdjohtimen
vikaa.

IntellaNav StablePoint -katetri on erittdin helposti kierrettavissd.
Valta liikakiertamistd. Kahvan ja katetrin varren liikakierto voi
vaurioittaa distaalikdrkea tai katetrikokoonpanoa. Pydritd kahvaa
ja katetrin vartta enintaan 1% kierrosta (540°). Jos haluttua
katetrin kdrjen asentoa ei ole saavutettu, sadda katetrin kdyraa,
jotta katetrin karki irtoaa syddmen seindmdstd, ennen kuin jatkat
kahvan ja katetrin varren pydrittamista.

Elektrofysiologiset katetrit ja jarjestelmat on tarkoitettu
kaytettdviksi vain sateilysuojatuissa tiloissa sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien vaatimusten ja muiden sairaalan
turvallisuusohjeiden vuoksi.

Palavien kaasujen ja muiden materiaalien syttymisvaara on
sahkokirurgialle ominaista. On ryhdyttava varotoimiin, joilla
rajoitetaan sahkokirurgiahuoneessa olevia syttyvia materiaaleja.
Kayton jalkeen tuote ja sen pakkaus on kasiteltava ja hdvitettava
biologisia vaaroja koskevan sairaalan menettelyn, hallinnon
ja/tai paikallisten viranomaisten maardysten mukaisesti.

HAITTATAPAHTUMAT

IntellaNav StablePoint -katetrin kdyttd yhdistetddn muun muassa
seuraaviin mahdollisiin haittatapahtumiin:

kipu tai epdmiellyttavat tuntemukset, esimerkiksi:

¢ angina pectoris

e rintakipu

e muu kuin kardiovaskulaarinen kipu

syddmenpysahdys

kuolema

hypertensio

hypotensio

infektio/tulehdus/altistuminen biovaaralliselle materiaalille
O6deema/sydamen vajaatoiminta/pleuraeffuusio
toimenpiteeseen liittyvat haittavaikutukset, esimerkiksi:

o allerginen reaktio (mukaan lukien anafylaksia)

¢ genitourinaarinen komplikaatio

o |adkitykseen tai anestesiaan liittyvat haittavaikutukset

e sateilyvamma / kudoksen palovamma

e munuaisten vajaatoiminta / insuffisienssi

e vasovagaalinen reaktio

hengitysvaikeudet / hengitysvajaus / hengityksen katkeaminen /
dyspnea

rytmihairi6 (uusi tai pahentunut)

johtumisreittivamma (sydankatkos, solmukkeen vamma jne.)
hermovaurio, esimerkiksi:

o palleahermon vaurio

o kiertdjahermon vaurio

ruoansulatuselimiston hairiot

e verisuonivaurio, mukaan lukien:
o perforaatio
o dissektio
e sepelvaltimovaurio
® vasospasmi
o okkluusio
e veririnta
o sydanvamma, esimerkiksi:

o sydamen perforaatio / syddémen tamponaatio /
perikardiaalinen effuusio

o |dppdvaurio
e jaykan vasemman eteisen oireyhtyma

e kudosvaurioon ja/tai viereisiin rakenteisiin liittyvd vamma,
esimerkiksi:

o ruokatorven vamma
o keuhkovaurio
o katetrin juuttuminen
o fyysinenvamma
o fisteli, esimerkiksi:
o atrioesofageaalinen fisteli
¢ bronkoperikardiaalinen fisteli
¢ keuhkolaskimon stenoosi ja sen oireet, esimerkiksi:
o yskad
¢ hengdstyminen, uupumus
o veriyska
¢ kirurgiset ja verisuoniyhteyskomplikaatiot, esimerkiksi:
¢ hematooma/serooma
o AV-fisteli
* verenvuoto
¢ valeaneurysma
e ilmarinta
o residuaalinen eteisvaliseindn defekti
o verisuonitukos

¢ embolian/tromboembolian/iimaembolian/vierasesine-
embolian aiheuttama vamma

e aivoverisuonitapaturma (CVA) / aivohalvaus
o ohimenevd iskemiakohtaus (TIA)
o sydaninfarkti
¢ neurologinen hdirid ja sen oireet, esimerkiksi:
o kognitiiviset muutokset, nakohairiot, paansarky,
motoriset hairit, aistien heikentyminen ja puheen
heikentyminen

o keuhkoembolia
e oireeton aivoembolia

Mahdolliset haittatapahtumat saattavat liittyd ablaatiokatetriin
(-katetreihin)  ja/tai  interventiotoimenpiteeseen.  Néiden
mahdollisten haittatapahtumien vakavuus ja/tai esiintymistiheys
voivat vaihdella ja ne voivat johtaa toimenpiteen pitkittymiseen
ja/tai ladkinnalliseen ja/tai kirurgiseen lisdinterventioon, pysyvan
laitteen, kuten tahdistimen, implantointiin ja harvinaisissa
tapauksissa kuolemaan.

KLIINISET TUTKIMUKSET

IntellaNav ~ StablePoint  -katetri on kehitetty Blazer™-
avohuuhteluablaatiokatetrin  pohjalta. IntellaNav StablePoint
-katetria ei ole erityisesti arvioitu kliinisessd tutkimuksessa.
Magneettianturin, voiman tunnistuksen, paikallisen
impedanssin ja niihin liittyvien ominaisuuksien sisallyttdminen
ei vaikuta ablaatiohoidon antamiseen tai katetrin toimintaan,
koska ldpivalaisua tai muita visualisointitekniikoita, kuten
kaikukardiografiaa, tarvitaan edelleen laitteen sijoittamisen
vahvistamiseksi  ennen  hoidon  antamista.  IntellaNav
StablePoint -katetrin kliiniset tiedot tulevat olemaan saatavissa
vastaanottohetkelld.
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TOIMITUSTAPA 3. Liita potilas EKG-tallennusjérjestelméadn helpottamaan Toimenpide " " ” 10 huuhteluvirt Havitys
i ; loai : uomautus: varmista suurennettu huuhteluvirtausnopeus
Laitetiedot rytmihairioiden tarkkailua elektrofysiologialaboratorion 20. Aseta IntellaNav StablePoint -Katetri holkkiin tavallisessa ennen radiotaaiuusenergian antamista tarkkailemalla P Minimoi infektioriski tai mikrobeihin liittyvat vaarat kéyton jalkeen
. A o vakiotoimintatavan tai valmistajan kayttboppaan ohjeiden k hiauk im. lapivalai i kaikukardiografi s agjuusenergiar o e e havittamalla laite ia pakk: I lla:
IntellaNav StablePoint -katetri toimitetaan etyleenioksidilla (EO) mukaisesti kuvausohjauksessa (esim. ldpivalaisussa tai kaikukardiografiassa) karkielektrodin lampétilaa, jossa nakyy vahintaan 2 °C:n lasku dvittamalld laite ja pakkaus seuraavalla tavalla:
steriloituna. Laitteen ja lisévarusteiden irrotettavia tarroja voidaan ) Ja vie se verisuoniston kautta sydameen. (oletus). Kayton jalkeen katetrissa voi olla biovaarallisia aineita. Katetria ja
kayttaa laitteiden jaljitettavyyteen. Tutustu IntellaNav StablePoint Huomautus: TAma on tehtavs ennen svdimensissisten katetrien " — — - : —— pakkausta pitaa kasitelld ja ne pitad havittda biovaarallisena jdtteena
-katetrin lisdksi kohtaan Lisdtarvikkeet turvallista kayttda varten, KT . Y Hulomautus: IntellaNav Stab!ePomt -kgtetnn karjen taipumista V_aronus:uln't'ell_aNav StablePoint -kfat_et"n'r) kay_tto mgarattya soveltuvien sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten maardysten
jossa on yksityiskohtainen lista muista materiaaleista, joita y oo ohjataan IntellaNav StablePoint -katetrin kahvassa olevalla pienemmalld virtausnopeudella voi lisdtd veritulppien, mukaisesti. On suositeltavaa kéyttaa biovaarallisten aineiden sailiéta,
tyypillisesti tarvitaan elektrofysiologisessa (EP) toimenpiteessa. 4. Avaa ItellaNav StablePoint -katetripakkaus, IntellaNay™ ohjausnupilla (katso kuva 1). Jos ohjausnuppia kaannetadn hyytymien ja hiiltymien esiintymistd, mikd voi johtaa emboliaan. jossa on biovaaramerkki. Kasittelematonta biovaarallista jatetts ei
) e - . : ) d ) myGtapdivaan sen neutraalista asennosta, karki kayrist svittaa 4
* Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu kaapelipakkaukset ja huuhteluletkusettipakkaus. Siirra suﬁteeiljlisesti yhteen suuntaan valitun kéyréva”nnayn m{]ykaan. Varoitus: jos kdytetddn voimatoimintoa radiotaajuuden sa-a .htavntaa yhdyékuntajatteléna. . )
vahingossa ennen kaytta. pakkauksen siséltd varovasti steriilille alueelle steriilié Ohjausnupin kaantaminen vastapivadn saa kirjen taipumaan kaytdn aikana, yli 70 g:n kontaktivoimat saattavat lisétd Mikali tapahtuu laitteeseen liittyva vakava tapaturma, mukaan lukien
* Ei saa kayttda, jos etiketit ovat epataydellisia tai menetelmad kayttden. vastakkaiseen suuntaan. Jotta kérki ei rasitu liikaa, ohjausnupin hoyrypurkauksen esiintymistd, etenkin kaytettaessa yli 30 W:n kaikki potilaskuolemat toimenpiteissa, joissa on kaytetty BSC:n
Jukukelvottomia ) ' o L ‘ ) D - radiotaaiuustehoa tuotetta, tapahtumasta on ilmoitettava BSC:lle ja sen jasenvaltion
: 5. Muodosta vaskulaarinen yhteys suureen keskisuoneen liiketta on rajoitettu kahvan rakenteella. Kireyden sadtonuppia J : toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttaja ja/tai potilas sijaitsevat
o Ei saa kayttad viimeisen kdyttopdivamaaran jalkeen. (esim. r_e|5|laslklmooln .t?' -valtlmoon) aseptlstssa"o!psuhtglssa. voidaan kdyttda, kun katetri on saatu haluttuun sijoituskohtaan. Huomautus: Joissakin suunnissa > 50 gramman voima nakyy Palauta kaikki valitukseen, potilasvahinkoon, loukkaantumiseen tai
Kaésittely ja sailytys Aseta sitten sisaanviejaholkki suoneen kayttamalla tavallista vain arvona "High” (suuri). Katso tarkat tiedot yhteensopivan kuolemaan liittyvét Katetrit Boston Scientificille kdyttamalld BSC:n
Kavttvmparists perkutaanista tekniikkaa. 21. Anna katetrin lammetd optimaalisen voimalukeman tarkkuuden Rh thmia-karto%tus'ér'estélmén G ttﬁoh'eist;’ P alautus akkau\ga v '
Yy yme ll.A Stila: 10 °C - 40 °C 6. Liita liitantarasia radiotaajuusohjaimeen (ja haluttaessa ja vakauden saavuttamiseksi potilaaseen asettamisen jlkeen y 0 LA ?uotteidepn aIau'ttaminen analvsointia varten fa  tuotteen
* Ympariston lampatia: 10 °¢- kartoitusjarjestelmén) kiyttajan oppaiden ja/tai kayttdohjeiden Ja ennen voimatoiminnon kayttGa. Katso lammittamisen 27, loita radiotaajuusenergian Kiyttd. Seuraa katetrin kirjen i G tehty injon_imolttaming

; 2309 - 75 9 S vnni 5 i i ia- : - suorituskyvystd tehtyjen havaintojen ilmoittaminen auttavat
« Suhteellinen kosteus: 30 % - 75 % mukaisesti. kaynnistysta koskevat ohjeet yhteensopivan Rhythmia Iampétilaa, generaattorin impedanssia, lapivalaisua, katetrin lisadmasn luotettavuutta iatkuvasti

. itusiari an kavttdohiei ' ' ' isddmadn luotettavuutta jatkuvasti.

« limanpaine: 70 kPa - 106 kPa 7. Liité radiotagjuusohjain tallennusjrjestelméan (ja haluttaessa kartoitusjdriestelman kayttoohjeista. visualisointia, sijaintivakautta, sydamensiséisia elektrogrammeja Noudata kaikkia biov;arallisten bitteiden  pakkauksesta ia
Kuljetusympiristd kartoitusjérjestelmén) asianmukaisilla liitosjohdoilla kyttéjan 22. Jos kaytat voimatoimintoa, nollaa kontaktivoiman lukema, seka voiman ja paikallisen impedanssin muutoksia ulietuk = ohie e
S S 50 9¢ - 60 9 oppaiden ja/tai kdyttohjeiden mukaisesti. kun katetrin karki i kosketa sydanlihaksen seinamaan tai asianmukaisen radiotaajuuden keston mérittamiseksi. ulletuksesta annettuja ohjeita varoen, ettel kahvaa tai litinta
" amectlar 2960 ¢ 8. Liitd IntellaNav StablePoint -katetri liitantdrasiaan yhteensopivan muuhun sydamensisaiseen laitteeseen. Varmista, etta karki ja altlslteta_ nf]iitellll'le’ JkOt'ka volat vaarantaR fatetin J2 riotte2
L] i N % — 0 N - H H 1 1 . - wae - . sagae e .
SuhteeII!nen kosteus: 307% - 85 % ablaatiokatetrikaapelin avulla. Varmista, etta kaapelin ja 3|stagl|tnent;epga: ?Yatk'loll(l.('nlut(oﬁuif”a ennen nollllaamlsta. Huomautus: krjen lampdtilaa tulee kayttaa vain riittavan :n.a yysmja O.T.Sliu *
* lImanpaine: valvomaton katetrin liitokset pysyvat kuivina koko toimenpiteen ajan. Lisaa arm|ts A ek.e:( ate r{nk ".Tk' plle'oghatr:ssla,lfrv;(oarna kat ” huuhtelun ilmaisimena eika kudoksen lampdtilan mittana. mmenplt_eenja een ) ) )
Sailytysymparisto liitantatietoja on kayttoohjeen liitantaohjeissa sljaintia vakiokuvaustekniikollia ja Rhythmialla. Katso katetrin - — = Valvo potilasta huolellisesti toipumisen aikana varmistaen, etta
e . i S o ) nollaamistiedot yhteensopivan Rhythmia-kartoitusjarjestelman Huomautus: liian nopea tehon lisédminen ablaation aikana, hemostaasi on saavutettu ja kaikki komplikaatiot hoidetaan
* Lampétila: 15 °C- 25 °C 9. Kytke virta radiotaajuusohjaimeen. kayttoohjeista. ablaatio suurella teholla (> 30 W) tai riittimaton virtausnopeus valittomasti.
o Suhteellinen kosteus: valvomaton 10. Aset_a radliotaajulu_sohjair] teh__of‘ha”,i”t?t“aan' o 23. Jos kytit voimatoimintoa, vahvista kosketukseton tila ja nollaa voi th_t_qg_pdyrypurkguksen aiheulttamaan pe_rfp@atiopn,
« limanpaine: valvomaton Radlo_taajuusohjalmen Iampotllargjﬁn"el"sga olla yll 50 °C, mutta tarvittaessa uudelleen toimenpiteen aikana. Katso voiman rytmlhglnmhln, viereisten rakenteiden vaurioihin ja/tai Huomautus: kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on
KAYTTOOHJEET se voidaan asettaa matalammaksi laakarin harkinnan mukaan. tarkkuuteen liittyvat virheviestit kartoitusjérjestelmén kayttajan emboliaan. iimoitettava BSC:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
Lisitarvikkeet turvallista kivEtsa vart M. Kaynnista huuhtelupumppu. Oppaasta. o _ ) Huomautus: Ruokatorven laheisyys on otettava huomioon, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsevat.
satarviideeet turvallista | ayt‘oa varten o 12. Varmista, etta huuhtelupumpussa on seuraavat virtausnopeudet: 24. Jos kaytat voimatoimintoa, nollaa voimalukema, kun siirrat kun ablaatiota tehdadn eteisen takaseinamassa. Korkean
SyldamenSIsalseteIektrofysIologlsetJSI svdanabla?t;(otmmer}plteet 2 ml/min (valmiustila), 17 ml/min (véhinen ablaatiovirtaus - katetria yhdestd sydamen lokerosta toiseen, ja sen jalkeen, kun tehon, korkean kontaktin tai pitkan keston kyttd saattaa lisata POTILAALLE TIEDOKSI
tulee suorittaa tdysin varustetussa kliinisessé elektrofysiologian iva 3 i fovi - i isdan. Lammitysta tarvi i immai i iskia ) - )

8 v fysiolog 30 W tai vahemman), 30 ml/min (runsas ablaatiovirtaus - viet sen taas sisaan. Lammitysta tarvitaan vain ensimmaisen ruokatorvivamman riskia. Laakarin tulee huomioida seuraavat seikat keskustellessaan
laboratoriossa. yli 30 W), Katso huuhtelupumpun kayttjan oppaasta ohjeet potilaaseen viemisen yhteydessa. B 0 Kavtatsan naikallicta i mina potilaiden kanssa IntellaNav StablePoint -Katetrin kdyttamisesta
IntellaNav StablePoint -Katetrin lisaksi tarvitaan seuraavat pumpun asetusten sddtamiseen tarvittaessa. 25. Méarita ablaation kohdealue. Kaytd sekd vakiokuvaustekniikoita Varoitus: jos kaytetaan paikallista impedanssiominaisuutta 5 o - P .

dv ot . radiotaajuuden kéyton aikana, impedanssin vaheneminen yli yhdessa elektrofysiologisen syddninterventiotoimenpiteen kanssa:
materiaalit, laitteet ja varusteet: 13. Katso joko huuhteluletkuston tai huuhtelupumpun ettd syddmensisaisid elektrogrammeja asianmukaisen Juuc n alkana, Impedanssi ny N, R
L . e b : L . ] ) . 65 Q ablaatiota edeltavasta arvosta ei ehka paranna leesion o Keskustele riskeistd ja hyddyistd, mukaan lukien tdssa asiakirjassa
o yhteensopiva liitantarasia kayttoohjeista, miten huuhteluletkusto liitetdaan sijoittamisen apuna. Varmista, ettd vakaa asento on saavutettu dostumisominaisuuksia i ttaa lisita ho xauksen tai Juetelluista mahdollisista haittatapahtumista
« yhteensopiva katetrin kaapeli huuhtelunesteeseen ja asennetaan huuhtelupumppuun. ennen radiotaajuusenergian sydttamista. gweur?orgzttilon:;ménalsuu Sia ja saattaa lisatd hoyrypurkauksen tai e . . p---|k o . - )
. ) ) . o Keskustele  toimenpiteen  jalkeisistd ~ ohjeista,  mukaan
: i raot s 14. Liita IntellaNav StablePoint -katetri huuhteluletkustoon - f ] " PE
* Yhteensopiva radiotaajuusohjain ja lisavarusteet katetrin kahvan proksimaalipaassa olevalla Luer-liittimelld. On Huomautus: Jos kaytat voiman ja/tai paikallisen impedanssin Huomautus: jos kaytetdan paikallisen impedanssin toimintoa |Uk'e"n,Iell'“tﬁpoJ((?lzl‘CP)mUUt}:fSIsta, Iatakkelsta;, t_erveydﬁghlt:pllop
¢ huuhtelupumppu jalisdvarusteet huolehdittava siita, ettd kaikki Luer-liittimet ovat pitavésti kiinni lukemia sijoittamisen apuna, varmista, ettd kaytat kaikkia ja radiotaajuusenergian annon aikana havaitaan &killinen ?an:\/rirl?a\;aaslt;et;menpitee;(}léllferir;lzsetg seirrgﬁ‘:;:ta Ja mandoflisest
o huuhteluletkusetti vuotojen estamiseksi. STaIEaV'Ssa oleyla t.!f]tl?}av mukagn ";k'e” sydamen5|sal|setl g paikallisen impedanssin nousu, keskeyta radiotaajuusenergian '
Huomautus: Radiotaajuusohjaimen ja pumpun/ 15. Poista ilma IntellaNav StablePoint -Katetrista ja Ieéei\};?agi;im::tv sahkdanatomiset kartat, generaattorin tiedot, sy6tto manuaalisesti, silla tama voi olla merkki hiiltyman tai
letkujérjestelman on pystyttava tuottamaan huuhteluletkustosta. Kaikista kuudesta (6) huuhteluportista P Jne. koagulaation muodostumisesta.
V|rltaulsno|pegde't 2 ml/min (va<lm|u\7\}!la), " mI/rlr)m. on tultava nestett huuhtelun aikana. Varmista, ettei Huomautus: Varmista voiman asianmukaisen toiminnan Huomautus: jos kaytetdén paikallisen impedanssin toimintoa
(pieni ablaat!ov!rtausnopeus '13\?\, 'Ssa\',zl’ 30 mi/min huuhteluletkuston tai luumenin sisaan ja llmaa ja etta kaikki takaamiseksi, etta karkielektrodi ja distaalinen rengaselektrodi radiotaajuusenergian annon aikana, on suositeltavaa kayttaa
) (suuri ablaatiovirtausnopeus 31 W - 50 W:ssa). 2E;;T:ﬁé?gg:lstt?mvitl:;?g:Zt\}:l::“a karkielektrodi tarvittaessa ovat holkin ulkopuolella, jos kaytetaan pitkaa holkkia. pisteittain tapahtuvaa tysnkulkua, silli impedanssin lasku ei
isdvarusteet . iiainti
N . A ) L IS o Huomautus: Varmista elektrogrammien asianmukaisen kayton palaudu sijaintivakauden muuttuessa.
o Kaupallisesti saatavissa olevat kertakayttdiset dispersiiviset 16. Aseta huuhtelupumppuun radiotaajuutta edeltava ja o S ;
o . im mnae h iataai e - - takaamiseksi, etté kdrkielektrodi ja kaikki rengaselektrodit ovat i . . e
elektrodit, jotka tayttavat tai ylittavat standardin radiotaajuuden jalkeinen viive (oletusarvo on 2 sekuntia). Lue holkin ulkouolella. fos kavtet3n itka holkkia 28. Al ablatoi yli 60 sekuntia kerrallaan siirtimatta IntellaNav
IEC 60601-1:n / IEC 60601-2-2 vaatimukset huuhtelupumpun kéytt3jan oppaasta ohjeet radiotagjuutta b Jos P : StablePoint -Katetrin karkea.
Valinnaiset lisavarusteet: zadlelttavanja rag'OtiaJ”tl_Jd)e”Jalke'se” viiveen muuttamiseksi Huomautus: Varmista paikallisen impedanssin asianmukaisen 29. Radiotaajuusenergiaa voidaan kayttaa uudelleen samoihin tai
oletusarvo on 2 sekuntia). e icakei atts Karki s  dictaali ) PSR -
* yhteensopiva kartoitusjarjestelma ja lisavarusteet 17. Tarkista katetrin ohjaus kdantamalla ohjausnuppia ennen :sLrgg]sr;?:kﬁ(l)(g?ang;:rﬂéﬁ:it:llj(rm)iiﬁlrl(;dj!éz tgl;i;?é;;leiltslf;é valhtoehtolsin palktolin samals katerila
Valmistelu ’ Katetrin asettamista holkkiin holkkia ' 30. Aplagtlon yz?lku'tll{ksen vahV|stgm|sek5| kaytt_ajﬁq on kaytettqva
) : toiminnallisia paatetapahtumia, kuten rytmihdirion loppumista
. e . 18. Ennen kuin asetat IntellaNav StablePoint -katetrin holkkiin, aloita tai osoitettua johtumiskatkosta.
Huomio: Ennen kayttda pakkaus on tarkastettava steriilin jatkuva huuhtelu virtausnopeudella 2 mi/min eli valmiustilan 26. Aseta teho ja huuhtelun virtausnopeus aluksi alla olevan 31, Suorista katetjr'n distaalinga kokonaan ennen IntellaNa
: : : ) ; wolhi : : . Suori in distaali v
Plfaktﬁtjililsiig'grflgglljtr:Iille:h\(’jaorﬁilii?i IE;EL':g?:Q?:SgEEE virtauksella. Tarkista, ettei IntellaNav StablePoint -katetrin taulukon suositeltujen ablaatioparametrien perusteella. StablePoint -Katetrin poigtamista
iallista 'tJtt - k s karjessa (lukuun ottamatta normaalia keittosuolaliuoksen A . o ) .
viallista lartetta el saa kayttaa. virtausta distaalisista porteista), IntellaNav StablePoint -katetrin Radiotaajuusteho | Pienin huuhteluvirtausnopeus 32. Veda_lnteIIaNav StablePoint -katetri pois, kun toimenpide on
Katso huuhtelupumpun, radiotaajuusohjaimen kahvassa, Luer-liitoksissa ja letkuliitoksissa ole vuotoja. 20 A valmis.
e o ' ) ; ini ; ; omalls ; < Rmin 33. Sammuta radiotaajuusohjain ja huuhtelupumppu.
kartoitusjérjestelman, liitantérasian ja huuhteluletkusetin 19. Varmista holkin ja katetrin yhteensopivuus viemalla I‘<atetr|a_ - ! Jain} pumpp
Kayttajan oppaista ja kayttoohjeista, miten nama jarjestelmat holkm lapi ennen sisaanvientia. Mika tahansa < 8,5 F:n kokoinen 3ITW-50W 30 ml/min
liitetddn ja miten niitd kdytetddn IntellaNav StablePoint -katetrin holkki on vasta-aiheinen.
kanssa. Kayta asianmukaisia lisavarusteiden kaapeleita IntellaNav - — - m— - — Y1i 30 W:n tehotasoja voidaan kayttad, kun transmuraalisia
StablePoint -katetrin liittamiseksi lisdvarusteisiin. Varoitus: Liiallisen voiman kaytto katetrin eteenpdin viemiseen leesioita-ei voida saavuttaa alhaisemmilla energiatasoilla,
tai pois vetdmiseen voi aiheuttaa katetrin vaurioitumisen, joka mutta niiden my6td huuhteluvirtausnopeus pitad lisita
1. Kiinnitd dispersiivinen potilaselektrodi potilaaseen ja voi johtaa virheellisiin voimalukemiin. arvoon 30-mi/min.
radiotaajuusohjaimeen.
2. Kiinnita paikan merkitsevd laastari potilaaseen laastarin
kéyttdohjeen mukaan.
VIANETSINTA Catalog Number
) ) R . Katalogi
Katso yhteensopivan Rhythmia-kartoitusjarjestelman Ao
kayttdohjeista voimantunnistuksen ja DIRECTSENSE-toiminnon ) :
N . . .. " . P O . Consult instructions for use.
virheviesteihin liittyvd vianmadaritys. Jos epadillddn voiman Tutustd kayttaohjeisiir.
epatarkkuutta, korjaa tilanne seuraavasti: 1) tarkista holkin asento
ja varmista, ettd kdrkielektrodi ja distaalinen rengaselektrodi ovat
kokonaan holkin ulkopuolella, 2) arvioi purettu tila uudelleen Fv‘i"v‘ g:’s’;'lf:‘s
verikertyméssd ja nollaa tarvittaessa, 3) varmista katetrin, paN
kaapelin ja liitdntarasian véliset liitannét tai 4) vaihda IntellaNav S rorized N esentatieathi
StablePoint -Katetri uuteen. EC EuropeEaamnite AN,
-E Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Ongelmat Mahdollinen syy Korjaava toimenpide

Huonot katetri-/
kaapelilitannat

Lampétilaa ei ndy

1. Varmista, etta kaapeli on kytketty liitantdrasiaan ja IntellaNav StablePoint
-katetriin.

2.Varmista, etta liitdntdrasia on kytketty radiotaajuusohjaimeen.

3.Vaihda kaapeli ja/tai katetri.

4. Jos radiotaajuusohjaimessa ei vieldkadn ndy ldmpétilaa, lampétilan
tunnistusjarjestelmdssa saattaa olla toimintahairio.

5. Lue kdyttdjan opas ja korjaa tdmd toimintahdirié ennen
radiotaajuusenergian uudelleenkayttoa.

o Impedanssiraja
e Lampétilaraja

Hiiltymd/hyytyma
karkielektrodissa

1. Keskeyta radiotaajuuden kaytto.

2.Suorista distaalipad ja veda IntellaNav StablePoint -katetri ulos.

3. Tarkasta, ettei kdrkielektrodissa ole hiiltymia/hyytymia.

4. Pyyhi kérkiosa varovasti steriililla keittosuolaliuokseen kostutetulla
sideharsolla (ald hankaa tai vaanna karkielektrodia, silld karkielektrodin
kiinnitys voi vahingoittua ja karkielektrodi 16ystyd).

5.Varmista ennen uudelleenasettamista, etta huuhteluportit ovat avoimet. Jos
huuhteluportti tukkeutuu:

a.Varmista, ettd IntellaNav StablePoint -katetri poistetaan potilaasta.

b. Tayta 1 ml:n tai 2 ml:n ruisku steriililla keittosuolaliuoksella ja kiinnita
se IntellaNav StablePoint -katetrin sulkuhanan sivuhaaraan.

¢. Ruiskuta suolaliuos varovasti ruiskusta IntellaNav StablePoint
-katetriin. Kaikista kuudesta (6) huuhteluportista on tultava nestetta
huuhtelun aikana.

d. Toista vaiheet b ja c tarvittaessa.

e. Jos huuhteluportit on avattu, IntellaNav StablePoint -katetri voidaan
viedd uudelleen potilaaseen.
VAROITUS: dla jatka IntellaNav StablePoint -katetrin kdyttdd, jos
huuhteluportit ovat tukossa tai jos katetri ei toimi kunnolla.

Epaillaan o Katetrin ja/tai 1. Keskeytd radiotaajuuden kaytto.
nestevirtauksen huuhteluletkusetin 2. Suorista distaalipad ja veda katetri ulos.
toimintahadiriota vuoto 3.Vaihda IntellaNav StablePoint -katetri ja huuhteluletkusetti ja esitaytd ne
e Huuhtelupumppua ei potilaan ulkopuolella.
ole kalibroitu 4.Vaihda IntellaNav StablePoint -katetri ja/tai huuhteluletkusto, jos parametrit
eivdt ndytd normaaleilta tai jos nestevirtaus on epdnormaalia.
5. Tarkista huuhtelupumpun kdyttdjan oppaasta, ettd nesteen virtaus on
tasmallistd.
6. Vaihda huuhtelupumppu ottamalla yhteytta BSC:n edustajaan.
TAKUU

Laitteen takuutiedot ovat sivustossa
(www.bostonscientific.com/warranty).

EU-maahantuoja: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Alankomaat

IntellaNav StablePoint, Rhythmia, DIRECTSENSE, Maestro 3000, Maestro
4000, Blazer ja IntellaNav ovat Boston Scientific Corporationin tai sen
tytdryhtididen tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.
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Recyclable Package
Kierratettava pakkaus

Use By
Kaytettava viimeistaan

Australian Sponsor Address
Australialaisen toimeksiantajan osoite

Argentina Local Contact
Argentiina - paikalliset yhteystiedot

Brazil Local Contact
Brasilia - paikalliset yhteystiedot

>

Single use. Do not re-use.
ayttoinen. Ala kayta

Do Not Resterilize
Ei saa steriloida uudelleen.

Sterilized using ethylene oxide.
Steriloitu etyleenioksidilla.

Do not use if package is damaged.
Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut.

Date of Manufacture
Valmistuspaivamaara

Medical Device under EU Legislation
Ladkintalaite EU:n lainsadadanndn mukaan

Non-Pyrogenic
Pyrogeeniton

Single sterile barrier system
Yksinkertainen steriili pakkaus

Serial Number
Sarjanumero

Temperature limitation.
Lampoétilarajoitus.

Unique Device Identifier
Yksildivé laitetunniste

Contains hazardous substances
Siséltaa vaarallisia aineita

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND
Australian
AUS 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

Argentina
Local Contact

ARG

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

Brazil
BRA 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

@ Do not use if package
is damaged.
@ Recyclable
Package
Cec 0344

Authorized Representative
EC |REP in the European Community
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