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Avertizare: Legile federale (SUA) permit vénzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe bazd de retetd eliberata de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Continutul este furnizat STERIL folosind un proces de sterilizare
cu oxid de etilend (OE). A nu se utiliza dacd bariera sterild este
deterioratd. Daca se constata deteriorarea, apelati reprezentantul
Boston Scientific (BSC).

De unicad folosinta. Nu il refolositi, reprocesati sau resterilizati.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot sa ducd la
functionarea neadecvatd a dispozitivului, care, la randul sau,
poate duce la ranirea, imbolndvirea sau moartea pacientului.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot de asemenea
crea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau cauza infectarea
sau contaminarea pacientului, incluzand, fara a se limita la,
transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea, imbolnavirea
sau moartea pacientului.

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie toate instructiunile
suplimentare. Respectati toate contraindicatiile, avertismentele si
precautiile notate in aceste instructiuni. Nerespectarea acestora
poate duce la complicatii pentru pacient.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul de ablatie IntellaNav StablePoint (denumit in continuare
IntellaNav StablePoint) este un cateter de ablatie cu varf irigat
deschis, cvadripolar si manevrabil, proiectat pentru a furniza
energie de radiofrecventd (RF) catre electrodul de 4 mm din vérful
cateterului pentru ablatie cardiacd. Tija cateterului are un diametru
de 7.5 F cu electrozi circulari de 8 F. IntellaNav StablePoint este
compatibil cu dispozitivele de introducere sau cu tecile de
introducere cu un diametru minim de 8,5 F.

IntellaNav StablePoint incorporeaza un senzor de pozitie pentru
monitorizare magnetica si navigare, atunci cand este utilizat in
combinatie cu un sistem de cartografiere Rhythmia™ compatibil.
In plus, cateterul are un senzor de fortd incorporat in varful distal
pentru a transmite feedback in timp real cu privire la interactiunea
mecanica dintre electrodul de RF din varful cateterului si tesutul
miocardic, iar cateterul poate mdsura modificarile aduse
proprietatilor dielectrice la nivel local, in proximitatea electrodului
din varful cateterului.

Nota: consultati Instructiunile de utilizare corespunzdtoare
pentru sistemul de cartografiere Rhythmia compatibil pentru
informatii suplimentare cu privire la vizualizarea fortei de
contact si masurarea impedantei locale, denumita in continuare
DIRECTSENSE™ pe cateterul IntellaNav StablePoint.

Pentru ablatie, IntellaNav StablePoint este conceput pentru a fi
utilizat cu un controlor de RF (numit si generator RF) disponibil
n comert, 0 pompd de irigare si un set de tuburi de irigare care
respectd cerintele privind debitul cateterului’, o cutie de conexiune
disponibild Tn comert si o placutd de dispersare (electrod inactiv).
Pentru cartografierea, navigarea si vizualizarea informatiilor despre
fortd si DIRECTSENSE, IntellaNav StablePoint este proiectat pentru a fi
utilizat impreuna cu un sistem de cartografiere Rhythmia compatibil.

Principiu de functionare

IntellaNav StablePoint incorporeaza un mecanism de rdcire cu irigare
deschisd, care este impartit in doud camere. Camera proximald pune
in circulatie solutie salind heparinizata normala (0,9%) in varf pentru
ardci capdtul proximal al electrodului din varful cateterului si pentru a
atenua supraincdlzirea, in timp ce camera distald permite lichidului sa
curgd prin sase orificii de irigare, rdcind astfel interfata varf/tesut. O
conexiune Luer la capdtul proximal al manerului conecteaza cateterul
la setul de tuburi de irigare, permitdnd pompei de irigare sa genereze
debitul de solutie salind cdtre cateter. Un senzor de temperaturd cu
termocuplu Tncorporat in varf ofera feedback cu privire la rdcirea
varfului.

Segmentul electrodului este alcatuit dintr-un electrod situat in
varfului cateterului si trei electrozi circulari. Toti electrozii pot fi
utilizati pentru inregistrarea electrogramelor intracardiace (EGM)
sau pentru furnizarea de stimuli de pacing de la sisteme externe.
Electrodul din varful cateterului transmite energia RF pentru ablatia
cardiacd. IntellaNav StablePoint se conecteazd la controloarele de
RF standard si echipamentele de inregistrare prin intermediul cutiei
de conexiune. Manerul include conectorul electric pentru conectarea
cablului la sistemul de cartografiere. IntellaNav StablePoint este
prezentat in Figura 1.
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Figura 1. Cateter de ablatie IntellaNav StablePoint

Impedanta locald in timpul ablatiei - DIRECTSENSE

Functia DIRECTSENSE de pe IntellaNav StablePoint oferd o mdsura
a proprietatilor dielectrice cele mai apropiate de electrodul din
varful cateterului. Acest parametru de diagnosticare poate fi
folosit impreund cu alte elemente de diagnosticare (de exemplu,
amplitudinea electrogramei, controlul fluoroscopic, ecocardiografia
intracardiacd, navigatia magnetica si de impedantd, forta de contact
si feedbackul tactil) pentru a informa utilizatorul asupra stabilitatii
impedantei cateterului si proximitatii electrozilor cateterului de
suprafata endocardiald inaintea aplicdrii energiei RF.

Nota: impedanta locald nu reprezintd un indicator al fortei de
contact.

in timpul aplicdrii energiei RF, valoarea impedantei locale oferd
feedback suplimentar in timp real cu privire la modificarile dielectrice
din apropierea electrodului de RF care rezultd din incalzirea tisulard
rezistivd in raport cu valoarea pre-ablatie. Din cauza modificarii
conductivitatii produse in timpul incalzirii tisulare, este posibil ca
impedanta locald sa nu poatd reprezenta proximitatea cateterului
sau pozitia relativa a cateterului de la varf la tesut in timpul aplicarii
energiei RF, asa cum se intdmpld cand nu se aplica energie RF.

Nota: impedanta locald in timpul ablatiei este sustinutd numai de
un sistem de cartografiere Rhythmia compatibil.

"Trebuie sa fie capabile sd livreze debite de 2ml/min (in asteptare), 177 mi/min
(debit scazut de ablatie la 30 W) si 30 ml/min (debit ridicat de ablatie la
31W-50 W).

Nota: eficacitatea ablatiei RF este influentatd de mai multi
factori, printre care se numdrd: grosimea tisulara, contactul, forta,
stabilitatea, orientarea cateterului, puterea, durata si debitul de
irigare. Utilizatorii trebuie sd ia in considerare acesti factori la
efectuarea ablatiei si sa confirme eficienta prin criterii de evaluare
functionale, cum ar fi rezilierea aritmiei sau stabilirea blocului de
conductivitate.

Tn timpul aplicarii de energie RF, un sistem de cartografiere Rhythmia
compatibil oferd valoarea impedantei locale sub forma unui widget
cu valori numerice, a unui grafic de putere, a unui grafic de varf
portocaliu si a unui graficin timp real (Figura 2). Widgetul cu valori este
actualizat pentru a afisa modificarea impedantei locale de la debutul
ablatiei. Modificarea impedantei locale este afisatd cu portocaliu
pentru a se potrivi altor indicatori colorati ai ablatiei si poate fi afisatd
ca valoare absolutd, relativa sau procentuald. Odata cu intreruperea
alimentarii cu energie RF, graficul in timp real va continua sd afiseze o
suprapunere portocalie pentru a indica din punct de vedere temporal
cd s-a produs o ablatie la volumele anterioare de date.
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Figura 2. Elemente de impedanta locala in timpul ablatiei RF.

A) Widgetul parametrilor generatorului. B) Valoarea numerica (impedanta
medie) a widgetului in timpul aplicdrii de RF. C) Graficul varfului cateterului in
timpul aplicdrii de RF. D) Impedanta locala vs. localizarea temporala in timpul
aplicarii de RF.

Modificarile impedantei locale in timpul administrarii energiei
RF necesitd pozitionarea stabild a cateterului. Utilizati controlul
fluoroscopic sau alte tehnici de vizualizare, precum ecocardiografia,
pentru a verifica pozitia cateterului in timpul aplicdrii de energie
RF. Pozitionarea incorectd a cateterului poate duce la o interpretare
incorectd a impedantei mdsurate si la o concluzie clinicd incorectd sau
la vatdmarea pacientului.

VIZUALIZAREA FORTEI PE SISTEMUL RHYTHMIA

Un sistem de cartografiere Rhythmia compatibil oferd posibilitatea de
vizualizare ainformatiilor privind forta intr-un set similar de widget-uri
compuse dintr-o vizualizare a varfului cateterului, un widget al valorii
fortei, un indicator al unghiului de fortd si un grafic de fortd in timp
real (Figura 3). Graficul de forta in timp real va avea, de asemenea, o
suprapunere portocalie in timpul aplicdrii energiei RF care va persista
peste segmentul care reprezintd ablatia in timp-ce-datele sunt in
c@mpul de vizualizare, Forta medie de contact $i variabilitatea fortei
de contact pot fi utilizate in contextul altor parametri aditionali (de
exemplu, pozitia-cateterului, controlul fluoroscopic,.electrogramele
intracardiace ‘si-feedbackul” tactil).pentru a ajuta la pozitionarea
cateteruluiinaintea si in timpul-aplicdrii energiei RF.

Figura 3. Vizualizarea fortei pe sistemul de cartografiere
Rhythmia compatibil
A) Vizualizarea vérfului cateterului, B) Widgetul valorii fortei si Indicatorul

unghiului de fortd si C) Graficul de forta in timp real cu intervalul de interes
definit de utilizator si pragul de forta superior definit de utilizator.
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Acest dispozitiv este realizat dintr-un aliaj metalic ce contine cobalt.
Dovezile stiintifice actuale sustin faptul cd aliajele metalice care
contin cobalt utilizate in cadrul dispozitivelor medicale nu provoaca
riscuri crescute de cancer si nici efecte adverse asupra sistemului
reproducdtor.

Apirogen
Acest dispozitiv respectd specificatiile privind limitele pirogenice.
Informatii pentru utilizator

Cateterul IntellaNav StablePoint este indicat utilizdrii de catre
medici cu pregdtire temeinica in domeniul cardiologiei invazive
si tehnicilor de irigare deschisd pentru cartografierea si ablatia cu
catetere alimentate cu RF, si aborddrile specifice ce trebuie folosite,
ntr-un laborator de electrofiziologie dotat complet. Asistenta pentru
pregatirea si utilizarea sistemului poate fi furnizatd numai de cdtre un
personal instruit corespunzator.

DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Utilizarea cateterului IntellaNav StablePoint este indicata pentru
pacientii care necesitd cartografierea electrofiziologicd cardiaca
pe bazd de cateter (stimulare si inregistrare) si, cand este utilizat
impreund cu un controlor de RF, pentru ablatia cardiaca.

DECLARATIE PRIVIND BENEFICIUL CLINIC

Atunci cand sunt actionate de cdtre utilizatorul vizat, beneficiile
clinice ale utilizdrii cateterelor de ablatie prin radiofrecventa (RF) cu
varf irigat deschis (OI), destinate procedurilor chirurgicale cardiace,
sunt identificarea si corectarea aritmiei/aritmiilor cardiace, scazand
totodatd probabilitatea formarii de fibrind, trombi, cheaguri sau
material carbonizat la varful cateterului. Ablatia cu ajutorul cateterelor
cu varf irigat deschis pentru irigare permite administrarea controlata
a unor niveluri mai ridicate de energie la nivelul tesutului cardiac,
schimband capacitatea tesutului cardiac de a genera un ritm cardiac
anormal. In cazul leziunilor situate la o adancime mai mare, zona in
cauza poate fi atinsd prin ablatia Ol, vizand in mod eficient focarele
care intretin aritmia prin asigurarea unei penetrdri corespunzdtoare
a leziunii. In plus, terapia prin ablatie Ol este mai putin invazivd in
comparatie cu interventiile chirurgicale pe cord deschis.

Cateterul IntellaNav StablePoint utilizeaza platforma de cateter
de ablatie RF deschis irigat Blazer de la Boston Scientific si include
capacitdtile de ultima ord ale unui senzor de navigare urmdrit
magnetic si. ale'tehnologiei fortei de contact. Includerea unui
senzor magnetic la cateterul de ablatie permite utilizatorului vizat
sd urmareascd pozitia 3D a cateterului atunci cand este utilizat
fmpreund cu sistemul de cartografiere Rhythmia. Localizarea si
navigarea cateterelor intracardiace este importanta in diagnosticul
si-tratamentul aritmiilor. Cu addugarea impedantei locale (prin
DIRECTSENSE) la~cateterul cu forta de contact activat, cateterul
IntellaNav StablePoint oferd informatii si context suplimentare pentru
a-| ajutape medic sd echilibreze formarea de leziuni transmurale cu
temperaturi excesive care pot duce la evenimente neintentionate.

REZUMAT PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Pentru clientii din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului
indicat pe etichetd pentru a cduta Rezumatul privind siguranta si
performanta dlinicé a dispozitivului, care este disponibil in Banca
europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRAINDICATII

Utilizarea cateterului IntellaNav StablePoint este contraindicata:

¢ la pacientii cu infectie sistemicd activd;

¢ lapacientii cu o valvd cardiaca protetica mecanica prin care
trebuie sd treaca cateterul;

o la pacientii cu afectiuni in care insertia sau manipularea in
camerele cardiace nu este sigurd, deoarece acest lucru poate
creste riscul de perforatie sau de eveniment embolic sistemic,
cum ar fi, dar fdrd a se limita la, dovada unui mixom, a unui
tromb de atriu stang (AS) sau a unui tromb mural intracardiac;

¢ la pacientii care nu pot primi heparind sau o alternativd
acceptabild pentru a obtine o anticoagulare adecvatd;

o la pacientii care au dispozitive de filtrare de protectie impotriva
emboliei venei cave si/sau trombi femurali cunoscuti care
necesitd introducerea cateterului prin abord femural;

e la pacientii care sunt instabili hemodinamic;

¢ lapacientii cu o contraindicatie la o procedurd electrofiziologica
invaziva in cazul in care introducerea sau manipularea unui
cateter in camerele cardiace este considerata nesigurd, cum
ar fi, dar fdrd a se limita la, o interventie chirurgicald cardiaca
anterioard recentd (de ex., ventriculotomie sau atriotomie,
grefd de bypass coronarian [CABG], PTCA/PCl/procedura de
stent coronarian/angina arteriald instabild) si/sau la pacientii
cu afectiuni cardiace congenitale in cazul in care anomalia
subiacentd creste riscul procedurii de ablatie (de ex., anomalii
rotationale severe ale inimii sau ale vaselor mari);

« prin abordare transseptald la pacientii cu un deflector intraatrial
sau un plasture de foramen ovale;

* prin abordare transaortica retrogradd la pacientii care au suferit o
nlocuire a valvei aortice;

Nu utilizati acest dispozitiv:
* cuoteacd lungd sau un dispozitiv de introducere scurt < 8,5 F
o insistemul vascular coronarian

AVERTISMENTE

o In cazulin care vizibilitatea cateterelor EP este compromisi
din orice motiv, utilizatorul trebuie sd se opreascd si sd nu
reia terapia de ablatie pand cand vizibilitatea cateterului nu
este stabilitd, pentru a preveni ranirea pacientului, cum ar fi
perforarea, blocarea inimii si ranirea structurilor adiacente.

o Procedurile de cartografiere si ablatie cardiacd trebuie sd fie
efectuate numai de catre medici cu pregatire temeinicd in
domeniul cardiologiei invazive si tehnicilor de cartografiere si
ablatie cu catetere cu varf irigat deschis, alimentate cu energie de
RF si abordarile specifice care trebuie folosite, intr-un laborator
de electrofiziologie dotat complet.

o Administreaza niveluri adecvate de terapie anticoagulantad
peri-procedurald pentru pacientii supusi unor proceduri
cardiace pe partea stangd si transseptale. Exista un risc crescut
de tromboembolii dacd nu se mentin niveluri adecvate de
anticoagulare in timp ce teaca si/sau cateterul transseptal se afla
in partea stangd a inimii. Administrati terapia anticoagulanta
in timpul si dupa procedurd in conformitate cu standardele
institutiei, pentru a reduce la minimum sangerarea si
complicatiile trombotice.

o (ititi cu atentie toate instructiunile privind echipamentul si
dispozitivele auxiliare necesare pentru procedura respectiva
Tnainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile,
avertismentele si precautiile notate in aceste instructiuni.
Nerespectarea acestora poate duce la complicatii pentru pacient.

« Tnainte de utilizare, inspectati cateterul IntellaNav StablePoint
pentru a detecta eventuale defecte sau deteriordri fizice, inclusiv
izolarea electrica a cablurilor si a tijei cateterului, care pot provoca
vatamarea pacientului si/sau a utilizatorului in cazul folosirii.
Anu se utiliza dispozitive defecte sau deteriorate. inlocuiti
echipamentul deteriorat, daca este necesar. Modificarea acestui
echipament nu este permisd.

e Continutul este furnizat STERIL folosind un proces de
sterilizare cu oxid de etilend (OE) i trebuie utilizat pand la
data precizata pe ambalajul dispozitivului la ,Valabil pana la".
Anu se utiliza daca data ,A se utiliza pand la data” a trecut.
A nu se utiliza daca bariera sterila este deteriorata, deoarece
utilizarea de dispozitive nesterile poate duce la vatdmarea
pacientului. Daca se constatd deteriorarea, sunati-l pe
reprezentantul Boston Scientific.

¢ Folosirea cateterului IntellaNav StablePoint la un debit mai
mic decat valorile recomandate poate creste probabilitatea de
formare de trombi, cheaguri sau material carbonizat, care pot
duce la embolie.

* Interferentele electromagnetice (EMI) provenite din orice
sursd in timpul functionarii normale pot afecta in mod
negativ vizualizarea si urmdrirea cateterului in timpul
procedurii, ceea ce poate cauza leziuni ale pacientului, cum ar
fi perforatii, blocaj cardiac si leziuni ale structurilor adiacente.

Nota: cateterul IntellaNav StablePoint nu este conceput
pentru a fi compatibil cu sistemul de ablatie cardiaca
Maestro 3000™.

e Respectati cu atentie valorile de putere si procedurile asociate
referitoare la debit, asa cum este specificat in instructiunile
de operare. Scdderea impedantei poate fi un indicator al
aparitiei de leziuni. O crestere prea rapidd a puterii in timpul
ablatiei, concomitent cu scdderea impedantei, si efectuarea
ablatiei la putere ridicata (> 30 W) sau cu un debit insuficient
pot duce la perforare cauzatd de eliberarea de abur, aritmii,
deteriorarea structurilor adiacente si/sau embolie.

e Existd posibilitatea deteriordrii tisulare colaterale atunci cand
se utilizeaza cateterul de ablatie la nivelul superior al puterii
(50 W) pentru mai mult de 60 de secunde sau concomitent
cu o scadere a impedantei fara deplasarea varfului cateterului
de ablatie. Puterea trebuie crescuta la > 30 W numai dacd un
nivel inferior de energie nu obtine rezultatul dorit.

¢ Pacientii care au fost supusi unei proceduri anterioare de
ablatie a flutterului atrial pot prezenta un risc mai mare de
perforare si/sau efuziune pericardica in contextul utilizarii
acestui sistem pe baza de cateter.

« Pacientii supusi unei ablatii a cdilor septale suplimentare, a
tahicardiei de reintrare a nodului atrioventricular (AV) si/sau a
flutterului atrial sunt expusi riscului de blocaj atrioventricular
complet, ceea ce necesitd implantarea unui stimulator cardiac
temporar si/sau permanent.

e (irculati in permanenta prin lumen solutie salind heparinizata
normala pentru a preveni coagularea sangelui in lumenul
cateterului, care poate duce la embolie.

o In timpul administrérii energiei, pacientului nu trebuie
sa i se permitd sd intre in contact cu suprafete metalice
impdmantate pentru a minimiza riscul de electrocutare.

e Asigurati-vd ca conexiunea dintre cablu si cateter ramane
uscatd pe toatd durata procedurii, pentru a preveni socurile
electrice sau alte leziuni ale pacientului, precum si pentru a
preveni pierderea functiei dispozitivului.

e Electrozii si dispozitivele de stimulare pot oferi cdi de curent
de fnalta frecventd. Riscul de arsuri poate fi redus, insé nu
eliminat, prin plasarea electrozilor cat mai departe posibil de
locurile de ablatie si de placa de dispersie. Impedantele de
protectie pot reduce riscul de arsuri si permit monitorizarea
continua a electrocardiogramei (ECG) in timpul administrarii
energiei.

o TInainte de utilizare, asigurati-vé ca porturile de irigare au
un diametru suficient de mare si jet de apd prin circularea
solutiei saline heparinizate normale prin tubul cateterului.
Evitarea blocarii porturilor de irigare este importantd pentru
amentine functia de rdcire si pentru a diminua riscul formarii
de cheaguri, fibrind, trombi si material carbonizat, care poate
avea ca rezultat embolia, precum si perforatia cauzatd de
abur.

o intimpul procedurii, se poate acumula fibrina in interiorul
sau pe suprafata ansamblului teacd/cateter. Aspirati in
momentul extragerii dilatatorului sau cateterului.

¢ Nu continuati sa utilizati cateterul dacd porturile de irigare
sunt blocate sau cateterul nu functioneaza corespunzator.

e Datoritd moduluiin care a fost proiectat varful cateterului
IntellaNav StablePoint, viteza lichidului care iese din porturile
de irigare se poate modifica pe baza debitului si a presiunii de
purjare. Atata timp cat lichidul iese din fiecare port, indiferent
de vitezd, cateterul functioneaza corespunzator si poate fi
utilizat. Cu toate acestea, in cazul in care un port de irigare
nu are debit (sau are debit extrem de scazut in comparatie cu
porturile adiacente), in ciuda tentativelor de purjare a portului
de irigare, nu introduceti cateterul in corpul pacientului,
deoarece este posibil sa existe risc de embolie.

e Pentru evitarea tromboemboliei sistemice, trebuie utilizata
heparind intravenoasa sau o alternativa acceptabila atunci
cand se patrunde in cord prin partea stangd in timpul ablatiei.

o Pacientii care sunt implicati intr-o procedura de ablatie irigata
indelungatd prezinta riscul de a avea o mai mare capacitate
de anticoagulare si, prin urmare, timpul de coagulare activat
(ACT) trebuie monitorizat indeaproape din cauza riscului
crescut de sangerare/hemoragie si/sau embolie.

« In cazul anticoagularii, este posibil s existe un risc crescut de
sangerare din diferite cauze.

o Echipamentele electrice de inregistrare sau de stimulare
trebuie sa fie izolate. Curentul de scurgere provenind de la
orice echipament electric conectat la pacient nu trebuie sa
depdseascd 10 microamperi pentru electrozii intracardiaci.

¢ Trebuie sd procedati cu atentie pentru a vd asigura ca orice
echipament utilizat in combinatie cu cateterele BSC trebuie sd
fie de tip CF, sa fie protejat impotriva socurilor de defribilare,
sd indeplineasca cerintele de siguranta electrica [EC 60601-1
si sd respecte toate cerintele de reglementare locale pentru
destinatia specifica prevdzutd pentru a reduce riscul potential
de electrocutare accidentald.

e Nuintroduceti si nu retrageti cateterul IntellaNav StablePoint
fard a indrepta varful cateterului (aducand levierul de
manevrare in pozitie neutra) pentru a preveni incurcarea/
prinderea in interiorul valvei si/sau al altui dispozitiv, care
ar putea avea drept rezultat un traumatism miocardic
si sau ar putea necesita o interventie medicald/chirurgicala
suplimentara.

o Stimularea tesuturilor cardiace provocatd de stimuli si/sau de
energia RF poate duce la inducerea accidentala a aritmiilor.
Aceste aritmii pot necesita efectuarea defibrildrii, care ar
putea avea ca rezultat arsuri cutanate.

o Tensiunea maxima nominald a cateterului: 122 Vrms (173 V varf).

e Atentiondri pentru pacientii cu stimulatoare cardiace
implantabile si cardiovertoare/defibrilatoare implantabile
(ICD):

o Stimulatoarele cardiace, cardioverterele implantabile/
defibrilatoarele si cablurile pot fi influentate negativ de
energia de radiofrecventd. Este important sa consultati
instructiunile de utilizare ale producdtorului dispozitivului
Tnainte de a efectua procedurile de ablatie.

¢ Nu aplicati energie RF direct unui conductor sau unui tesut
care se afld in contact direct cu o sondd, deoarece sonda
sau functia sondei ar putea fi deteriorate.

¢ Reprogramati temporar stimulatorul cardiac conform
recomandarilor producdtorului in timpul ablatiei prin RF la
un mod de stimulare fara urmarire, daca este probabil ca
stimularea sa fie necesard in timpul ablatiei. Stimulatorul
cardiac ar putea fi deteriorat in urma procedurii de ablatie.
Interogati complet dispozitivul dupd ce ati realizat ablatia
conform recomandarilor producdtorului si reprogramati
parametrii de detectare si stimulare preoperatorii.

o Dezactivati DCl, deoarece acestea ar putea sa se descarce si
sd raneasca pacientul sau sd fie deteriorate de procedura
de ablatie.

o Aveti la dispozitie surse externe temporare de stimulare si
defibrilare.

o Efectuati o analizd completd a functiei dispozitivului
implantat dupd ablatie.

o In timpul avansrii, manipuldrii si retragerii cateterului
trebuie efectuat ghidajul fluoroscopic sau imagistic cu
atentie, pentru evitarea deplasarii sondei de stimulare.
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o Monitorizati mdsurdtorile preliminare si ulterioare pentru
pragurile siimpedantele de detectare si stimulare pentru a
determina integritatea functiilor sonda-pacient.

o Nu uitati sa reactivati generatorul de puls dupa oprirea
echipamentului de ablatie prin RF.

o Nu efectuati ablatia din interiorul arterei coronariene, deoarece
vitdmarea miocardicd provocatd poate fi fatald. in timpul
abordarii transaortice este necesara o vizualizare fluoroscopicd
adecvatd, pentru evitarea amplasarii cateterului de ablatie in
vasculatura coronariand.

« Intimpul ablatiei prin RF, trebuie sa se aiba grijd sd nu se
livreze energie RF pe sau in apropierea arterei coronariene,
chiar in partea dreaptad a cordului, deoarece leziunea miocardica
provocatd poate fi fatald.

¢ Ablatia Tn contact cu orice alti electrozi modificd functionarea
cateterului si poate duce la formarea de trombi, cheaguri sau
material carbonizat, care poate duce la embolie.

¢ Un cateter IntellaNav StablePoint nu va fi niciodatd avansat
sau retras atunci cand se constatd opunerea de rezistentd fara
determinarea cauzei. Leziunile la nivelul valvei, perforarea
vasculara si/sau cardiacd reprezintd un risc in cazul oricarui
cateter intracardiac.

¢ Blocarea cateterului in interiorul cordului sau al vaselor
sangvine este o posibild complicatie care poate apdrea in
timpul procedurilor de ablatie cardiacd. Posibilitatea de blocare
a cateterului poate fi mai mare atunci cand cateterul este
supratorsionat si/sau pozitionat in cordajele cardiace. Aparitia
acestei complicatii poate necesita interventia chirurgicald si/sau
repararea tesutului ranit si/sau a valvei afectate.

o Nu utilizati cateterul IntellaNav StablePoint in proximitatea
echipamentelor de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM),
deoarece echipamentele IRM pot avea un impact negativ asupra
functiondrii unui controlor de RF, iar sistemul de ablatie poate
avea un impact negativ asupra calitdtii imaginii. Acest lucru poate
duce, de asemenea, la pierderea vizibilitatii in timpul ablatiei,
care poate provoca leziuni ale pacientului, cum ar fi perforatie,
bloc cardiac si vatdmarea structurilor adiacente.

o (ateterul StablePoint nu este destinat utilizarii cu o setare de
iesire a controlorului de RF care depdseste 50 W sau 173 V varf.
Siguranta si performanta cateterului StablePoint cu puteri de
peste 50 W nu au fost evaluate in cadrul unui studiu clinic.
Depdsirea setdrilor de putere recomandate sau utilizarea unor
debite mai mici decat cele recomandate poate creste riscul de
vdtdmare a pacientului.

¢ Procedurile de ablatie cu ajutorul cateterului prezinta riscul de
expunere semnificativa la radiatii, care poate avea drept rezultat
vatamarea acutd din cauza radiatiilor, precum si un risc crescut
de efecte somatice si genetice, riscuri la care se expun atat
pacientii, cat si personalul de laborator din cauza intensitatii
fasciculului de radiatii si durata procedurii de imagistica sub
control fluoroscopic. Ablatia prin cateter trebuie efectuatd numai
dupa ce s-a acordat o atentie corespunzatoare expunerii la
radiatii potentiale asociate procedurii si dupd luarea mdsurilor de
reducere la minimum a expunerii. Astfel, decizia de a utiliza acest
dispozitiv trebuie analizatd atent in cazul femeilor insdrcinate.
Riscul pe termen lung al controlului fluoroscopic prelungit nu a
fost stabilit. Astfel, decizia de a utiliza acest dispozitiv trebuie
analizatd atent in cazul copiilor care nu au ajuns incd la varsta
pubertatii.

o Nu existd date care sa demonstreze siguranta si eficacitatea
acestui dispozitiv la populatia pediatricd.

o In eventualitatea in care se suspecteaz o eroare a integritatii
fluxului de fluid prin cateter sau setul de tuburi sau dacd se
produce o crestere brusca de temperaturd de >15°C observatd la
controlorul de RF, procedura trebuie opritd si cateterul trebuie
retras pentru a reduce riscul unei formarii bruste de abur, care ar
putea avea ca rezultat evenimente adverse, inclusiv perforarea,
embolia sau vatamarea structurilor adiacente. Atat cateterul, cat
si setul de tuburi de irigare trebuie inlocuite. Cateterul si setul
de tuburi de schimb trebuie purjate in afara corpului inainte de
inserare, pentru a reduce riscul de embolie gazoasa.

o Tnainte de efectuarea procedurii, identificati intotdeauna riscul
de crestere anormald avolumului de sange pentru pacient.
Monitorizati echilibrul de fluid-al pacientului'pe tot parcursul
procedurii si dupd procedura pentru.a evita supraincrcarea
volumului de fluid. Uniipacienti pot prezentafactori care reduc
capacitatea lor.de a gestiona cresterea volumului de sange,
facandu-i susceptibili la dezvoltarea edemului pulmonar sau-a
insuficientei cardiace pe parcursul procedurii sau-dupa incheierea
acesteia. Pacientii cu insuficientd cardiaca congestivd sau
insuficientd renala si varstnicii sunt deosebit de susceptibili la
astfel de riscuri.

o Curbele excesive sau rdsucirea cateterului pot deteriora firele
si componentele interne, inclusiv lumenul de rdcire, Aceastd
deteriorare poate afecta performanta de manevrare si poate
cauza vdtdmarea pacientului.

o indoirea manuala si/sau résucirea curbei distale poate deteriora
mecanismul de directie si lumenele de rdcire si poate cauza
deteriorarea cateterului si vatamarea pacientului.

¢ Nu curdtati prin frecare electrodul din varful cateterului, deoarece
acest lucru poate avea drept rezultat ocluzia porturilordeirigare,
cauzand deteriorarea cateterului si vatamarea pacientului.

« Utilizati atat controlul fluoroscopic, sau alte tehnici de vizualizare,
cum ar fi ecocardiografia, cat si electrogramele pentru a
monitoriza avansarea cateterului catre zona endocardului in curs
de investigatie, pentru a evita vatdmarea cdilor de conductie,
perforatia sau tamponada cardiaca.

» Nu aplicati o fortd excesiva pentru a inainta sau pentru a retrage
cateterul. Fermitatea varfului atrage necesitatea de a proceda cu
atentie pentru a preveni perforarea inimii in timpul manipularii
cateterului. Dacd functia de detectare a fortei este activd, evaluati
forta aplicatd pentru a evita aplicarea unor sarcini excesive.

¢ Nu aplicati energie RF atunci cand cateterul se afld in afara zonei
vizate. Controloarele de RF pot furniza un nivel semnificativ de
energie electricd, putand cauza vdtamarea pacientului.

o In cazul unei intreruperi a functionarii generatorului (impedanta
sau temperaturd), cateterul IntellaNav StablePoint trebuie retras
si electrodul din varf trebuie curdtat de masa coagulata fnainte
de reaplicarea energiei de RF. Asigurati-vd ca toate orificiile de
irigare au diametrul corespunzdtor inainte de reutilizare, pentru a
reduce riscul de embolie si/sau perforare.

o Verificati contactul efectiv dintre pacient si pldcuta de dispersare
ori de céte ori pacientul este repozitionat, deoarece miscarea
pacientului poate perturba contactul cu placuta de dispersare,
ducand la vatamarea pacientului si/sau extinderea duratei
procedurii.

« Verificati intotdeauna ca setul de tuburi, cateterul si toate
conexiunile sd fi fost bine golite de aer inainte de introducerea
cateterului in vascularizatie. Aerul prins in tubulatura siin
cateter poate cauza vdtdmarea pacientului sau un stop cardiac.
Operatorul este responsabil de indepdrtarea in intregime a
aerului din sistem.

e Pacientii supusi unor proceduri de ablatie pe partea stangd
trebuie monitorizati indeaproape in timpul si dupd procedurd
pentru manifestdri clinice de infarct, leziuni ale venelor
pulmonare, leziuni nervoase, embolie si/sau fistula atriald
esofagiand.

¢ Pacientii care sufera de instabilitate hemodinamica sau soc
cardiogen prezintd un risc crescut de reactii adverse care pot
pune in pericol viata, iar ablatia trebuie efectuata cu maxima
prudentd.

¢ (ateterul IntellaNav StablePoint nu este conceput pentru a fi
utilizat pentru cardioversia internd. Acest lucru poate duce la
perforatie, aritmii, embolie, formarea de trombi si/sau decesul
pacientului.

o Riscurile pe termen lung ale leziunilor create in urma procedurii
de ablatie prin RF nu au fost determinate. in special, eventualele
efecte pe termen lung ale leziunilor din proximitatea sistemului
de conductie specializat sau a vasculaturii coronariene sunt
necunoscute.

o Verificati dacd solutia de ser fiziologic folositd pentru irigare
contine bule de aer si eliminati-le inainte de utilizarea acesteia in
cadrul procedurii. Bulele de aer din serul fiziologic de irigare pot
provoca embolie.

« I cazulin care existd incertitudini cu privire la starea de
anticoagulare-saula ritmulpacientului inainte de procedura,
artrebui sd-existe un prag scazut.pentru efectuarea unei
ecocardiografii transesofagiene (ETE) inainte de procedurd
pentru a confirma absenta trombului mural-si/sau a trombului in
apendicele atrial stang.

o . Cateterele de ghidaj si/sau tecile fungi de introducere prezintd
riscul de aparitie a unor evenimente tromboembolice. Purjati in
prealabil.simentineti conductivitatealumenului-prin perfuzie
intravenoasa cu heparind.

¢ Nustergeti acest cateter cusolventi organici, cumar fi alcoolul, si
nuscufundati conectorul cablului manerului in lichide. Acest fucru
poate avea dreptrezultat defectiuni electrice sau mecanice la
nivelul cateterului. De asemenea, aceasta poate duce la o reactie
alergicd a pacientului.

e Debitul'de irigare in timpul.ablatiei prin RF poate distorsiona
inregistrarile electrocardiogramelor la.varful distal-din cauza
proprietdtilor de conductivitate a semnalului‘ale solutiei externe
de racire. Se recomanda monitorizarea atentd a electrogramelor
intracardiace suplimentare intimpul aplicarii energiei de
RF pentru a reduce posibilitatea de vatamare accidentald a
structurilor adiacente; dacd este cazul. O putere mai mare
combinatd cu debite mai mari-poate agrava denaturarea
nregistrarilor semnalului EGM.

o Tratamentul anticoagulant pre-procedural.este la latitudinea
medicului. Cutoate acestea, pacientii.cu antecedente
de‘evenimente tromboembolice pot necesita tratament
anticoagulant inaintea, in timpul'si dupad efectuarea ablatiei,
pentru a reduce‘incidenta.complicatiilor severe. Tratamentul
anticoagulant peri-procedural este recomandat in cazul
pacientilor supusi unor proceduri cardiace pe partea stanga sau
transseptale si artrebui luat in considerate in cazul anumitor
pacienti supusi‘unor proceduri pe partea dreaptd.

¢ Siguranta si/sau eficacitatea utilizdrii epicardiale a cateterului
IntellaNav StablePoint nu a fost evaluatd in cadrul unui studiu
clinic.

o Punctia transseptald (TSP) prezinta un risc potential de perforare/
tamponadd; pentru a ghida punctia transseptald trebuie sd se
utilizeze ecocardiografia si/sau imagini fluoroscopice si trebuie sa
se aplice un monitor de tensiune arteriala in timp real. TSP poate
induce un embolus gazos; folositi tehnici adecvate de aspirare si
purjare pentru a minimiza embolia gazoasa.

o Trebuie sa se procedeze cu atentie in timpul inlocuirilor multiple
ale tecii/cateterului prin punctie transseptala, pentru a evita
aparitia unui defect septal atrial rezidual, care ar trebui corectat.

e Pentru a evita vdtdmarea pacientului, manipulati cu atentie teaca
la efectuarea punctiei transseptale, in special in cazul in care
pacientul prezintd oricare dintre urmatoarele afectiuni:
¢ Raddcind aorticd mdritd
o Extindere semnificativd a atriului drept
e Atriu stang de dimensiuni reduse
o Deformare scheleticd marcata sau deformarea configuratiei

toracice (de ex., scolioza)

¢ Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat la BSC si la autoritatea competentd a statului
membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRECAUTII

o \Valoarea fortei de contact are exclusiv scop informativ si nu are
rolul de a inlocui precautiile standard de manipulare.

¢ \Valoarea impedantei locale are exclusiv scop informativ si nu are
rolul de a inlocui precautiile standard de manipulare.

« nainte de utilizare, cateterul trebuie incalzit. In cazul in care
cateterul nu a dobandit o stare stabild inainte de utilizare, este
posibil sa se produca abateri la masurare, ceea ce ar putea avea
ca rezultat o valoare incorectd a fortei.

Nota: consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de
cartografiere Rhythmia compatibil pentru instructiuni cu privire la
efectuarea procedurii de incdlzire.

o Asigurati-vd cd varful cateterului nu se afld in contact cu peretele
miocardic sau cu alt dispozitiv atunci cand se aduce la zero
valoarea fortei de contact. In caz contrar, acest lucru poate duce la
o valoare imprecisd a fortei.

Nota: consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de
cartografiere Rhythmia compatibil pentru instructiuni cu privire la
readucerea la zero a cateterului.

¢ Aduceti intotdeauna la zero valoarea fortei de contact dupd
introducerea in corpul pacientului sau dupd deplasarea
cateterului de la 0 camera a inimii la alta.

¢ Pentru a asigura masurarea corespunzatoare a valorii fortei

de contact, asigurati-va ca electrodul din varful cateterului si
electrodul circular distal se afld in afara tecii de introducere.

Nota: consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de
cartografiere Rhythmia compatibil pentru lista de teci compatibile cu
caracteristica software de detectare a tecii.

¢ Pentru a asigura masurarea corespunzatoare a valorii impedantei
locale, asigurati-va cd electrodul din varful cateterului si
electrodul circular distal se afld in afara tecii de introducere.

Nota: consultati sectiunea de mesaje de eroare si notificari din
instructiunile de utilizare a sistemului de cartografiere Rhythmia
compatibil pentru mesajele de sistem si indicatiile referitoare la
DIRECTSENSE.

o La aplicarea unei valori ridicate a fortei in timpul cartografierii
si aplicarii de energie de RF, utilizatorul trebuie s monitorizeze
forta de contact pe ecranul sistemului Rhythmia pentru a se
asigura cd forta nu depdseste intervalul nominal.

Nota: consultati sectiunea de mesaje de eroare si notificdri din
instructiunile de utilizare a sistemului de cartografiere Rhythmia
compatibil pentru mesajele de sistem si indicatii referitoare la
intervalul valorilor de fortd si valorile imprecise ale fortei.

¢ Nuamplasati capdtul distal al cateterului in apropierea
magnetilor. Magnetizarea cateterului poate duce la scaderea
preciziei de monitorizare magneticd. O astfel de scddere a
preciziei se poate manifesta printr-o redare instabild sau o
pierdere completd a capacitatii de redare a pozitiei si/sau
a orientdrii cateterului de cdtre un sistem de monitorizare
magneticd. Dacd se intdmpld acest lucru, cateterul trebuie
inlocuit.

o (ateterul IntellaNav StablePoint este proiectat pentru a fi utilizat
cu un controlor de RF compatibil, o pompa de irigare si un set de
tuburi de irigare care respectd cerintele de debit ale cateterului,
un sistem de cartografiere compatibil si o cutie de conexiune
compatibila.

o Nu utilizati senzorul de temperaturd pentru a monitoriza
temperatura tesutului. Senzorul de temperaturd localizat in
interiorul electrodului nu va reflecta nici interfata electrod-tesut,
nici temperatura tisulard din cauza efectelor de rdcire ale irigdrii
cu ser fiziologic a electrodului.

o Utilizati numai solutie salind sterild si un tampon de tifon pentru
a curdta varful.

e Asigurati-va cd controlorul de RF se afld in modul de control,
care va aplica valoarea de putere specificatd in setdri cu exceptia
cazului in care temperatura masurata depdseste setarea de
temperaturd. Furnizarea de energie de RF in functie temperatura
poate fi afectata de efectele de rdcire ale irigdrii electrodului cu
ser fiziologic. De exemplu, controllerul de ablatie cardiacd prin RF
Maestro 4000™ dispune de aceste setari in modul de control al
puterii.

o Echipamentele/accesoriile care transporta curent alternativ
de Tnaltd frecventd pot provoca interferente directe si, prin
urmare, pot perturba functionarea controlorului de RF. Ar putea
fi necesara adoptarea unor masuri de control al riscurilor, cum
ar fi reorientarea, relocarea sau ecranarea echipamentului/
accesoriilor care cauzeaza interferente.

e Utilizati numai placute de dispersare care indeplinesc sau
depdsesc cerintele standardului IEC 60601-2-2 si respectati
instructiunile de utilizare ale producatorului pldcutelor de
dispersare. Se recomanda utilizarea pldcutelor de dispersare
care indeplinesc cerintele standardelor ANSI/AAMI (HF 18).

e Puterea de iesire aparent scdzutd, valoarea ridicata
aimpedantei sau functionarea necorespunzatoare a
echipamentului la setarile normale pot indica aplicarea
defectuoasd a placutelor de dispersare sau o defectiune a
unui conductor electric.

¢ (ateterul IntellaNav StablePoint este foarte usor de indoit.
Evitati indoirea excesiva. Rotirea excesivd a manerului sau a
tijei cateterului poate duce la deteriorarea varfului distal sau
a ansamblului cateterului. Nu rotiti manerul si tija cateterului
mai mult de 1% dintr-o rotatie completa (540°). In cazul in
care nu se obtine pozitia doritd a varfului cateterului, reglati
curba cateterului pentru a deconecta varful cateterului de la
peretele inimii inainte de a relua rotatia manerului si a tijei
cateterului.

o (ateterele si sistemele de electrofiziologie sunt destinate
utilizarii numai in incdperi protejate impotriva radiatiilor din
cauza cerintelor de compatibilitate electromagneticd si a altor
orientdri de sigurantd din spitale.

¢ Riscul de aprindere a gazelor sau a altor materiale
inflamabile este inerent in electrochirurgie. Trebuie luate
masuri de precautie pentru a restrictiona materialele
inflamabile din cabinetul de electrochirurgie.

¢ Dupd utilizare, manevrati si eliminati produsul si ambalajul
n conformitate cu politicile intraspitalicesti, administrative
si/sau ale administratiei locale privind deseurile ce prezintd
pericol biologic.

EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu utilizarea IntellaNav
StablePoint includ, dar fard a se limita la:

e Durere sau disconfort, de exemplu:
e Angind
o Durere toracicd
o Durere non-cardiovasculard
¢ Stop cardiac
e Deces
¢ Hipertensiune arteriald
¢ Hipotensiune arteriala
« Infectie/inflamatie/expunere la materiale cu risc biologic
e Edem/insuficientd cardiacd/efuziune pleurald
o Efecte secundare legate de procedura, de exemplu:
o Reactie alergica (inclusiv anafilaxie)
e Complicatie genito-urinard
o Efecte secundare asociate cu medicatia sau anestezia
o Leziuni produse de radiatii/arsurd tisulara
o Insuficientd renala
e Rdspuns vasovagal
o Detresd/insuficientd respiratorie/stop respirator/dispnee
o Aritmie (noud sau exacerbatd)

o Leziuni ale cdilor de conducere (bloc cardiac, leziuni nodale
etc.)

e Leziuni nervoase, de exemplu:
o Leziuni ale nervului frenic
o Leziuni ale nervului vag

¢ Tulburdri gastrointestinale

e Traumatisme vasculare, inclusiv:
o Perforare
o Disectie
o Leziuni ale arterei coronariene
e Spasm vascular
e Ocluzie
e Hemotorax
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o Traumatism cardiac, de exemplu:

o Perforatie cardiacd/tamponada cardiacd/efuziune
pericardica

e Leziunivalvulare
e Sindrom de atriu stang rigid

¢ Leziuni asociate leziunilor tisulare si/sau structurilor
adiacente, de exemplu:

e Leziune esofagiana
e Leziuni pulmonare
o Blocarea cateterului
o Traumatisme fizice
o Fistula, de exemplu:
o Fistula atrioesofagiana
o Fistula bronhopericardica
e Stenoza PV si simptomele acesteia, de ex.:
o Tuse
o Dificultati de respiratie, oboseald
e Hemoptizie
o Complicatii chirurgicale si de acces, de exemplu:
¢ Hematom/serom
o Fistula AV
e Sangerare
¢ Pseudoanevrism
¢ Pneumotorax
o Defect septal atrial rezidual
e Trombozd

o Leziuni cauzate de embolie/tromboembolie/embolie
gazoasa/embolie din cauza unui corp strdin

o Accident vascular cerebral (AVC)

e Atacischemic tranzitoriu (AIT)

o Infarct miocardic

o Tulburdri neurologice si simptomele asociate, de exemplu:

¢ Modificdri cognitive, tulburdri de vedere, cefalee,
tulburdri motorii, tulburari senzoriale si tulburdri de
vorbire

e Embolie pulmonard
e Embolie cerebrald asimptomaticd

Evenimentele adverse potentiale pot fi asociate cateterului/
cateterelor de ablatie si/sau procedurii interventionale. Gravitatea
si/sau frecventa acestor evenimente adverse potentiale pot varia
si pot duce la prelungirea duratei procedurii si/sau la interventii
medicale si/sau chirurgicale suplimentare, la implantarea unui
dispozitiv permanent, cum ar fi un stimulator cardiac, si, in cazuri
rare, pot duce la deces.

STUDII CLINICE

Cateterul IntellaNav StablePoint a fost dezvoltat pe baza
cateterului de ablatie cu varf irigat deschis Blazer™. Cateterul
IntellaNav StablePoint nu a fost evaluat in mod specific in cadrul
unui studiu clinic. Includerea senzorului magnetic, a sistemului de
detectare a fortei, aimpedantei locale si a functionalitatii asociate
nu afecteaza administrarea terapiei prin ablatie sau utilizarea
cateterului, deoarece utilizarea controlului fluoroscopic sau a
altor tehnici de vizualizare, cum ar fi ecocardiografia este inca
necesara pentru a confirma pozitionarea dispozitivului inainte
de administrarea terapiei. Datele clinice referitoare la cateterul
IntellaNav StablePoint vor fi disponibile la primire.

MOD DE PREZENTARE

Detalii despre dispozitiv

Cateterul IntellaNav StablePoint este furnizat steril folosind o
procedurd de sterilizare cu oxid de etilena (OE). Etichetele pentru
dispozitiv si accesorii, care pot fi dezlipite, se pot utiliza pentru
urmdrirea dispozitivului. In plus fatd de cateterul IntellaNav
StablePoint, vd rugdm sa consultati sectiunea Articole suplimentare
pentru o utilizare sigurd pentru o listd detaliatd a altor materiale
necesare in mod obisnuit intr-o procedurd de electrofiziologie (EF).

o Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis
accidental fnainte de utilizare.

¢ A nu se utiliza daca eticheta este incompleta sau ilizibild.
¢ Anu se utiliza daca data ,A se utiliza pand la data” a trecut.
Manipulare si depozitare

Mediu de utilizare

» Temperatura ambianta: 10°C - 40°C

» Umiditate relativa: 30% pana la 75%

o Presiune atmosferica: 70 kPa pand la 106 kPa

Mediu de transportare

» Temperatura: intre -29°C si 60°C

 Umiditate relativa: 30% pand la 85%

e Presiune atmosferica: necontrolatd

Mediu de depozitare

e Temperatura: intre 15°C si 25°C

¢ Umiditate relativd: necontrolatd

o Presiune atmosferica: necontrolatd

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

Elemente suplimentare pentru utilizarea in conditii de
siguranta

Procedurile de electrofiziologie intracardiaca si de ablatie cardiaca
trebuie efectuate intr-un laborator de electrofiziologie complet
echipat.

In plus fatd de cateterul de IntellaNav StablePoint, vor fi necesare
urmdtoarele materiale, dispozitive si echipamente:

o (Cutie de conexiune compatibila

¢ (ablu de cateter compatibil

o Controlor de RF compatibil si accesoriile aferente
e Pompd de irigare si accesoriile aferente

e Setde tuburi de irigare

Nota: controlorul de RF si sistemul de pompa/tubulatura trebuie
sa fie capabile sa livreze debite de 2 mi/min (In asteptare),
17 ml/min (debit scazut de ablatie la < 30 W), 30 mI/min (debit
ridicat de ablatie la 31 W - 50 W).

Accesorii

e Pldcute de dispersare de unica folosintd, disponibile in comert,
care indeplinesc sau chiar depdsesc cerintele standardelor
IEC 60601-1/IEC 60601-2-2

Echipament suplimentar optional:
¢ Sistem de cartografiere compatibil si accesoriile aferente
Pregatire

Avertizare: inainte de utilizare, asigurati-va cd ambalajul nu
prezintd semne de deteriorare a barierei sterile si inspectati
Cateterul IntellaNav StablePoint pentru a identifica eventualele
urme de deteriorare sau defecte. Nu utilizati echipamente potential
contaminate sau defecte.

Vé rugam sd consultati manualele de utilizare si instructiunile

de utilizare pentru pompa de irigare, controlorul de RF, sistemul

de cartografiere, cutia de conexiune si setul de tuburi de irigare
pentru instructiuni privind conectarea si actionarea acestor sisteme
fmpreuna cu cateterul IntellaNav StablePoint. Utilizati cabluri
corespunzatoare pentru a conecta cateterul IntellaNav StablePoint la
echipamentele auxiliare.

1. Atasati pldcuta de dispersare la corpul pacientului si la
controlorul de RF.

2. Atasati kitul patch de referinta a pozitiondrii la corpul pacientului

in conformitate cu instructiunile de utilizare.

3. Conectati pacientul la un sistem de inregistrare EKG pentru
a facilita monitorizarea aritmiei conform procedurii standard
de operare a laboratorului de electrofiziologie sau conform
manualului de operare al producdtorului.

Nota: acest lucru trebuie facut inainte de introducerea oricdror
catetere intracardiace.

4. Deschideti cateterul IntellaNav StablePoint, pachetele de cabluri

IntellaNav™ si pachetul setului de tuburi de irigare. Transferati cu
atentie continutul pachetului in camp steril, mentinand o tehnica

sterild.

5. Obtineti acces vascular la un vas central mare (de ex., 0 vend
sau o arterd femurald) in conditii aseptice. Fixati apoi o teacd de
introducere in vas, folosind o tehnica percutanata standard.

6. Conectati cutia de conexiune la controlorul de RF (si sistemul
de cartografiere, dacd doriti), in conformitate cu manualele de
operare si/sau IFU.

7. Conectati controlorul de RF la sistemul de inregistrare (si sistemul

de cartografiere, dacd doriti) folosind cabluri de conectare
corespunzdtoare conform manualelor de operare si/sau IFU.

8. Conectati cateterul IntellaNav StablePoint la cutia de conexiune
folosind un cablu de cateter de ablatie compatibil. Asigurati-va

de mentinerea in stare uscatd a conexiunii cablu/cateter pe toatd

durata procedurii. Pentru informatii referitoare la conectare,

consultati instructiunile de utilizare pentru indicatii suplimentare.

9. Porniti alimentarea cu curent a controlorului de RF.

10. Setati controlorul de RF pe modul Control energie. Limita de
temperatura a controlorului de RF nu trebuie sd depdseasca
50°C, dar poate fi setatd mai jos la latitudinea medicului.

. Porniti pompa de irigare.
. Asigurati-vd cd pompa de irigare are setate urmdtoarele debite:

-
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2 ml/min (in asteptare), 17 ml/min (debit scazut de ablatie - 30 W

sau mai putin), 30 ml/min (debit ridicat de ablatie - peste 30 W).
Consultati manualul de operare al pompei de irigare pentru
instructiuni cu privire la modul de reglare a setdrilor pompei,
dacd este necesar.

13. Consultati fie instructiunile de utilizare pentru setul de tuburi
de irigare, fie cele pentru pompa de irigare pentru indicatii

referitoare la conectarea setului de tuburi de irigare la lichidul de

irigare si instalarea fn pompa de irigare.

14. Conectati cateterul IntellaNav StablePoint la setul de tuburi de
irigare prin racordul Luer de la capatul proximal al méanerului
cateterului. Este necesar sd va asigurati cd toate racordurile Luer
sunt sigure pentru a preveni scurgerile.

15. Purjati Cateterul IntellaNav StablePoint i setul de tuburi de
irigare. Lichidul ar trebui sd iasd prin toate cele sase (6) porturi
de irigare in timpul procedurii de purjare. Asigurati-vd cd nu
ramane aer in interiorul setului de tuburi-de irigare sau lumen
si ¢d toate porturile de irigare au un'diametru suficient de mare.
Preconditionati electrodul din varful cateterului, dacd este
necesar, folosind stimularea programata.

16. Setati intarzierea pre-RF siintarzierea post-RF pe pompa
de irigare (valoarea implicita este de 2 secunde). Consultati
manualul de utilizare al pompei de irigare pentruinstructiuni cu
privire lamodul de modificare a intdrzierii pre-RF si a intarzierii
post-RF (valoarea implicita este de 2 secunde).

17. Verificati manevrarea cateterului folosind butonul de manevrare
inainte de a introduce cateterul in-teacd.

18.Inainte de introducerea cateterului IntellaNav StablePointin
teacd, incepetiirigarea continud la un debit de 2 ml/min, adica
debitul in asteptare. Verificati-dacd exista scurgeri la varful
cateterului IntellaNav-StablePoint (cu exceptia solutiei saline
carecurge in.mod normal-prin porturile distale), pe manerul
cateteruluilntellaNav-StablePoint si la conexiunile Luer si
articulatiile tubulaturii:

19. Pentru verificarea compatibilitatii dintre teaca si cateter, avansati

cateterul.prin teacd inainte de inserare. Este contraindicata-orice
teacd cuun diametru<8,5F.

Avertisment: utilizarea unei forte excesive pentru avansarea sau
retragerea cateterului poate duce la deteriorarea cateterului, ceea
ce poate determina citiri incorecte ale fortei.

Procedura
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21.

0. Sub control standard de imagistica (de ex., fluoroscopic sau
ecocardiografic), introduceti cateterul IntellaNav StablePoint in
teaca si avansati-l prin vasculatura pana la inima.

Nota: gradul de deflexie a varfului cateterului IntellaNav
StablePoint este controlat de butonul de manevrare de pe
manerul cateterului IntellaNav StablePoint (a se vedea Figura 1).
Tn cazul i care butonul de manevrare este rotit in sensul acelor
de ceasornic din pozitia sa neutra, varful se va curba proportional
intr-o singurd directie, in functie de optiunea selectatd. Rotirea
butonului de manevrare in sens contrar acelor de ceasornic va
face ca varful sd se indrepte in directia opusd. Pentru a preveni
suprasolicitarea varfului, miscarea butonului de manevrare este
limitatd de designul manerului. Butonul de reglare a tensiunii
poate fi utilizat atunci cand se obtine pozitia doritd a cateterului.

Pentru a obtine un nivel optim de acuratete si stabilitate la citire,
lasati cateterul sa se incalzeascd dupa introducerea in corpul
pacientului si fnainte de utilizarea functiei de fortd. Consultati
instructiunile de utilizare referitoare la sistemele de cartografiere
Rhythmia compatibile pentru detalii cu privire la declansarea
procedurii de incdlzire.

. Dacd utilizati functia de fortd, aduceti la zero valoarea fortei de
contact atunci cand cateterul nu se afla in contact cu peretele
miocardic sau alte dispozitive intracardiace. Asigurati-va ca varful
siinelul distal se afla in afara tecii inainte de aducerea la zero.
Asigurati-va cd varful cateterului nu se afld in contact evaluand
pozitionarea acestuia prin tehnici standard de imagistica si cu
ajutorul sistemului Rhythmia. Consultati instructiunile de utilizare
referitoare la sistemele de cartografiere Rhythmia pentru detalii
cu privire la readucerea la zero a cateterului.

. Dacd utilizati functia de fortd, confirmati lipsa contactului si
readuceti la zero, dupa cum este necesar pe parcursul intregii
proceduri. Consultati manualul de utilizare a sistemului de
cartografiere pentru mesajele de eroare legate de precizia fortei.

4. Daca utilizati functia de fortd, readuceti la zero valoarea
fortei atunci cand mutati cateterul dintr-o camera in alta si
dupé reintroducere. incélzirea este necesard numai la prima
introducere n corpul pacientului.

. Determinati zona de interes pentru ablatie. Utilizati atat tehnicile
standard de imagisticd, cat si electrogramele intracardiace pentru
a contribui la o pozitionare corespunzatoare. Asigurati-vd cd s-a
obtinut o pozitie stabild inainte de aplicarea energiei de RF.
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Nota: in cazul in care utilizati functia (functiile) de forta si/sau
de impedantd locald pentru a ajuta pozitionarea, asigurati-va
de utilizarea acestora luand in considerare toate informatiile
disponibile, inclusiv electrogramele intracardiace, hdrtile
electroanatomice, informatiile despre generator, controlul
fluoroscopic etc.

Nota: pentru a asigura functionarea corespunzatoare a functiei
de fortd, asigurati-vd ca electrodul din varful cateterului si
electrodul circular distal se afla in afara tecii de introducere, daca
utilizati o teacd lungd.

Nota: pentru a asigura utilizarea corectd a electrogramelor,
asigurati-va cd electrodul din varful cateterului si toti electrozii
circulari se afla in afara tecii de introducere, dacd utilizati o teaca
lunga.

Nota: pentru a asigura functionarea corespunzatoare a functiei
de impedantd locald, asigurati-vd ca electrodul din varful
cateterului si cei.doi electrozi circulari distali se afld in afara tecii
de introducere, dacd utilizati o teacd lungd.

26. Setati valorile initiale pentru putere si debitul de irigare in functie
de parametrii de ablatie recomandati din tabelul de mai jos.
Putere RF Debit minim de irigare
<30 W 17 ml/min
31W-50 W 30 ml/min

21.
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Nivelurile de putere care depdsesc 30 W pot fi utilizate atunci
cand leziunile transmurale nu pot fi atinse la niveluri mai scazute
de energie, dar trebuie sd fie insotite de o crestere a debitului de
irigare la 30 ml/min.

Nota: confirmati debitul crescut de irigare inainte de alimentarea
cu energie RF observand scaderea temperaturii electrodului din
varful cateterului cu cel putin 2°C (implicit).

Avertisment: folosirea cateterul IntellaNav StablePoint la
un debit mai mic decat valorile recomandate poate creste
probabilitatea de formare de trombi, cheaguri sau material
carbonizat, care pot duce la embolie.

Avertizare: daca se utilizeazd functia de fortd in timpul
alimentdrii cu energie RF, fortele de contact mai mari de 70 g pot
creste incidenta aparitiei aburului, in special atunci cand sunt
utilizate la puteri RF mai mari de 30 W.

Nota: in unele orientdri, o fortd > 50 grame este afisata doar ca
fiind ,mare”. Consultati instructiunile de utilizare referitoare la
sistemele de cartografiere Rhythmia pentru detalii.

=

incepeti alimentarea cu energie RF. Monitorizati temperatura
varfului cateterului, impedanta generatorului, fluoroscopia,
vizualizarea cateterului, stabilitatea pozitionald, electrogramele
intracardiace, forta si modificdrile de impedanta locala pentru a
determina durata corespunzdtoare a RF.

Nota: temperatura varfului trebuie utilizatd doar ca indicator al
irigdrii adecvate si nu ca masurd a temperaturii tesutului.

Nota: o crestere prea rapida a puterii in timpul ablatiei si
efectuarea ablatiei la putere ridicata (> 30 W) sau cu un debit
insuficient pot duce la perforare cauzatd de eliberarea de abur,
aritmii, deteriorarea structurilor adiacente si/sau embolie.

Nota: apropierea de esofag ar trebui sd fie luata fn considerare
atundi cand se efectueaza ablatia pe peretele atrial posterior.
Utilizarea unei puteri mari, contactul la nivel inalt sau duratele
prelungite pot creste riscul de rdnire esofagiand.

Avertizare: dacd se utilizeazd caracteristica de impedantd locald
in timpul aplicarii de energie RF, 0 scddere a impedantei mai
mare de 65 Q fatd de momentul initial pre-ablatie nu poate
imbundtdti caracteristicile formdrii de leziuni si poate creste riscul
de generare de aburi sau perforare.

Nota: daca se utilizeaza caracteristica de impedantd locald si se
observa o crestere bruscd a impedantei locale in timpul aplicarii
de energie de RF, intrerupeti manual aplicarea de energie de RF,
deoarece aceasta poate fi o indicatie a formarii de cheaguri sau

material carbonizat.

Nota: daca se utilizeaza caracteristica impedantd locald in timpul
aplicarii de energie de RF, se recomanda un flux de lucru punct
cu punct, deoarece calculul scaderii impedantei nu se reseteaza
odata cu modificarea stabilitdtii pozitionale.

8. Nu efectuati ablatie pentru o duratd mai mare de 60 de secunde,
fard sd deplasati varful cateterului IntellaNav StablePoint.

9. Energia de RF poate fi reaplicatd in aceleasi zone sau in zone
alternative folosind acelasi cateter.

0. Pentru a confirma eficienta ablatiei, utilizatorul trebuie sa
utilizeze criterii functionale, precum incetarea aritmiei sau
demonstrarea blocdrii cdilor de conductie.

1. Tnainte de indepértarea cateterului IntellaNav StablePoint,
indreptati complet capatul distal al cateterului.

2. Extrageti cateterul IntellaNav StablePoint cand procedura este
finalizata.

3. Opriti controlorul de RF si pompa de irigare.

Eliminare

Pentru a minimiza riscul de infectie sau pericole microbiene dupd
utilizare, eliminati dispozitivul si ambalajul dupd cum urmeaza:

Dupd utilizare, cateterul poate contine substante care prezintd un
risc biologic. Cateterul si ambalajul trebuie tratate si eliminate ca
deseuri cu pericol biologic in conformitate cu orice reglementdri
spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale locale
aplicabile. Se recomandd utilizarea unui recipient pentru deseuri
biologice cu simbolul de risc biologic. Deseurile cu risc biologic
netratate nu trebuie eliminate in sistemul municipal de deseuri.

in eventualitatea producerii unui incident grav in legaturd cu
dispozitivul, inclusiv toate decesele pacientilor pentru procedurile
in care a fost utilizat produsul BSC, evenimentul trebuie
raportat la BSC si autoritatea competenta din statul membru
n care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul. Returnati orice
cateter legat de o reclamatie, de vdtdmarea, rdnirea sau decesul
pacientului la Boston Scientific utilizand un kit de returnare a
produsului BSC.

Returnarea produselor pentru analiza si furnizarea de observatii
privind performantele produsului ajutd la cresterea fiabilitatii in
mod continuu.

Respectati instructiunile cu privire la ambalarea si expedierea
oricdror dispozitive cu risc biologic, avand grijd sd nu expuneti
manerul sau conectorul la lichide care pot compromite analiza
cateterului si a limitelor.

Post-procedura

Monitorizati cu atentie pacientul in timpul procedurii de
recuperare pentru a asigura hemostaza si tratarea imediata a
oricaror complicatii care ar putea apdrea.

Nota: orice incident grav produs in legaturd cu dispozitivul ar
trebui sa fie raportat la BSC si la autoritatea competenta a statului
membru din care provine utilizatorul si/sau pacientul.

INFORMATII ADUSE iN ATENTIA PACIENTULUI

Medicul trebuie sa ia in considerare urmatoarele puncte atunci
cand consiliazé pacientii cu privire la utilizarea cateterului
IntellaNav StablePoint in asociere cu procedura interventionald
electrofiziologicd cardiaca:

 Discutati riscurile si beneficiile, inclusiv analiza posibilelor
evenimente adverse enumerate in acest document.

e Discutati instructiunile post-procedurd, inclusiv orice modificdri
ale stilului de viatd, medicamente, cand trebuie sa sunati
furnizorul de asistentd medicald (HCP) si orice urmarire post-
procedura care ar putea fi necesara.

DEPANAREA

A se vedea instructiunile de utilizare pentru Sistemul de
cartografiere Rhythmia compatibil pentru indicatii de depanare
in legdturd cu mesajele de eroare asociate functiei de fortd
si DIRECTSENSE. Dacd este suspectatd o inexactitate a fortei,
intreprindeti urmdtoarele masuri corective: 1) Verificati pozitia tecii
pentru a va asigura ca electrodul din varful cateterului si electrodul
circular distal se afla complet in afara tecii, 2) Reevaluati starea
fard sarcind in acumularea de sange si readuceti la zero, dacd este
necesar, 3) Verificati conexiunile dintre cateter, cablu si cutia de
conectare sau 4) inlocuiti cateterul IntellaNav StablePoint.

Probleme Cauza posibild

Procedura de actiune corectiva

Conexiuni slabe intre
cateter si cablu

Nu se afiseazd
temperatura

1. Verificati daca cablul este conectat la cutia de conexiune si la cateterul
IntellaNav StablePoint.

2. Verificati dacd cutia de conexiune este conectatd la controlorul de RF.

3.Tnlocuiti cablul si/sau cateterul.

4.1n cazul in care controlorul de RF nu afiseazd in continuare temperatura,
este posibil sd existe o defectiune in sistemul de detectare a temperaturii.

5. Consultati manualul de operare si corectati aceasta defectiune inainte de a
reaplica energia RF.

o Intrerupere Material carbonizat/

impedanta cheag acumulat pe
e Temperatura de electrodul din varful
ntrerupere cateterului

1.Intrerupeti alimentarea cu energie de RF.
2.Indreptati capatul distal si retrageti cateterul IntellaNav StablePoint.
3. Controlati electrodul din varful cateterului pentru a identifica orice urme de
material carbonizat/cheaguri.
4. Dacd se constata prezenta acestora, stergeti usor sectiunea varfului cu
un tampon steril umezit cu solutie salina sterild (nu frecati si nu rasuciti
electrodul din varful cateterului, intrucat se poate deteriora sau slabi
conexiunea electrodului din varful cateterului).
5.Inainte de reinsertie, asigurati-va ca porturile de irigare au un diametru
suficient de mare. Dacd apare ocluzia porturilor de irigare:
a. Asigurati-vd ca cateterul IntellaNav StablePoint este indepdrtat din
corpul pacientului.
b. Umpleti o seringd de T ml sau 2 ml cu solutie salina sterild si atasati-o
la bratul cu robinet al cateterului IntellaNav StablePoint.
¢. Injectati cu grijd solutia salina din seringd in cateterul IntellaNav
StablePoint. Lichidul ar trebui sd iasd prin toate cele sase (6) porturi de
irigare in timpul procedurii de purjare.
d. Repetati pasii b si ¢, daca este necesar.
e. Dacd porturile de irigare sunt eliberate, Cateterul IntellaNav
StablePoint poate fi reintrodus in corpul pacientului.

AVERTISMENT: nu continuati sa utilizati Cateterul IntellaNav
StablePoint dacd porturile de irigare sunt blocate sau cateterul nu
functioneaza corespunzadtor.

Posibild eroare
referitoare la debitul

e Scurgeri la nivelul
cateterului si/sau al

1. Intrerupeti alimentarea cu energie de RF.
2.Indreptati capatul distal si retrageti cateterul.

de lichide setului de tuburi de | 3.Tnlocuiti cateterul IntellaNav StablePoint si setul de tuburi de irigare si
irigare efectuati purjarea n afara corpului pacientului.
« Pompa de irigare nu | 4. nlocuiti cateterul IntellaNav StablePoint si/sau setul de tuburi de irigare
este calibratd in cazul in care parametrii nu contin valori normale sau daca apare orice
anomalie asociatd debitului de lichide.
5. Consultati manualul de operare al pompei de irigare pentru a verifica dacd
debitul de lichide este corect.
6. Contactati reprezentantul BSC pentru inlocuirea pompei de irigare.
GARANTIE

Vizitati (www.bostonscientific.com/warranty) pentru a accesa
informatiile cu privire la garantia dispozitivului.

Importator UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Tdrile de Jos

IntellaNav StablePoint, Rhythmia, DIRECTSENSE, Maestro 3000,
Maestro 4000, Blazer si IntellaNav sunt marci comerciale ale Boston
Scientific Corporation sau ale afiliatilor sai.

Toate celelalte marci comerciale reprezinta proprietatea detindtorilor
respectivi.
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