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elektrood). Kaardistuse, navigeerimise ning jou ja DIRECTSENSE Kasutajateave Arge kasutage seda seadet: o Sailitage alati konstantne hepariniseeritud fiisioloogilise
teabe visualiseerimiseks on IntellaNav StablePoint mdeldud Kateetrit IntellaNav StablePoint tohivad kasutada ainult arstid, kes o pika kaniili véi lihikese sisestiga, mis on<8,5 F lahuse infusioon, et dra hoida koagulatsiooni kateetri
kasutamiseks koos dhilduva kaardistussiisteemiga Rhythmia. on labinud péhjaliku koolituse invasiivse kardioloogia ja avatud . oronaarvaskulatuuris luumenis, mis vib pGhjustada embooliat.

Toopohimaote irrigatsiooniga RF-kateetriga kaardistamise ja ablatsiooni kohta, ¢ Energia tilekande ajal ei tohi lasta patsiendil kokku puutuda

spetsiifiliselt kasutatava lahenemisviisi jaoks ja tdisvarustusega
elektrofisioloogialaboris. Siisteemi ettevalmistamise ja kasutamise
juures voivad abiks olla vaid vajaliku véljadppe ldbinud to6tajad.

maandatud metallpindadega, et minimeerida elektrilé6gi
véimalust.
e Veenduge, et kaabli-kateetri ihendus oleks kogu protseduuri
kui kateetri nahtavus on taastatud, et valtida patsiendi ajal kuiv, véltimaks elektrilodki voi muid patsiendi vigastusi
vigastusi, nagu perforatsioon, siidameblokaad ja kdrvalasuvate ning seadme funktsiooni kadu.
struktuuride vigastused. e Elektroodid ja stimulatsiooniseadmed véivad tekitada
tee korgsagedusvoolule. Pdletuste tekkimise ohtu saab
vahendada (kuid mitte valistada), kui paigutada elektroodid
ablatsioonikohast ja dispersiivsest padjast vimalikult
kaugele. Kaitsvad ndivtakistused vdivad véhendada péletuste
tekkimise ohtu ja voimaldavad elektrokardiogrammi (EKG)
pidevat jalgimist energia edastamise ajal.

¢ Enne kasutamist veenduge, et irrigatsioonipordid on
avatud ja pihustavad, infuseerides labi kateetri torustiku
hepariniseeritud flsioloogilist lahust. Irrigatsiooniportide
avatus on oluline, et jahutusfunktsioon toimiks, ning et

IntellaNav StablePoint sisaldab avatult niisutatavat
jahutusmehhanismi 1abi tipu, mis on jaotatud kaheks kambriks.
Proksimaalne kamber suunab tippu hepariniseeritud fusioloogilist
lahust (0,9%), et jahutada tipuelektroodi proksimaalset otsa ja
leevendada Ulekuumenemist, samal ajal kui distaalne kamber
vdimaldab vedelikul voolata labi kuue irrigatsiooniava, jahutades
sellega tipu/koe liidest. Kdepideme proksimaalses otsas olev
luerihendus hendab kateetri niisutusvoolikute komplektiga,
voimaldades niisutuspumbal tekitada fisioloogilise lahuse voolu
kateetrisse. Tipu termopaar-temperatuuriandur annab tagasisidet
tipu jahutuse kohta.

Elektroodi segment koosneb tipuelektroodist ja  kolmest
rongalektroodist. Kdiki elektroode saab kasutada intrakardiaalsete
elektrogrammide (EGM) salvestamiseks voi valistest stisteemidest
ritmistiimulite edastamiseks. Tipuelektrood edastab
kérgsagedusenergiat siidame ablatsiooniks. IntellaNav StablePoint

HOIATUSED

o Kui EP kateetri ndhtavus mistahes pdhjusel vaheneb, peab
kasutaja kaardistamise peatama ega tohi seda jatkata enne,
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Ablatsioonikateeter

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Kateeter IntellaNav StablePoint on ndidustatud kasutamiseks
patsientidel, kes vajavad kateetripdhist sidame elektrofiisioloogilist
kaardistust (stimulatsioon ja salvestamine) ning, kasutamisel koos e Stdame kaardistamis- ja ablatsiooniprotseduure tohivad teha
RF-puldiga, ka sidame ablatsiooniks. ainult arstid, kes on labinud p&hjaliku invasiivse kardioloogia
ning RF-kateetrite kaardistamise ja ablatsioonitehnikate, samuti
KLIINILISE KASULIKKUSE AVALDUS konkreetse kasutatava tehnika koolituse téielikult varustatud
Ettendhtud kasutaja poolt toGtamisel on avatud niisutatud (Ol) elektrofiisioloogialaboris.
ablatsioonikateetrite kasutamise kliiniline kasu stidame aritmia o Tehke patsientidele, kellele tehakse vasakpoolseid ning
(aritmiate) tuvastamine ja korrigeerimine ning kateetri tipus transseptaalseid stidameprotseduure, periprotseduuriliselt
fibriini, trombi, koagulaadi ja sdestumise tendosuse vahendamine. sobivat antikoagulatsioonravi. Kui sobivat antikoagulatsiooni
Avatud niisutatud ablatsioon véimaldab kontrollitult suurema taset ei hoita ajal, mil transseptaalne kaniiiil ja/voi kateeter

on siidame vasakus pooles, suureneb trombemboolia oht.

Joonis 2. Lokaalsed naivtakistuse elemendid RF-ablatsiooni
ajal. energiataseme (lekandmist siidamekoele, muutes sidamekoe

:ggieﬁzﬁend?fg’rzzdse,}gepidz;‘zfld'on leek:r?li\éens;s;:s? d%ﬁfg: A) Generaatori parameetiite vidin. B) Numbrilse vaartuse (keskmine voimet ebanormaalse stidameriitmi teostamiseks. Ol-ablatsiooni abil Manustage antikoagulantravi protseduuri ajal ja parast minimeerida koagulaad fibrini, trombija soesturise
B(, ONLY iihendamiseks kaa.rdistussusteemiga IntellaNav StablePoint on naivtakistus) vidin RF-i ajal C) Kateetri tipu graafika RF-i ajal. D) Lokaalne on vdimalik saavutada suurem kahjustussiigavus, mille eesmargiks seda asutuse standardite jargi, et minimeerida veritsust ja ohtu, mis vdib pdhjustada embooliat, aga ka aurupahvaku

pdhjustatud perforatsiooni.

e Protseduuri ajal vdib varre/kaniiili sisse voi selle pinnale
koguneda fibriin. Dilataatori v&i kateetri eemaldamisel
aspireerige.

on ar(tmiliste punktide tdhus kahjustamine piisava penetratsiooni
abil. Lisaks on ablatsioonravi Ol kateetriga vahem invasiivne vorreldes
rindkere avatud kirurgiliste sekkumistega.

Kateeter IntellaNav StablePoint kasutab ettevdtte Boston Scientific

naivtakistus vs ajajalg RF-i ajal.
Lokaalse ndivtakistuse muutused RF-iilekande ajal nduavad
stabiilset kateetri asendit. RF-i rakendamise ajal kasutage kateetri

trombootilisi tlsistusi.

o Enne kasutamist lugege koik varustuse ja lisaseadme juhised
tahelepanelikult 1abi. Jargige kdiki neis juhistes toodud

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt vdib seda seadet ndidatud joonisel 1.

muda vaid arst vdi arsti korraldusel.

Vedelikupordid

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS o ) Réngaselektroodid asukoha kqntroll_imiseks muid v?sualiseerimistehnikaic_l, n;itgks N asutal . e v§§tun:§iQUstusi,hoia'tusij'a et}el\/aatgsabinéusid. Nende eiramine aspiree . . o .

] R - Jahutamise pikendusvoolik /N fluoroskoopiat v6i ehhokardiograafiat. Kateetri vale lokaliseerimine Blazer avatult niisutatud RF-ablatsioonikateetri platvormi ja sisaldab vBib pBhjustada patsiendile tiisistusi. o Arge jatkake kateetri kasutamist, kui irrigatsioonipordid on
Seadme osad tamitakse STERIILSELT, kasutades etiileenoksiidi o — vdib viia naivtakistuse vaartuse vale tolgendamise ja vale Kliinilise lisaks ~tipptasemel magnetiliselt jélgitava navigatsioonianduri . ) . ummistunud v6i kateeter ei toota nduetekohaselt.
(EO) protsessi. Arge kasutage toodet, kui steriilsusbarjéar on Pingekontrolli nupp jarelduse v6i patsiendi vigastamiseni. ja kontaktjou tehnoloogia lisavéimalusi. Magnetanduri lisamine ‘ Err:qehl;asuttamllslt(tkgntzolll_ge sggdﬁttlnt:l!aNatvdSt?bkls?lnE,l o Seadme IntellaNav StablePoint otsa konstruktsiooni t5ttu
kahjustatud. Kahjustuse tuvastamisel votke Uhendust ettevdtte Tipuelektrood ablatsioonikateetrisse vimaldab kasutajal jalgida kateetri 3D-asendit, shjuntmete elextriisolatsiooni Ja kateetrl vart defektice vol

voib irrigatsioonipordist valjuva vedeliku kiirus muutuda
sdltuvalt voolutuse kiirusest ja réhust. Seni kuni igast
pordist valjub vedelikku, s6ltumata kiirusest, toimib kateeter
ettendhtud viisil ja seda vdib kasutada. Kui tikskdik millisel
irrigatsioonipordil pole voolu (vGi kui kiilgnevate portidega

fiisiliste kahjustuste suhtes, mis vdivad kasutamisel péhjustada
patsiendi ja/v6i kasutaja vigastusi. Arge kasutage defektseid ega
kahjustatud seadmeid. Vajaduse korral vahetage kahjustatud
seade valja. Seadme muutmine pole lubatud.

o Sisu tarnitakse STERIILSENA, etiileenoksiidiga (EO) steriliseeritult, . o D JIgney
ja seda tuleb kasutada enne seadme pakendile margitud vbrreldes pole eriti suurt voolukiirust), drge sisestage
kélblikkusaja kuupaeva. Arge kasutage seadet, kui selle kateetrit patsienti, kuna vGib esineda emboolia oht.
kélblikkusaeg on méddas. Arge kasutage, kui steriilne barjaar ¢ Sisteemsete trombembooliate véltimiseks peab ablatsiooni
on kahjustatud, sest mittesteriilsete seadmete kasutamine véib ajal vasakusse sidame poolde sisenemisel kasutama
patsienti vigastada. Kahjustuste tuvastamisel votke Gihendust intravenoosset hepariini voi muud sobivat alternatiivi.

Boston Scientific (BSC) esindajaga.

Uhe korra kasutatav. Seadet ei tohi teist korda kasutada,
taastdddelda ega uuesti steriliseerida. Teiskordne kasutamine,
taastoGtlemine vdi uuesti steriliseerimine vdib seadme
strukturaalset dhtsust kahjustada ja/vdi pohjustada torkeid,
mis omakorda véivad pdhjustada patsiendile vigastusi, haigusi
ja surma. Teistkordne kasutamine, taastotlemine vdi uuesti
steriliseerimine vib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/v6i
tekitada patsiendile infektsioone vdi infektsiooni edasilevikut,
muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist tGhelt patsiendilt teisele.

JOU VISUALISEERIMINE RHYTHMIA ABIL kui seda kasutatakse koos kaardistussisteemiga Rhythmia.
Uhilduv  kaardistussiisteem  Rhythmia ~ véimaldab  naidata Intrakardiaalsete kateetrite lokaliseerimine ja navigeerimine on
jouteavet sarnases vidinate komplektis, mis koosneb kateetri tipu oluline aritmiate diagnoosimisel ja ravil. Lokaalse naivtakistuse
visualiseerimisest, jouvdartuse vidinast, jdunurga indikaatorist ja (DIRECTSENSE kaudu) lisamine kontaktjéu vdimekusega kateetrile
reaalajas jou graafikust (Joonis 3). Reaalajas jou graafikul on RF- annab kateeter IntellaNav StablePoint lisainfot ja konteksti, et aidata
edastamise ajal oranZ Ulekate, mis pUsib ablatsiooni tahistava arstil tasakaalustada transmuraalsete kahjustuste teket ja liigset
segmendi kohal, kuni need andmed on vaatevaljas. Keskmist temperatuuri, mis vdiks viia soovimatute tagajargedeni.

kontaktjoudu ja kontaktjdu varieeruvust saab kasutada muude
lisaparameetrite (nt kateetri asend, fluoroskoopia, intrakardiaalsed
elektrogrammid ja puutetagasiside) raames, et aidata kateetrit enne

Juhtme liitmik " Juhtimisnupp

Joonis 1. Ablatsioonikateeter IntellaNav StablePoint

Lokaalne ndivtakistus ablatsiooni ajal - DIRECTSENSE

Funktsioon ~ DIRECTSENSE  kateetris IntellaNav  StablePoint
vdimaldab mddta dielektrilisi omadusi kateetri tipu elektroodi
lahedalt. Seda diagnostilist mdddikut saab kasutada koos

OHUTUSE JA KLIINILISTE OMADUSTE KOKKUVOTE
Euroopa Liidus asuvad kliendid: kasutage madrgistusel toodud

Seadme saastumine vBib pdhjustada patsiendi vigastamist,
haigestumist vdi surma.

Enne kasutamist lugege kdik lisaseadme juhised téhelepanelikult
labi. Jargige kdiki neis juhistes toodud vastundidustusi, hoiatusi
ja ettevaatusabindusid. Nende eiramine vdib pdhjustada
patsiendile tusistusi.

SEADME KIRJELDUS

Ablatsioonikateeter IntellaNav StablePoint (edaspidi IntellaNav
StablePoint) on juhitav tetrapolaarne avatult niisutatav
ablatsioonikateeter, mis on mdeldud kérgsagedusenergia
(RF) edastamiseks 4 mm kateetri tipuelektroodile siidame
ablatsiooniks. Kateetri vars on 7,5 F ja 8 F rdngaelektroodidega.
IntellaNav StablePoint Ghildub sisestajate vdi kantlidega, mille
minimaalne ldbimd6t on 8,5 F.

IntellaNav StablePoint sisaldab asendiandurit magnetiliseks
jalgimiseks ja navigeerimiseks, kui seda kasutatakse koos tihilduva
Rhythmia™ kaardistusstisteemiga. Lisaks on kateetril distaalses
tipus integreeritud jéuandur, et anda reaalajas tagasisidet
RF-tipuelektroodi ja sidamelihase koe vahelise mehhaanilise
koostoime kohta ning kateetril on véimalik mddta lokaalsete
dielektriliste omaduste muutusi tipuelektroodi laheduses.

Markus. Vt Gihilduva kaardistussisteemi Rhythmia
kasutusjuhendit, et saada lisateavet kontaktjdu visualiseerimise

teiste diagnostika elementidega (nt elektrogrammi amplituud,
fluoroskoopia, stidamesisene ehhokardiograafia, magnetiline- ja
ndivtakistusnavigeerimine ning puutetagasiside), et teavitada
kasutajat kateetri stabiilsusest ja kateetri elektroodide Idhedusest
endokardi pinnale enne RF energia rakendamist.

Markus. Lokaalne ndivtakistus ei ole kontaktjou nditaja.

RF-energia rakendamise ajal annab lokaalse ndivtakistuse vaartus
tdiendavat reaalajas tagasisidet RF-elektroodi ldhedal toimuvate
dielektriliste muutuste kohta, mis tulenevad koe takistuslikust
kuumenemisest vorreldune ablatsioonieelse vdartusega. Koe
kuumenemise tottu muutub juhtivus, seetéttu ei pruugi lokaalne
ndivtakistus RF rakendamise ajal kajastada kateetri lahedust voi
kateetri otsa ja koe omavahelist suhtelist asetust samamoodi nagu
siis, kui RF on parasjagu asendis OFF.

Markus. Lokaalne ndivtakistus ablatsiooni ajal on toetatud ainult
Ghilduva kaardistussisteemiga Rhythmia.

Markus. RF-ablatsiooni efektiivsust mdjutavad mitmed faktorid,
nende hulgas koe paksus, kontakt, joud, stabiilsus, kateetri
orientatsioon, v8imsus, kestus ja niisutusvool. Kasutaja peab
ablatsiooni tehes nende teguritega arvestama ja kontrollima
t6husust funktsionaalsete I6pp-punktide, nditeks stidamehdire
|6ppemise voi elektrijuhtivuse blokaadi tekitamisega.

RF-edastust ja selle ajal positsioneerida.

Joonis 3. Jou visualiseerimine iihilduva kaardistussiisteemiga
Rhythmia
A) Kateetri tipu visualiseerimine, B) jéuvaartuse vidin ja jounurga-indikaator

ning €)jou reaalaja graafik koos kasutaja médratletud huvipakkuva vahemiku ja

kasutaja madratud suure jou lavega.

seadmenime, et otsida seadme ohutuse ja Kkliiniliste omaduste
kokkuvdtet, mis on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(EUDAMED) veebisaidil. https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VASTUNAIDUSTUSED

Kateetri IntellaNav StablePoint kasutamine on vastundidustatud
jargmistel juhtudel:

aktiivse siisteemse infektsiooniga patsientidel;

patsientidel, kellel on mehaaniline stidameklapi protees, mida
kaudu kateeter peab kulgema;

patsientidel, kellel on seisundid, mille puhul sisestamine
stidamekambritesse voi seal liigutamine pole ohutu, kuna see
vib suurendada perforatsiooni v&i siisteemse emboli tekke
ohtu, naiteks (kuid mitte ainult) miksoomi tunnused, vasaku
vatsakese tromb vOi intrakardiaalne muraalne tromb;

patsientidel, kellele ei saa piisava antikoagulatsiooni
saavutamiseks manustada hepariini ega muud aktsepteeritavat
alternatiivi;

patsientidel, kellel on 66nesveeni emboolse kaitse filterseadmed
ja/vdi teadaolev femoraalne tromb ja kes vajavad kateetri
femoraalset sisestamist;

hemodiinaamiliselt ebastabiilsetel patsientidel;

patsientidel, kellel on vastundidustus invasiivsele
elektrofisioloogilisele protseduurile, kus kateetri sisestamist
siidamekambritesse vdi selle liigutamist neis ei peeta ohutuks,

ettevdtte Boston Scientific esindajaga.

Kui kasutate seadet IntellaNav StablePoint ettendhtust
madalamal voolukiirusel voib suureneda trombi, koagulaadi ja
sdestumise teke, mis voib pdhjustada embooliat.

Mistahes allikast parinev elektromagnetiline hairing (EMI)
tavapdrase t0 ajal vdib protseduuri jooksul segada kateetri
visualiseerimist ja jalgimist, mis voib pdhjustada patsiendi
vigastusi, nagu perforatsioon, sidameblokaad ja kdrvalasuvate
struktuuride vigastused.

Markus. IntellaNav StablePoint ei dihildu sidame
ablatsioonisisteemiga Maestro 3000™.

Jalgige hoolikalt vdimsust ja vastavaid voolukiiruse protseduure,
nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis. Naivtakistuse langus vdib
anda marku lesiooni tekkest. Liigkiire véimsuse tdus ablatsiooni
ajal, vdimsuse suurenemine koos ndivtakistuse véhenemisege,
suure voimsusega (> 30 W) ablatsioon v&i ebapiisav voolukiirus
vdib viia perforatsioonini, mille pdhjuseks vdivad olla
aurupahvak, artitmiad, kérvalasuvate struktuuride kahjustus
ja/vdi emboolia.

Kollateraalne koekahjustus on v8imalik, kui kasutate
ablatsioonikateetrit tilemisel véimsuse seadistusel (50 W)
kestvusega Ule 60 sekundi vdi ndivtakistuse véhenemisega

ilma ablatsioonikateetri tippu liigutamata. Vdimsust tuleb

tosta > 30 W-ni ainult siis, kui madalam véimsus ei anna soovitud

o Patsientidel, kellele tehakse pikki niisutusega
ablatsiooniprotseduure, voib esineda suurem risk
antikoagulatsiooniks ja seetdttu tuleb aktiveeritud
koagulatsiooniaega (ACT) hoolikalt jélgida, kuna suureneb
veritsuse/hemorraagia ja/v6i emboolia oht.

¢ Antikoagulatsiooni esinemisel vdib esineda suurenenud
veritsuse risk mistahes pdhjustel.

e Elektrilised salvestus- v&i stimulatsiooniseadmed tuleb
isoleerida. Vooluleke mistahes patsiendiga iihendatud
elektriseadmetest ei tohi intrakardiaalsete elektroodide
puhul olla ile 10 mikroampri.

o Tuleb tagada, et kéik koos BSC kateetritega kasutatavad
seadmed oleksid CF titipi, defibrillatsioonikindlad ja
vastaksid IEC 60601-1 elektriohutusnduetele ning kdikidele
kasutusotstarbega seotud kohalikele regulatiivnéuetele, et
vahendada tahtmatu elektril6dgi ohtu.

« Arge sisestade v8i eemaldage kateetrit IntellaNav StablePoint
ilma kateetri otsa sirgendamata (viies juhthoova
neutraalsesse asendisse), et valtida klappi ja/vdi muusse
seadmesse kinnijaamist, mis v8ib pdhjustada miokardi
traumat ja/vdi vajada taiendavat meditsiinilist/kirurgilist
sekkumist.

o Stimulatsiooniimpulsist ja/v6i RF-energiast tingitud
stidamekoe stimuleerimine v6ib pdhjustada arlitmiate
tahtmatut induktsiooni. Need ariitmiad vivad vajada
defibrillatsiooni, mis véib péhjustada ka nahapdletusi.

jgl;{%kca%l;\lgéi\’:t?I:(i:ttSesthing?etlrl?‘:\ilil;i(g?atgi:g;i;‘:idi kui Kaardistussiisteem Rhythmia esitab RF-energia rakendamise ajal Sisu naiteks hiljuti toimunud siidamekirurgia (nt ventrikulostoomia tulemust. Maksimaalne kateelri nimioinae: 122 Vims (173 Vok
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lokaalse naivtakistuse méétu numbrilise vaartuse vidina, toiteriba Uks (1) steriilne kateeter IntellaNav-StablePoint vGi atriotoomia, koronaararteri Sunteerimine [CABG], _ * Patsientidel, kellele on tehtud eelnev kodade virvenduse aksimaaine katee r|'n|m|p|n'ge. rms( pk).
Ablatsiooni jaoks on IntellaNav StablePoint méeldud kasutamiseks graafikuna, tipugraafikuna oranZis ja reaalajas graafikuna (Joonis 2). Materjalid PTCA/PCl/koronaarstendi protseduur / ebastabiilne stenokardia) ablatsiooni protseduur, v6ib antud kateetrististeemi kasutamisel ¢ Allpool on toodud hoiatused implanteeritavate

kaubanduslikult saadaoleva raadiosagedusliku puldi (ehk RF-
generaatori), niisutuspumba ja niisutusvoolikute komplektiga,

Vaartuse vidinat varskendatakse, et see kuvaks lokaalse ndivtakistuse
muutusi alates ablatsiooni algusest. Lokaalse- ndivtakistuse

muutus kuvatakse oranZiga, et see dhtiks Glejadnud ablatsiooni

See seade on'valmistatud  koobaltit sisaldavast-metallisulamist.

Praegused teaduslikud tdendid kinnitavad, etkoobaltit sisaldavatest

ja/vi kaasastindinud stidamehaigusega patsientidel, kelle
anormaalsus suurendab ablatsiooniprotseduuri riski (nt siidame
vGi suurte veresoonte rasked roteeruvad anomaaliad);

olla suurem oht perforatsiooniks ja/véi perikardiaalseks
efusiooniks.

Patsientidel, kellele tehakse vaheseina tahhikardia,

sudamestimulaatorite ja implanteeritavate kardioverter-
defibrillaatoritega (ICD-dega) patsientidele.

o Kdrgsagedusenergia vdib ebasoodsalt

mis vastab kateetri voolukiiruse nduetele, kaubanduslikult metallisulamitest - valmistatud . ‘meditsiiniseadmed. “ei "suurenda

saadaoleva (henduskarbi ja dispersioonpadjaga (neutraalne

'Peab suutma anda voolukiirust 2 ml/min (ootel), 17 ml/min (véike
ablatsioonivoolu kiirus vaartusel 30 W) ja 30 ml/min (suur ablatsioonivoolu
kiirus vaartusel 31 W-50 W).

varvinditajatega. Seda saab kuvada absoluutarvu, suhtarvu véi
protsendina. Kui RF energia on Idpetatud, ilmub reaalajagraafikule
oranz ilekate, mis nditab ajaliselt, et eelmiste andmeajajarkude-ajal
on toimunud ablatsioon.

vahiriski ega oma kahjulikku toimet reproduktiivsiisteemile.
Mittepiirogeenne
Seade vastab pirogeenisisalduse piirnormidele.

transseptaalse lahenemise kaudu patsientidel, kellel on
kojasisene toke v6i ovaalmulgu paik;

retrograadselt transaortaalselt patsientidel, kellel on tehtud
aordiklapivahetus;

atrioventrikulaarse (AV) sélme tahhtikardia ja/voi kodade
virvenduse ablatsiooni, on AV blokaad, mis nduab ajutise ja/voi
pusiva sidamestimulaatori implanteerimist.

mdjutada sidameritmureid, implanteeritavaid
kardioverter-defibrillaatoreid ja juhtmeid. Enne
ablatsiooniprotseduuride tegemist tuleb tutvuda seadme
tootja kasutusjuhendiga.

o Arge rakendage RF-energiat otse elektroodile vdi
elektroodiga otsekokkupuutes olevale koele, sest see vdib
kahjustada elektroodi véi elektroodi td6d.

o Kui ablatsiooni ajal on vajalik stimuleerimine,
programmige siidamestimulaator RF-ablatsiooni ajal
ajutiselt imber tootja juhiste jargi mittejdlgitavasse
stimuleerimisreziimi. Ablatsiooniprotseduur vdib
stidamestimulaatorit kahjustada. Kontrollige seadet
taielikult parast ablatsiooni tootja juhiste jérgi ning
programmige preoperatiivse tundlikkuse ja stimulatsiooni
parameetrite jargi uuesti.

* Inaktiveerige ICDd, sest need vdivad patsienti maha
laaduda ja patsienti vigastada vi ablatsiooniprotseduuri
kaigus kahjustuda.

¢ Hoidke ajutised vdlised stimulatsiooni- ja
defibrillatsiooniseadmed kdttesaadaval.

o Parast ablatsiooni viige labi implanteeritud seadme
funktsioonide taielik analts.

o Kateetri edasiviimisel, ligutamisel ja valjatdmbamisel
tuleb elektroodi paigaltnihkumise vdltimiseks kasutada
fluoroskoopilist juhtimist vdi muid asjakohaseid
kuvamismeetodeid ning olla ettevaatlik.

o Elektroodi-patsiendi liidese terviklikkuse kontrollimiseks
jalgige eel- ja jarelmdstmisi tundlikkuse ja riitmildvendite
ning naivtakistuse osas.

o Arge unustage pérast RF-ablatsiooni seadme
valjaltilitamist impulsigeneraatorit taasaktiveerida.

 Arge teostage ablatsiooni koronaararteri sees, kuna
sellest tulenev miokardi vigastus vdib Idppeda surmaga.
Transaortilisel Idhenemisel on vajalik piisav fluoroskoopiline
visualiseerimine, et vdltida ablatsioonikateetri paigutamist
koronaarsoonde.

o RF-ablatsiooni ajal tuleb olla ettevaatlik, et RF-energiat ei
edastataks koronaararteris vdi selle Iahedal isegi sidame
paremal poolel, kuna sellest tulenev miiokardi vigastus vdib
|6ppeda surmaga.

o Kokkupuude teiste elektroodidega muudab kateetri
funktsioneerimist ning vdib pdhjustada trombi,
koagulatsiooni vdi soestumist, mis voib pdhjustada
embooliat.

o Kui tunnete takistust, siis ei tohi ilma takistuse p6hjust
madratlemata Uhelgi hetkel kateetrit IntellaNav StablePoint
edasi viia v6i tagasi tdmmata. Mis tahes intrakardiaalse
kateetriga kaasneb klapi kahjustuse, vaskulaarse ja/vdi
stidame perforatsiooni oht.

o Kateetri kinnijdamine sidamesse v6i veresoontesse on
stidame ablatsiooniprotseduuride véimalik tiisistus. Kateetri
kinnijaamise voimalus voib suureneda, kui kateetrit on Ule
poodratud ja/voi see on kddluskeelikutesse paigutatud. Selle
tlisistuse esinemisel vib olla vajalik kirurgiline sekkumine
ja/vai vigastatud koe ja/voi klapi kahjustuse parandamine.

 Arge kasutage kateetrit IntellaNav StablePoint
magnetresonantstomograafia (MRT) seadmete laheduses,
sest MRT seadmed vdivad raadiosageduse puldi téod
ebasoodsalt mdjutada ja ablatsioonisiisteem vdib halvendada
kujutise kvaliteeti. See v@ib viia ka ablatsiooni ajal nahtavuse
kadumiseni, mis véib péhjustada patsiendile vigastusi, nagu
perforatsioon, sidameblokaad ja kiilgnevate struktuuride
vigastused.

o Kateeter StablePoint ei ole ette ndhtud kasutamiseks RF-puldi
véljundi satetega, mis Gletavad 50 W v&i 173 Vpk. StablePointi
kateetri ohutust ja toimimist vGimsusel Gle 50 W ei ole
kliinilises uuringus hinnatud. Soovitatud vdimsuse Gletamine
v6i soovitatud voolukiirustest madalamate voolukiiruste
kasutamine vib suurendada patsiendi vigastuse ohtu.

o Kateetriga tehtavate kaardistamis- ja
ablatsiooniprotseduuridega kaasneb arvestatav
kiirgusega kokkupuute oht, mis v&ib nii patsientidel kui
ka laboritootajatel pohjustada dgedaid kiirguskahjustusi
ning suurenenud somaatiliste ja geneetiliste mojude riski
olenevalt kiirtevihu intensiivsusest ja fluoroskoopilise
kuvamise kestusest. Kateeterablatsiooni vdib labi viia
tiksnes juhul, kui protseduuriga kaasneva véimaliku
kiirgusega kokkupuutega on piisavalt arvestatud ja selle
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vahendamiseks on vdetud vajalikud meetmed. Seepérast tuleb
hoolikalt kaaluda, kas antud seadme kasutamine rasedatel on
vajalik. Kauakestva fluoroskoopia pikaajaline risk ei ole teada.
SeetGttu tuleb hoolikalt kaaluda, kas antud seadme kasutamine
puberteedieelsetel lastel on vajalik.

¢ Puuduvad andmed selle seadme ohutuse ja téhususe kohta
lastel.

o Kui kahtlustatakse haireid vedeliku labi kateetri vdi voolikute
komplekti voolamisel voi raadiosageduse generaatoril
madrgatakse kiiret temperatuuritéusu > 15 °C, tuleb protseduur
peatada ja kateeter tagasi témmata, et vahendada
aurupahvaku tekke ohtu, mis vdib pdhjustada kdrvaltoimeid,
sh perforatsioon, emboolia vdi kdrvalstruktuuride vigastus. Nii
kateeter kui ka niisutusvoolikute komplekt tuleb valja vahetada.
Asenduskateeter ja torud tuleb enne kehasse sisestamist ette
valmistada, et vahendada 6hkemboolia ohtu.

¢ Enne protseduuri tehke alati kindlaks patsiendi riskid
vedelikumahust tingitud Glekoormuse suhtes. Vedelikumahust
tingitud dlekoormuse valtimiseks jalgige patsiendi vedeliku
tasakaalu kogu protseduuri valtel ja parast protseduuri. Ménel
patsiendil vib esineda tegureid, mis véhendavad nende
vlimet taluda vedelikumahust tingitud dlekoormust, muutes
nad vastuvdtlikeks kopsuturse v&i sidamepuudulikkuse
tekkele kas protseduuri ajal v6i parast seda. Eriti tundlikud on
patsiendid, kellel on kas kongestiivne sidamepuudulikkus voi
neerupuudulikkus ning eakad patsiendid.

o Kateetri liigsed kdverused voi vadnamine vdib kahjustada
sisemisi traate ja komponente, sh jahutusvalendikku. See
kahjustus voib mdjutada juhtimissisteemi toimimist ja
pdhjustada patsiendile vigastusi.

o Distaalse kdveruse kasitsi painutamine ja/v6i vdadnamine
voib kahjustada juhtimisstisteemi vdi jahutusvalendikku ning
pdhjustada kateetri rikke ja patsiendi vigastuse.

« Arge hddruge tipmist elektroodi, sest see vib péhjustada
irrigatsioonipordi (-portide) oklusiooni ning véib pdhjustada
kateetri rikke ja patsiendi vigastuse.

e Kasutage nii fluoroskoopiat kui muud visualiseerimistehnikat,
nagu ehhokardiograafia, kui ka elektrogramme, et jélgida
kateetri edasiviimist uuritavasse endokardi piirkonda véltimaks
juhteteede vigastusi, sidame perforatsiooni voi tamponaadi.

« Arge kasutage kateetri edasiviimiseks v&i eemaldamiseks
(ilemadrast joudu. Tipu tugevuse téttu tuleb kateetriga
manipuleerimise ajal olla hoolikas, et véltida sidame
perforatsiooni. Kui jéutundlik omadus on aktiivne, hinnake
rakendatud joudu, et valtida liigsete koormuste rakendamist.

o Arge suunake kateetriga RF-energiat viljapoole sihtala.
RF-puldid vdivad toota markimisvaarse koguse elektrienergiat ja
pdhjustada patsiendile vigastusi.

o Generaatori katkestuse (naivtakistus voi temperatuur) korral
tuleb kateeter IntellaNav StablePoint valja vdtta ning selle
otsa elektrood enne RF-energia taasrakendamist koagulaadist
puhastada. Emboolia ja/vdi perforatsiooniohu vahendamiseks
veenduge enne taaskasutamist, et koik irrigatsiooniavad oleksid
avatud.

¢ Kontrollige patsiendi ja dispersiivse padja efektiivset kontakti iga
kord, kui patsient asendit muudetakse, sest patsiendi liikumine
voib hairida dispersiivse padja kontakti, mille tulemuseks véib
olla patsiendi vigastus ja/véi pikenenud protseduuriaeg.

¢ Alati veenduge, et voolikute komplektist, kateetrist ja kdikidest
ihendustest oleks enne vaskulatuuri sisestamist 6hk korralikult
eemaldatud. Voolikusse ja kateetrisse kinnijadnud dhk vdib
pdhjustada vigastuse voi sidame seiskumise. Kasutaja vastutab
kogu 6hu siisteemist eemaldamise eest.

o Patsiente, kellel tehakse vasaku poole ablatsiooniprotseduure,
tuleb protseduuri ajal ja jarel hoolikalt jalgida infarkti, kopsuveeni
vigastuse, narvikahjustuse, emboolia ja/vdi koja-sddgitoru fistuli
Kliiniliste nahtude suhtes.

» Hemodtinaamiliselt ebastabiilsetel vGi kardiogeenses Sokis
patsientidel on suurenenud eluohtlike kdrvaltoimete risk ja
nende puhul tuleb olla ddrmiselt ettevaatlik.

o Kateeter IntellaNav StablePoint ei ole ette ndhtud sisemiseks
kardioversiooniks. Selle tegemine voib pohjustada
perforatsiooni, aritmiaid, embooliat, trombi ja/véi patsiendi
surma.

o Korgsagedusablatsiooni-mdjul tekkinud-lesioonide pikaajalised
riskid ei ole kindlaks tehtud. Eritipuuduvad andmed lesioonide
pikaajaliste mdjude kohta spetsialiseeritud juhtestisteemide
laheduses voi koronaarvaskulaarses siisteemis.

« Kontrollige, et niisutamise soolalahuses ei oleks 6humulle, ja

eemaldage k&ik 6humullid-enne, kui seda protseduuris kasutate.

Niisutamise soolalahuses olevad dhumullid véivad péhjustada
embooliat.

¢ Kui patsiendi antikoagulatsiooni olek véi ritm ei ole.enne
protseduuri teada, peab olema valmisolek transésofageaalse
ehhokardiogrammi (TEE) teostamiseks enne protseduuri, et
kinnitada muraalse trombi ja/vdi vasaku koja kdrva trombi
puudumist.

o Juhtkateetrid ja/vGi pikad sisestuskaniiiilid vivad pohjustada
trombembooliaid. Eelloputage ja sailitage valendiku-avatus
hepariniseeritud intravenoosse infusiooniga:

o Arge piihkige kateetrit orgaaniliste lahustitega, nagu-alkohol,
ega kastke kaepideme kaablikonnektorit vedelikesse. See vdib
pdhjustada kateetri elektrilisi vdi mehaanilisi rikkeid. See véib
pdhjustada ka patsiendil allergilise reaktsiooni.

« Irrigatsioonivool RF-ablatsiooni ajal vdib moonutada
distaalse otsa elektrogrammi salvestusi vdlise jahutuslahuse
signaalijuhtivuse tdttu. Soovitatav on RF-energia rakendamise
ajal hoolikalt jalgida tdiendavaid intrakardiaalseid
elektrogramme, et vimalusel vahendada naaberstruktuuride
tahtmatu vigastamise vdimalikkust. Kdrgem vdimsus koos
suuremate voolukiirustega vdib EGM-signaali salvestuste
moonutust véimendada.

¢ Protseduurieelne antikoagulatsioonravi on arsti otsustada.
Kuid patsiendid, kellel on esinenud trombembooliaid, voivad
vajada terapeutilist antikoagulatsioonravi enne ja parast
ablatsiooni ning selle ajal, et vahendada raskete tisistuste
esinemissagedust. Patsientidele, kellele tehakse vasakpoolseid
ja transseptaalseid sidameprotseduure, ja valitud patsientidele,
kellele tehakse parempoolseid protseduure, manustage
protseduurile eelnevalt ja jargnevalt antikoagulantravi.

¢ IntellaNav StablePoint kateetri epikardiaalse kasutamise ohutust

ja/voi tdhusust ei ole kliinilises uuringus hinnatud.

o Transseptaalse punktsiooniga (TSP) kaasneb véimaliku
perforatsiooni/tamponaadi oht; transseptaalse punktsiooni
juhtimiseks tuleb kasutada ehhokardiograafiat ja/véi

fluoroskoopilisi kujutisi ning paigaldada tuleb reaalaja arteriaalse

verer6hu monitor. TSP vdib esile kutsuda 6hkemboolia;
o6hkemboolia vahendamiseks kasutage digeid aspiratsiooni- ja
loputustehnikaid.

o Mitme kandiili/kateetri vahetamise korral transseptaalse

punktsiooni kaudu tuleb olla ettevaatlik, et valtida korrigeerimist

vajava kodade vaheseina jaakdefekti teket.

¢ Patsiendi vigastamise vdltimiseks liigutage kandili
transseptaalse punkteerimise ajal ettevaatlikult, eriti kui
patsiendil on mdni jargmistest seisunditest.

o Suurenenud aordijuur
e Margatav parema koja suurenemine
o Vdike vasak koda

o Markimisvaarne skeleti deformatsioon vdi rindkere
konfiguratsiooni moonutus (nt skolioos)

¢ |gast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada ettevdttele

BSC ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevale asutusele.

ETTEVAATUSABINOUD

Kontaktjéu lugem on ainult teabeks ning see ei asenda
standardseid ettevaatusabindusid kasitsemisel.

Naivtakistuse lugem on ainult teabeks ning see ei asenda
standardseid ettevaatusabindusid kasitsemisel.

e Enne kasutamist tuleb kateeter (les soojendada. Kui kateeter
pole enne kasutamist saavutanud pusioleku seisundit, siis vdib
kateetril esineda md&tmisviga, mis véib anda ebatdpse jéu
lugemi.

Markus. Soojenemisjuhiste saamiseks lugege Ghilduva
kaardistusstisteemi Rhythmia kasutusjuhiseid.

Veenduge, et kateetri tipp poleks kokkupuutes stidamelihase
seina vdi muu seadmega, kui-nullite kontaktjou lugemi: Selle
tegemata jatmine voib pdhjustada ebatdpset jou lugemit.

Markus. Nullimisjuhiste saamiseks lugege Ghilduva
kaardistusststeemi Rhythmia kasutusjuhiseid.

Nullige alati kontaktjou lugem pdrast kateetri patsienti
sisestamist voi kateetri liigutamist Gihest stiidamekambrist teise.
Kontaktjéu lugemi dige toimimise tagamiseks veenduge, et

tipuelektrood ja distaalne rongaselektrood-oleksid valjaspool
kesta.

Markus. Kesta tuvastamise tarkvarafunktsiooniga tihilduvate
kestade loeteluleiate dhilduva kaardistusstisteemi Rhythmia
kasutusjuhendist.

Naivtakistuse lugemi dige toimimise tagamiseks veenduge, et
tipuelektrood ja ja kaks rongaselektroodi oleksid valjaspool kesta.

Markus. DIRECTSENSE siisteemiga seotud teateid ja seotud
ndidustusi vaadake Ghilduva kaardistusstisteemi Rhythmia
kasutusjuhendi jaotisest ,Veateated ja marguanded”.

Kui kaardistuse ja RF-energia rakendamise ajal rakendatakse
suurtjoudu, peab kasutaja jalgima Rhythmia ekraanil kontaktjou
visualiseerimist, et tagada jou mitte-tiletamine té6vahemikus.

Markus. Jou vahemiku ja ebatdpse joulugemiga seotud teateid ja
seotud naidustusi vaadake dhilduva kaardistussiisteemi Rhythmia
kasutusjuhendijaotisest ,Veateated ja marguanded"”.

Arge asetage kateetri distaalset otsa magnetite Idhedale. Kateetri
magnetiseerumine vdib pdhjustada magnetilise jalgimise
tapsuse vahenemist. Selline vahenemine véib véljenduda
ebastabiilses vdi taielikult puuduvas kateetri positsiooni ja/voi
orientatsiooni renderdamises magnetjalgimisstisteemi poolt. Kui
see juhtub, tuleb kateeter vélja vahetada.

IntellaNav StablePointi kateeter on mdeldud kasutamiseks
(ihilduva RF-puldi, niisutuspumba ja -voolikute komplektiga,
mis vastab kateetri voolukiiruse nduetele, iihilduva
kaardistusstisteemi ja (ihilduva Gihenduskarbiga.

Arge kasutage temperatuuriandurit koe temperatuuri
jalgimiseks. Elektroodis paiknev temperatuuriandur ei ndita ei
elektroodi-koe liidese ega koe temperatuuri, kuna elektroodile
mdjub fiisioloogilise lahuse jahutav toime.

Kasutage otsa puhastamiseks ainult steriilset fUsioloogilist lahust
ja marlilappi.

Kindlustage, et RF-pult on kontrollreziimis ja edastab
voimsusseadistusega maaratud vdimsust valja arvatud juhul,

kui méddetud temperatuur Gletab seadistatud temperatuuri.
Temperatuurikontrolliga RF-Glekandeid véivad méjutada
flisioloogilise lahuse jahutavad toimed elektroodile. Naiteks on
RF stidame ablatsioonipuldi Maestro 4000™ vdimsuse juhtimise
reziimis need satted.

Kdrgsageduslikku vahelduvvoolu kasutav varustus/tarvikud
voivad pdhjustada otsest seotud interferentsi ja seet6ttu hairida
RF-puldi tdd. Vib olla vajalik vdtta kasutusele riskikontrolli
meetmeid, nagu segavate seadmete/tarvikute imbersuunamine,
Umberpaigutamine v&i varjestamine.

Kasutage ainult disperspergeerivaid patju, mis vastavad voi
Uletavad [EC 60601-2-2 ndudeid, ja jargige dispersioonpadjandi
tootja kasutusjuhiseid. Soovitatav on kasutada dispergeerivaid
padjakesi, mis vastavad ANSI/AAMI nuetele (HF18).

limne ndrk valjundvéimsus, kdrged ndivtakistuse ndidud voi
seadme ebalihtlane t66 normaalsete seadistuste juures véib
osutada dispergeeriva padja vigasele rakendusele vdi elektroodi
veale.

Kateeter IntellaNav StablePoint on véga hasti keeratav. Valtige
Ulekeeramist. Kdepideme ja kateetri varre liigne keeramine vdib
kahjustada distaalset tippu véi kateetri komplekti. Arge pdorake
kaepidet ja kateetri vart tile 1% taispo6rde (540°). Kui kateetri tipu
soovitud asendit ei saavutata, reguleerige kateetri kverust, et
eemaldada kateetri ots slidame seina kiljest enne kdepideme ja
kateetri varre uuesti pddramist.

Elektrofusioloogilised kateetrid ja stisteemid on
elektromagnetilise dhilduvuse ning haigla muude ohutusnduete
tottu ette nahtud kasutamiseks ainult kiirguse eest varjestatud
ruumides.

Elektrokirurgiaga kaasneb tuleohtlike gaaside ja teiste
materjalide siittimise oht. Tuleb rakendada ettevaatusabindusid
kergestisittivate materjalide mittekasutamiseks elektrokirurgia
kohas.

Pérast kasutamist kdrvaldage tooted ja pakendid haigla

bioohtlike jdatmete eeskirjade ning administratiivsete ja/voi
kohalike seaduste kohaselt.

KORVALTOIMED

Seadme IntellaNav StablePoint kasutamisega seotud véimalikud
kérvaltoimed véivad muu hulgas olla jargmised:

Valuvéi ebamugavus, nditeks:

¢ stenokardia;

e valurinnus;

e mittekardiovaskulaarne valu;

slidameseiskus;

surm;

hlpertensioon;

hlpotensioon;

infektsioon / péletik / kokkupuude bioohtlike ainetega;
6deem/sidamepuudulikkus/pleuraefusioon.
Protseduuriga seotud korvaltoimed, nditeks:

o allergiline reaktsioon (sh anafiilaksia);

e genitourinaarne tusistus;

o ravimite vOi anesteesiaga seotud kdrvaltoimed;
o kiirguskahjustus/koepdletus;

o neerufunktsiooni langus / neerupuudulikkus;

¢ vasovagaalne reaktsioon;
hingamispuudulikkus / hingamisfunktsiooni langus / haire /
diispnoe;

ar(itmia (uus vdi dgenenud);

juhtetee vigastus (sidameblokaad, sdlme vigastus jne).
Narvivigastus, nditeks:

o vahelihasenarvi vigastus;

e uitndrvi vigastus;

gastrointestinaalsed haired.

Veresoonetrauma, sh:

¢ perforatsioon;

o dissektsioon;

e pargarteri vigastus;

e vasospasm;

e oklusioon;

¢ hemotooraks.

Stidametrauma, nditeks:

o siidame perforatsioon / slidame tamponaad / perikardi
efusioon;

o stidameklapi kahjustus;
e jdiga vasaku koja siindroom.

Kudede kahjustuste ja/voi kiilgnevate struktuuridega seotud
vigastused, nditeks:

e sddgitoru vigastus;

o kopsuarteri vigastus;

o kateetri kinnijaamine;

o flusiline trauma.

Fistul, nditeks:

o atrio-6sofageaalne fistul;

o bronhoperikardiaalne fistul.
PV stenoos ja selle simptomid, nditeks:
o koha;

o Ohupuudus, vasimus;

¢ hemoptiils.

e Kirurgilised ja juurdepadsukoha tiisistused, naiteks:
¢ hematoom/seroom;
e AVfistul;
o verejooks;
e pseudoaneuriism;
e pneumotooraks;
¢ kodade vaheseina jaakdefekt;
e tromboos.

¢ Embooliast/trombembooliast/6hkembooliast/
vodrkehaembooliast tingitud kahjustus:

o tserebrovaskulaarne Gnnetus (CVA) / insult;

o transientne isheemiahoog (TIA);

o miokardiinfarkt.

¢ Neuroloogilised hdired ja nende siimptomid, nditeks:

¢ kognitiivsed muutused, ndgemishdired, peavalu,
motoorsed hdired, sensoorsed haired ja kdnehdired;

o kopsuemboolia;
e aslimptomaatiline tserebraalne emboolia.

Véimalikud kdrvaltoimed vdivad olla seotud ablatsioonikateetriga
(-kateetritega) ja/vdi sekkumisprotseduuridega. Nende vdimalike
kdrvaltoimete raskusaste ja/véi sagedus véivad erineda ning
need vdivad pdhjustada protseduuri pikenemist ja/vdi tdiendava
meditsiinilise ja/vdi kirurgilise sekkumise vajadust, plisiseadme,
nagu stdamestimulaator, implanteerimist ja harvadel juhtudel
surma.

KLIINILISED UURINGUD

Kateeter IntellaNav StablePoint tootati vélja Blazer™ Ol
ablatsioonikateetri  platvormi  pdhjal. Kateetrit IntellaNav
StablePoint ei ole eraldi Kliinilises uuringus hinnatud.
Magnetsensori, joutundliku tundlikkuse, lokaalse naivtakistuse
ja seotud funktsioonide kaasamine ei mdjuta ablatsiooniravi
andmist ega kateetri t66d, sest fluoroskoopia v6i muude
visualiseerimistehnikate, nagu ehhokardiograafia, kasutamine on
endiselt vajalik, et kontrollida seadme asendit enne ravi andmist.
Kliinilised andmed kateetri IntellaNav StablePoint kohta on
saadaval kattesaamisel.

TARNIMISVIIS

Seadme iiksikasjad

Kateeter IntellaNav StablePoint tarnitakse steriilsena kasutades
etlileenoksiidi (EO) protsessi. Seadme ja lisaseadmete jalgitavuse
tagamiseks vdib kasutada mahatdmmatavaid silte. Lisaks
kateetrile IntellaNav StablePoint vaadake jaotisest ,Tdiendavad
esemed ohutuks kasutamiseks” iksikasjalikku loendit muudest
materjalidest, mis on tavaliselt vajalikud elektrofusioloogiliseks
(EP) protseduuriks.

« Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud v&i enne kasutamist
tahtmatult avatud.

« Arge kasutage, kui margistus on puudulik véi mitteloetav.
« Arge kasutage seadet, kui selle kélIblikkusaeg on mdddas.
Kaitlemine ja hoiustamine

Kasutuskeskkond

o Ohutemperatuur: 10 °C kuni 40 °C

o Suhteline dhuniiskus: 30% kuni 75%

o Ohurdhk: 70 kPa kuni 106 kPa

Transpordikeskkond

o Temperatuur: -29 °Ckuni 60 °C

e Suhteline dhuniiskus: 30% kuni 85%

o Ohuréhk: kontrollimata

Hoiustamise keskkond

e Temperatuur: 15 °Ckuni 25 °C

o Suhteline dhuniiskus: kontrollimata

o Ohurdhk: kontrollimata
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TEGEVUSJUHISED
Lisaseadmed ohutuks kasutamiseks

Intrakardiaalseid elektroflisioloogia ja stidame
ablatsiooniprotseduure tuleks teostada hasti varustatud kliinilises
elektrofisioloogialaboris.

Lisaks kateetrile IntellaNav StablePoint on vajalikud jargmised
materjalid, seadmed ja varustus.

e Uhilduv Ghenduskarp

o Uhilduv kateetri juhe

e Uhilduv raadiosageduspult ja tarvikud
o Niisutuspump ja tarvikud

e |rrigatsioonivoolikute komplekt

Markus. RF-pult ja pumba/voolikute siisteem peavad
suutma anda voolukiirust 2 ml/min (ootel), 177 ml/min
(madal ablatsioonivoolu kiirus < 30 W), 30 ml/min (suur
ablatsioonivoolu kiirus 31 W kuni 50 W).

Tarvikud

o Kaubanduslikult saadaolevad iihekordselt kasutatavad
dispersioonpadjad, mis vastavad IEC 60601-1/ IEC 60601-2-2
nduetele voi letavad neid

Valikulised lisaseadmed:
o Uhilduv kaardistusstisteem ja tarvikud
Ettevalmistamine

Ettevaatust! Enne kasutamist kontrollige pakendit steriilse
barjdari mistahes kahjustuste suhtes ja kontrollige kateetrit
IntellaNav StablePoint mistahes defektide suhtes. Arge kasutage
seadmeid, mis vdivad olla saastunud vGi defektsed.

Lugege niisutuspumba, RF-puldi, kaardistusststeemi,
ihenduskarbi ja irrigatsioonivoolikute komplekti
kasutusjuhendeid ja kasutusjuhiseid, et saada juhiseid nende
stisteemide (ihendamiseks ja kasutamiseks koos kateetriga
IntellaNav StablePoint. Kasutage kateetri IntellaNav StablePoint
ja lisatarvikute ihendamiseks sobivaid lisajuhtmeid.

1. Uhendage dispergeeriv padi patsiendi ja RF-puldi kiilge.

2. Kinnitage asukoha kontrollpadja komplekt patsiendi kiilge
padja kasutusjuhendi kohaselt.

3. Arltmiaseire hdlbustamiseks Ghendage patsient EKG
salvestussiisteemiga vastavalt elektrofiisioloogialabori véi
tootja kasutusjuhendi standardsele tddprotseduurile.

Markus. Seda tuleb teha enne mis tahes intrakardiaalse
kateetri sisestamist.

4. Avage kateetri IntellaNav StablePoint, IntellaNav™-i kaabli ja
irrigatsioonivoolikute komplekti pakendid. Asetage pakendi
sisu ettevaatlikult steriilsele alale, sdilitades steriilset tehnikat.

5. Aseptilistes oludes tekitage vaskulaarne ava suurde
tsentraalsesse veresoonde (nt reieveen vdi arter). Seejarel
asetage juhtkaniil soonde, kasutades standardset
perkutaanset tehnikat.

6. Uhendage iihenduskarp RF-puldi (ja soovi korral
kaardistusstisteemiga) vastavalt kasutusjuhistele ja/voi
kasutusjuhenditele.

7. Uhendage RF-pult salvestussiisteemiga (ja soovi korral
kaardistusstisteemiga) kasutades sobivaid liidesjuhtmeid
vastavalt kasutusjuhistele ja/vdi kasutusjuhenditele.

8. Uhendage kateeter IntellaNav StablePoint tihenduskarbiga,
kasutades Gihilduvat ablatsioonikateetri juhet. Veenduge,
et juhtme/kateetri ihendus on kogu protseduuri ajal
kuiv. Uhendamisteavet vt kasutusjuhendist taiendavate
(ihendamisjuhiste saamiseks.

9. Lulitage RF-puldi toide sisse.

10. Seadke RF-pult véimsuse juhtimise reziimi. RF-pult
temperatuurivahemik ei tohi tletada 50 °C, kuid selle saab
arsti aranagemisel madalamale seada.

11. Lulitage sisse niisutuspump.

12. Veenduge, et niisutuspumbal on jargmised voolukiirused.
2 ml/min (ootel), 17 mI/min (vaike ablatsioonivool vadrtusel
30 W vdi véhem), 30 mI/min (kdrge ablatsioonivool

vaartusel Gle 30 W). Pumba sdtete kohandamiseks vajaduse
korral vaadake juhiseid niisutuspumba kasutusjuhendist.

. Lugege kas loputusvoolikute komplekti v6i niisutuspumba
kasutusjuhendit, et saada juhiseid niisutusvoolikute komplekti
Uhendamiseks loputusvedelikuga ja paigaldage see
niisutuspumpa.

14. Uhendage kateeter IntellaNav StablePoint irrigatsioonivoolikute

komplektiga Idbi kateetri kdepideme proksimaalses otsas oleva

luerliitmiku. Olge hoolikas, et tagada kdikide luerliitmike kindel

(ihendus, et valtida lekkeid.

. Voolutage kateeter IntellaNav StablePoint ja
irrigatsioonivoolikute komplekt Iabi. Voolutamise kaigus peab
vedelik véljuma kdigist kuuest (6) niisutuspordist. Veenduge, et
irrigatsioonivoolikute komplekti voi valendikku ei jaa hku ja koik
loputuspordid on avatud. Vajaduse korral eelkonditsioneerige
tipuelektroodi programmeeritud stimulatsiooni kasutades.

16. Seadistage niisutuspumbal eelraadiosageduse viivitus ja
RF-jargne viivitus (vaikimisi on 2 sekundit). Vaadake juhiseid
niisutuspumba kasutusjuhendist, kuidas eelraadiosageduse
viivitust ja RF-jargset viivitust muuta (vaikimisi on 2 sekundit).

. Kontrollige kateetri juhtimist, ligendades reguleerimisnuppu
enne kateetri kesta sisestamist.

18. Enne kateetri IntellaNav StablePoint paigutamist kandiili
alustage pidevat irrigatsiooni voolukiirusel 2 ml/min, st ootel
voolukiirusel. Veenduge, et ei esineks lekkeid IntellaNav
StablePointi kateetri otsas (vélja arvatud normaalne distaalsetest
portidest valja voolav soolalahus), kateetri IntellaNav StablePoint
kéepideme juurest ning luer-Gihendustest ja voolikutest.
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Markus. Kui kasutate positsioneerimisel abistamiseks jou ja/voi
lokaalse ndivtakistuse funktsioone, kasutage seda kindlasti kogu
olemasoleva teabe kontekstis, kaasa arvatud intrakardiaalsed
elektrogrammid, elektroanatoomilised kaardid, generaatori
teave, fluoroskoopia jne.

Markus. Pika kanGli kasutamisel veenduge, et tipuelektrood ja
distaalne rdngaselektrood oleksid valjaspool kanddli, tagamaks
kontaktjdu lugemi dige toimimine.

Markus. Pika kanGli kasutamisel veenduge, et tipuelektrood ja
distaalne rdngaselektrood oleksid valjaspool kanddli, tagamaks
elektrogrammide dige toimimine.

Markus. Pika kanGli kasutamisel veenduge, et tipuelektrood ja
distaalne rdngaselektrood oleksid valjaspool kanddli, tagamaks
lokaalse ndivtakistuse funktsiooni 8ige toimimine.

6. Seadistage esialgne vdimsuse ja irrigatsiooni voolukiirus
allolevas tabelis soovitatud ablatsiooni parameetrite alusel.

RF-voimsus Minimaalne irrigatsiooni voolukiirus

<30W 17 ml/min

3TW-50 W 30 ml/min

19. Selleks, et kontrollida kantdli ja kateetri sobivust, sisestage
kateeter enne selle sisseviimist kandli. Mis tahes < 8,5 F kantil
on vastundidustatud.

Hoiatus. Liigse jou kasutamine kateetri sisseviimisel vi selle
eemaldamisel véib pohjustada kateetri kahjustusi, mis vivad
anda ebatdpseid jou lugemeid.

Protseduur

20. Sisestage standardse kuvamise abil (nt fluoroskoopia voi
ehhokardiograafia) kateeter IntellaNav StablePoint kesta ja viige
labi veresoonte siidamesse.

Markus. Kateetri IntellaNav StablePoint otsa kérvalekallet
kontrollib juhtnupp kateetri IntellaNav StablePoint kaepidemel
(vt Joonis 1). Kui juhtnuppu keeratakse neutraalsest asendist
paripdeva, siis kdverdub tipp proportsionaalselt ihes suunas,
olenevalt valitud kdveruse suvandist. Juhtnupu pééramine
vastupdeva pdhjustab tipu kdverdumist vastassuunas. Otsa
Ulepingutamise véltimiseks piirab juhtnupu liikumist kdepideme
ehitus. Soovitud kateetri asetuse saavutamisel véib kasutada
pinge reguleerimise nuppu.

21.

Jou lugemise tapsuse ja stabiilsuse optimaalseks saavutamiseks
laske kateetril parast patsienti sisestamist ning enne
joufunktsiooni kasutamist les soojeneda. Vaadake thilduva
Rhythmia kaardistussiisteemi kasutusjuhiseid saamaks tapsemat
teavet soojenduse alustamise kohta.

. Kui kasutate joufunktsiooni, siis nullige kontaktjéu lugem
enne, kui kateeter jéuab kontakti miiokardiseina vdi teiste
stidamesiseste seadmetega. Enne nullimist veenduge, et tipp ja
distaalne rongas oleksid kestast valjas. Veenduge, et kateetri tipp
poleks kokkupuutes, hinnates asukohta, kasutades standardseid
kuvamistehnikaid ja Rhythmia seadmeid. Vaadake Ghilduva
Rhythmia kaardistussiisteemi kasutusjuhiseid saamaks tapsemat
teavet kateetri uuesti nullimise kohta.

. Kui kasutate jéufunktsiooni, kontrollige mittekontakti
olekut ja nullige vajadusel protseduuri jooksul uuesti. Vt
kaardistusststeemi kasutusjuhendist jéu tdpsusega seotud
veateateid.
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24. Kui kasutate joufunktsiooni, nullige jou lugem uuesti kuiliigutate
kateetrit ihest kambrist teise vGi sisestate kateetri uuesti.
Ules soojenemine on vajalik ainult esimesel patsiendi kehasse
sisestamisel.

25. Maarake ablatsiooni huvipakkuv piirkond. Oigeks
positsioneerimiseks kasutage nii standardseid kuvamistehnikaid
kui ka intrakardiaalseid elektrokardiogramme. Enne RF-
edastamist veenduge, et oleks saavutatud stabiilne asend.
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Ule 30 W véimsusi véib kasutada ainult juhul, kui seinaldbiseid
kahjustusi pole vBimalik madalamal vGimsusel saavutada,
kuid nendega peab kaasnema voolukiiruse tous kuni
tasemeni 30 ml/min.

Markus. Enne RF-energia algust kontrollige suurenenud
irrigatsioonivoolu kiirust, jalgides, et tipuelektroodi temperatuur
langeks vahemalt 2 °C (vaikimisi).

Hoiatus. Kui kasutate kateetrit IntellaNav StablePoint
ettendhtust madalamal voolukiirusel voib suureneda trombi,
koagulaadi ja sdestumise teke, mis vdib pdhjustada embooliat.

Hoiatus. Kui kasutate RF-(ilekande ajal jéufunktsiooni, vdivad
lile 70 g kontaktjéud suurendada aurupahvaku esinemist, eriti
kui seda kasutatakse RF vdimsustel iile 30 W.

Markus. Mdnes orientatsioonis kuvatakse jéudu
> 50 grammi (iksnes kui ,Kdrge”. Vaadake dhilduva Rhythmia
kaardistusststeemi kasutusjuhiseid saamaks tapsemat teavet.

~

Alustage RF-energia edastamist. Sobiva RF-kestuse madramiseks
jalgige kateetri tipu temperatuuri, generaatori ndivtakistust,
fluoroskoopiat, kateetri visualiseerimist, asendi stabiilsust,
intrakardiaalseid elektrogramme, joudu ja lokaalseid
nadivtakistuse muutusi.

Markus. Tipu temperatuuri tuleks kasutada tiksnes piisava
irrigatsiooni indikaatorina ja mitte koe temperatuuri moétmiseks.

Markus. Liiga kiire vdimsuse t6us ablatsiooni ajal, suure
véimsusega (> 30 W) ablatsioon véiebapiisav voolukiirus véivad
viia perforatsioonini, mille péhjuseks vdivad olla aurupahvak,
arlitmiad, kdrvalasuvate struktuuride kahjustus ja/vdi emboolia.

Markus. S66gitoru lahedust tuleb kaaluda ablatsiooni tegemisel
tagumises koja seinas. Suure vimsuse, suure kontaktivéi pika
kestusega kasutamine vib suurendada sédgitoruvigastuste ohtu.

Hoiatus. Kui kasutate RF-(lekande ajal lokaalse naivtakistuse
funktsiooni, ei.pruugi ndivtakistuse vahenemine rohkemkui 65 Q
algtasemest enne ablatsiooni parandada kahjustuse teketning
voib suurendada-aurupahvaku vdi perforatsiooni ohtu.

Markus. Kui kasutate lokaalse naivtakistuse funktsiooni ja
RF-iilekande ajal taheldatakse lokaalse naivtakistuse jarsku
tBusu, siis |opetage RF-edastamine kasitsi, sest see vib viidata
soestumisele voikoagulaadi moodustumisele.

Markus. Kui kasutate RF-(lekande ajal lokaalse naivtakistuse
funktsiooni, on'soovitav kasutada samm-sammult tddvoogu,
kuna ndivtakistuse languse arvutus eilahtestu-asendi stabiilsuse
muutustega.

28. Arge ablateerige kestusega iile 60 sekundi ilma kateetri
IntellaNav StablePoint tippu liigutamata.

29. RF-energiat vdib kas samas vdi teises kohas uuesti edastada,
kasutades sama kateetrit.

30. Ablatsiooni tdhususe kinnitamiseks kasutab kasutaja
funktsionaalseid tulemusnditajaid, nagu ariitmia [dppemine voi
téendatud juhtivusblokaad.

31. Enne kateetri IntellaNav StablePoint eemaldamist sirgendage
kateetri distaalne ots taielikult.

32. Tdommake kateeter IntellaNav StablePoint protseduuri [dppedes
vélja.

33. Llitage RF-pult ja niisutuspump valja.

Korvaldamine

Kasutamise jdrel nakkusriski ja  mikrobioloogiliste ohtude

minimeerimiseks kdrvaldage seade ja selle pakend jargmiselt:

Pérast kasutamist vdib kateeter sisaldada bioohtlikke aineid. Kateetrit
ja pakendit tuleb toodelda ja need tuleb kdrvaldada bioohtlike
jadtmetena voi tuleb lasta neid td0delda ja kdrvaldada kohalduvate
haigla, administratiivsete ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjade
kohaselt. Soovitatav on kasutada bioloogilise ohu siimboliga
bioohtlike jaatmete konteinerit. Tootlemata bioloogiliselt ohtlikke

jadtmeid ei tohi kdrvaldada koos olmejdatmetega.

Seadmega seotud ohujuhtumist, sealhulgas kdikidest protseduuridel,
kus kasutati BSC toodet, esinenud patsientide surmajuhtumitest
tuleb teatada ettevéttele BSC ja padevale asutusele liikmesriigis, kus
kasutaja ja/vGi patsient asub. Tagastage kdik kaebuse, patsiendile
tekitatud kahju, vigastuse v8i surmaga seotud kateetrid ettevottele

Boston Scientific, kasutades BSC toote tagastamise komplekti.

Toodete tagastamine analiilisimiseks ja toote toimivusega seotud
tahelepanekutest teavitamine aitab tookindlust pidevalt suurendada.
pakkimis-  ja
transportimisjuhiseid, olles ettevaatlik, et kdepide ega konnektor
ei puutuks kokku vedelikuga, mis vdib kateetrit kahjustada ja

Jargige  kindlasti  bioohtlike  seadmete

analiilisimist segada.
Protseduurijargne tegevus

Taastumise ajal jalgige patsienti hoolikalt, et veenduda hemostaasi

saavutamises ning et véimalikud tlisistused saaksid kohe ravitud.

Markus. lgast seadmega seotud tdsisest ohujuhtumist tuleb teatada
ettevéttele BSC ja riigi, kus kasutaja ja/vdi patsient asub, padevale
asutusele.

TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS

Patsientide  ndustamisel  kateetri  IntellaNav

sekkumisprotseduuriga kaaluma jargmisi aspekte:

o Kirjeldage riske ja kasusid, sh vaadake dle selles dokumendis

loetletud vdimalikud kdrvaltoimed.

e Arutage  protseduurijrgseid  juhiseid,  kaasa

helistada, ja mis tahes vajalikke protseduurijargseid jarelkontrolle.

StablePoint
kasutamise osas peab arst seoses sidame elektrofisioloogilise

arvatud
elustiilimuutuseid, ravimeid, seda, millal tervishoiutootajale (HCP)

TORKEOTSING

Vit Ghilduva kaardistussisteemi Rhythmia kasutusjuhendist jéuga ja
DIRECTSENSE veaotsinguga seotud tdrkeotsingut. J6u ebatépsuse
kahtluse korral vétta jargmisi parandusmeetmeid: 1) kontrollige
kesta asendit veendumaks, et ots ja distaalne réngaselektrood on
taielikult kestast véljas, 2) hinnake vereringes uuesti mittelaetud
olekut ja vajadusel nullige uuesti, 3) kontrollige kateetri, juhtme ja
tihenduskarbi vahelisi thendusi vdi 4) asendage kateeter IntellaNav

StablePoint.

Probleemid Voimalik pohjus

Korrigeeriv tegevus

Temperatuuri ei Kateetri/juhtmete
kuvata halvad iihendused

1.Veenduge, et juhe on hendatud Gihenduskarbiga ja kateetriga IntellaNav
StablePoint.

2.Veenduge, et iihenduskarp on RF-puldiga Gihendatud.

3.Vahetage juhe ja/vdi kateeter vdlja.

4. Kui RF-pult ikkagi temperatuuri ei ndita, vdib olla tegu
temperatuurianduri stisteemi rikkega.

5. Enne RF-energia taaskasutamist lugege seda kasutusjuhendit ja
parandage see talitlushaire.

o Naivtakistuse Soestumine/koagulaat
katkestus tipuelektroodil

o Temperatuuri vdlja.
katkestus

1. Katkestage RF-edastamine.
2.Sirgestage distaalset otsa ja tommake kateeter IntellaNav StablePoint

3. Kontrollige tipuelektroodi s6estumise/koagulaadi esinemise suhtes.
4. Selle olemasolul piihkige tipuosa drnalt steriilse flisioloogilise lahusega
niisutatud steriilse marliga (arge hddruge ega vaanake tipmist elektroodi,
kuna see vdib pdhjustada tipmise elektroodi sideme vigastuse ning
elektroodi otsa lahti murda).
5. Enne kateeter taassisestamist veenduge, et irrigatsioonipordid oleksid
avatud. Irrigatsioonipordi ummistuse korral tehke jargmist.
a.Veenduge, et kateeter IntellaNav StablePoint oleks patsiendist
eemaldatud.

b. Taitke T ml vdi 2 ml stistal steriilse soolalahusega ning kinnitage see
kateetri IntellaNav StablePoint kiilgvarda sulgemiskraanile.

¢. SUstige soolalahus sustlast ettevaatlikult kateetrisse IntellaNav
StablePoint. Voolutamise kdigus peab vedelik véaljuma koigist
kuuest (6) niisutuspordist.

d. Korrake vajadusel samme b ja c.

e. Kuiirrigatsioonipordid on puhastatud, saab kateetri IntellaNav
StablePoint patsienti tagasi viia.
Hoiatus. Arge jétkake kateetri IntellaNav StablePoint kasutamist,
kui irrigatsioonipordid on ummistunud voi kateeter ei té6ta
nduetekohaselt.

Kahtlustatav
vedelikuvoolu
terviklikkuse haire

o Kateetri ja/voi
irrigatsioonivoolikute
komplekti leke

o Niisutuspump ei ole
kalibreeritud

1. Katkestage RF-edastamine.

2. Sirgestage distaalne ots ja tdommake kateeter valja.

3. Vahetage kateeter IntellaNav StablePoint ja irrigatsioonivoolikute
komplekt vdlja ning valmistage valjaspool patsienti ette.

4.Vahetage kateeter IntellaNav StablePoint ja/vdi irrigatsioonivoolikute
komplekt vdlja, kui parameetrid ei tundu normaalsed vdi kui vedeliku
voolu terviklikkus on ebanormaalne.

5. Vedeliku voolu tapsuse kontrollimiseks vt niisutuspumba
kasutusjuhendit.

6. Niisutuspumba asendamiseks vétke (ihendust BSC esindajaga.

GARANTII

Seadme garantiiteabe leiate veebilehelt
(www.bostonscientific.com/warranty).

EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Holland

IntellaNav StablePoint, Rhythmia, DIRECTSENSE, Maestro 3000, Maestro 4000,
Blazer ja IntellaNav on ettevdtte Boston Scientific Corporation vi selle
tltarettevotete kaubamargid.

Koik teised kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

MB Drawing 51308373

Catalog Number
Katalooginumber.

Consult instructions for use.
Vaadake kasutusjuhendit.
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Single use. Do not re-use.
Uhekordselt kasutatav. Arge kasutage
korduvalt.

Do Not Resterilize
Arge steriliseerige uuesti
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Sterilized using ethylene oxide.
Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

90 not use if package is damaged.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Date of Manufacture
Tootmiskuupdev

Medical Device under EU Legislation
Euroopa Komisjoni mééruse kohaselt
meditsiiniseade

Non-Pyrogenic
Mittepiirogeenne

Single sterile barrier system
Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

Serial Number
Seerianumber

Temperature limitation.
Temperatuuripiirang.

Unique Device Identifier
Seadme kordumatu identifikaator

Contains hazardous substances
Sisaldab ohtlikke aineid
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Authorized Representative
EC |REP in the European Community

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

ARG Argentina

Local Contact

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
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