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elektrodo (referentna elektroda). Za preslikavanje, krmarjenje

in vizualizacijo podatkov o sili in informacijah DIRECTSENSE je
IntellaNav StablePoint zasnovan za uporabo z zdruZljivim sistemom
preslikavanja Rhythmia.

Nacelo delovanja
IntellaNav  StablePoint vklju¢uje odprt hladilni mehanizem s
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konico, ki se razdeli na dve komori. V konici proksimalne komore
kroZi heparinizirana obicajna fizioloska raztopina (0,9 %), ki hladi
proksimalni  konec konice elektrode in zmanjSuje pregrevanje,

medtem ko distalna komora omogoca pretok tekocine skozi Sest

IntellaNav

izpiralnih lukenj in s tem hlajenje stika med konico in tkivom.
Priklju¢ek luer na proksimalnem koncu rocaja poveze kateter s
kompletom izpiralnih cevk, kar izpiralni ¢rpalki omogoca pretok

fizioloSke raztopine v kateter. Temperaturni senzor termoclena,

StablePoint™

vgrajen v konici, zagotavlja povratne informacije o hlajenju konice.
Segment elektrode obsega konico elektrode in tri obrocaste elektrode.

Vse elektrode se lahko uporabljajo za snemanje intrakardialnih
elektrogramov (EGM) ali za dovajanje stimulacij spodbujanja iz

Ablacijski kateter

B, ONLY

zunanjih sistemov. Elektroda na konici prenasa energijo RF za sr¢no
ablacijo. IntellaNav StablePoint se prek prikljucne omarice poveze

standardnimi radiofrekvencnimi krmilniki in snemalno opremo.

Rodaj vkljucuje elektricni prikljucek za kabelsko povezavo s sistemom
preslikavanja. Na sliki 1je prikazan IntellaNav StablePoint.

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka s
strani zdravnika ali po njegovem narocilu.

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Vsebina je ob dobavi STERILNA, sterilizirana z etilenoksidom (EO).
Ne uporabite, ¢e je sterilna pregrada poskodovana. Ce opazite
poskodbo, poklicite predstavnika druzbe Boston Scientific (BSC).

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, ne
reprocesirajte in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba,
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reprocesiranje in  ponovna sterilizacija lahko poskodujejo
strukturno  celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro
pripomocka, zaradi Cesar lahko pride do poskodb, bolezni ali smrti
bolnika. Zaradi ponovne uporabe, reprocesiranja ali ponovne
sterilizacije lahko pride do tveganja kontaminacije pripomocka
in/ali do okuzbe ali navzkrizne okuzbe bolnika, med drugim
do prenosa nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbe, bolezen ali
smrt bolnika.

Pred uporabo skrbno preberite navodila za uporabo vseh
dodatkov. Upostevajte vse kontraindikacije, opozogila in
varnostne ukrepe, ki so navedeni v teh navodilih. Ce tega ne

Slika 1. Ablacijski kateter IntellaNav StablePoint

Lokalna impedanca med ablacijo - DIRECTSENSE

Funkcija DIRECTSENSE na konici katetra IntellaNav StablePoint
zagotavlja merjenje dielektricnih lastnosti, ki so najblizje elektrodi
na konici katetra. Ta diagnosticna metrika se lahko skupaj z
drugimi diagnosti¢nimi elementi (npr. amplitudo na elektrogramih,
fluoroskopijo, intrakardialno ehografijo, magnetno navigacijo in
navigacijo zimpedanco, kontaktno silo ter taktilni odziv) uporablja za
obvescanje uporabnika o stabilnosti in bliZini elektrod katetra glede
na endokardialno povrsino pred dovajanjem RF-energije.

naredite, lahko pride do zapletov pri bolniku.

Opomba: lokalna impedanca ni indikator kontaktne sile.

OPIS PRIPOMOCKA

Ablacijski kateter IntellaNav StablePoint (v nadaljevanju:
IntellaNav StablePoint) je vodljiv Stiripolni ablacijski kateter z
odprtim izpiranjem, zasnovan za dovajanje radiofrekvencne
(RF) energije v 4 mm elektrodo na konici katetra za ablacijo srca.
Cevka katetra je 7,5 F z obrocastimi elektrodami 8 F. IntellaNav
StablePoint je zdruZljiv z uvajalniki ali cevkami z minimalnim

Med uporabo RF-energije lokalni ukrep impedance zagotavlja
dodatne povratne informacije v realnem casu o dielektri¢nih
spremembah v bliZini RF-elektrode, ki jih povzroca segrevanje
upornega tkiva glede na vrednost pred ablacijo. Zaradi spremembe
prevodnosti med segrevanjem tkiva lokalna impedanca morda ne bo
predstavljala bliZine katetra ali relativnega poloZaja konice katetra in
tkiva med RF, kot to velja, kadar je RF izklopljena (OFF).

premerom 8,5 F.

IntellaNav StablePoint vkljucuje tipalo poloZaja za magnetno
sledenje in krmarjenje, kadar se uporablja z zdruZljivim sistemom

Opomba: lokalno impedanco med ablacijo podpira samo zdruZljiv
sistem preslikavanja Rhythmia.

preslikavanja Rhythmia™. Poleg tega ima kateter vgrajen senzor
sile v distalni konici, ki prenasa povratne informacije v realnem
Casu o mehanskem medsebojnem delovanju med elektrodo z
RF-konico in miokardnim tkivom, obenem pa kateter omogoca
merjenje sprememb lokalnih dielektri¢nih lastnosti v bliZini konice
elektrode.

Opomba: na ucinkovitost RF-ablacije vplivajo Stevilni dejavniki,

ki vkljucujejo: debelino tkiva, stik, silo, stabilnost, usmerjenost
katetra, mog, trajanje in pretok hladilne tekocine. Uporabniki morajo
upostevati te dejavnike pri izvajanju ablacije in potrditi ucinkovitost z
opazovanimi dogodki za funkcionalnost, kot so prekinitev aritmije ali
vzpostavitev bloka prevajanja.

Opomba: za dodatne informacije o vizualizaciji kontaktne
sile in lokalni meritviimpedance glejte ustrezna navodila za
uporabo zdruzljivega sistema preslikavanja Rhythmia z navedbo

DIRECTSENSE™ na katetru IntellaNav StablePoint. .

Pri ablaciji je IntellaNav StablePoint zasnovan za uporabo
s komercialno razpoloZljivim radiofrekvencnim  krmilnikom
(imenovanim tudi RF-generator), izpiralno ¢rpalko in kompletom
izpiralnih cevk, ki izpolnjuje zahteve glede hitrosti pretoka katetra’,
s komercialno razpoloZljivo priklju¢no omarico in disperzivno

"Mora omogocati dovajanje hitrosti pretoka 2 ml/min (v pripravljenosti),
17 ml/min (nizka hitrost pretoka ablacije pri 30 W), 30 ml/min (visoka hitrost
pretoka ablacije pri 31 W do 50 W).

Med uporabo RF-energije zdruzljivi sistem preslikavanja Rhythmia
zagotavlja meritev lokalne impedance kot numeri¢na vrednost
pripomocek za slikanje z RF energijo, sliko napajalne vrstice, grafiko

konico v oranzni barvi in graf v realnem ¢asu (slika 2). Pripomodek

za vrednost se posodobi tako, da prikaZze spremembo -lokalne
impedance od zacetka ablacije. Sprememba lokalne impedance se
prikaZe z oranZno barvo, kar ustreza drugim barvnim.indikatorjem
za ablacijo, in se lahko prikaZe kot absolutna, relativna ali odstotna
vrednost. Ko je dovajanje RF-energije prekinjeno, bo graf v_realnem
Casu Se naprej prikazoval oranzen filter, ki zacasno oznatuje, da'je
prislo do ablacije pri prej3njih ciklih podatkov.
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Slika 2. Elementi lokalne impedance med RF-ablacijo.

A) Pripomocek za vrednost parametrov generatorja. B) Numeri¢na vrednost
(povpre¢na impedanca) pripomocka za vrednost med RF. C) Graficni prikaz
konice katetra med RF. D) Lokalna impedanca v primerjavi s ¢asovno sledjo

med RF.

Spremembe lokalne impedance med dovajanjem RF zahtevajo
stabilen poloZaj katetra. Za potrditev mesta katetra med RF
uporabite fluoroskopijo ali druge tehnike za vizualizacijo, kot je
ehokardiografija. Nepravilna lokalizacija katetra lahko privede
do nepravilne interpretacije meritev impedance in nepravilnega
klini¢nega sklepa ali poskodbe bolnika.

VIZUALIZACIJA SILE PRI SISTEMU RHYTHMIA

ZdruZljivi sistem preslikavanja Rhythmia omogoca vizualizacijo
podatkov o sili v podobnem naboru pripomockov za vrednost, ki jih
sestavljajo vizualizacija konice katetra, pripomocek za vrednost sile,
indikator kota sile in graf sile v realnem ¢asu (slika 3). Graf s silo v
realnem Casu bo tudi med dovajanjem RF imel oranZni filter, ki bo
e naprej nad segmentom, ki predstavlja ablacijo, medtem ko so ti
podatki v vidnem polju. Povprecna kontaktna sila in variabilnost
kontaktne sile se lahko uporabita v okviru drugih dodatnih
parametrov (npr. poloZaj katetra, fluoroskopija, intrakardialni
elektrogram in povratne informacije o taktilnem odzivu) za pomo pri
nastavitvi poloZaja katetra pred in med dovajanjem RF.

Slika 3. Vizualizacija sile na zdruzljivem sistemu preslikavanja
Rhythmia

A)Vizualizacija konice katetra, B) Pripomocek za vrednost sile in indikator kota
sile, ter ) Graf sile v realnem ¢asu z uporabnisko opredeljenim razponom
zanimanja in uporabnisko dolo¢eno zgornjo mejno vrednosti sile.

Vsebina
En (1) sterilni kateter IntellaNav StablePoint
Materiali

Ta pripomocek je izdelan iz kovinske zlitine, ki vsebuje kobalt.
Trenutni znanstveni'dokazi potrjujejo, da kovinske zlitine, ki vsebujejo
kobalt in se uporabljajo v medicinskih pripomockih, ne povzrocajo
povecanega tveganja za raka ali nezelene ucinke na razmnozevanje.
Apirogeno

Ta pripomocek ustreza specifikacijam glede omejitve pirogenosti.

Informacije za uporabnika

Kateter IntellaNav StablePoint smejo uporabljati samo zdravniki, ki
so popolnoma usposobljeni za invazivno kardiologijo ter tehnike
odprtega izpiranja pri preslikavanju s katetri in ablacije, s specificnim
pristopom, ki ga je treba uporabiti, v popolnoma opremljenem
elektrofizioloskem laboratoriju. PomoC pri pripravi in delovanju
sistema lahko zagotovi samo ustrezno usposobljeno osebje.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Kateter IntellaNav StablePoint je indiciran za uporabo pri bolnikih, pri
katerih je potrebno elektrofiziolosko kartiranje srca na osnovi katetra

(stimulacija in snemanje) in, Ce se uporablja skupaj z RF-krmilnikom,

za ablacije srca.

IZJAVA O KLINICNIH KORISTIH

(e pripomocek uporablja predvideni uporabnik, so Klini¢ne koristi
uporabe sr¢nih radiofrekvencnih (RF) katetrov za ablacijo z odprtim

izpiranjem (Ol) prepoznavanije in korekcija srénih aritmij, pri cemer

se zmanjsa verjetnost za fibrin, trombus, koagulum in oZganine na
konici katetra. Ablacija z odprtim izpiranjem omogoca nadzorovano

dovajanje visje energije v srcno tkivo, s tem pa se spremeni zmoznost

srénega tkiva za prevajanje nenormalnih sr¢nih ritmov. Vedjo globino
lezije je mogoce doseci z ablacijo Ol, ki ucinkovito dosega aritmicna
Zariséa s spodbujanjem ustrezne penetracije lezije. Poleg tega je
zdravljenje z ablacijo Ol manj invazivno kot kirurske intervencije, ki
vkljucujejo odprt prsni kos.

Kateter IntellaNav StablePoint uporablja platformo Blazer druzbe
Boston Scientific za ablacijski RF-kateter z odprtim izpiranjem, poleg
tega pa vkljucuje dodatne najsodobnejse zmogljivosti magnetno

sledenega navigacijskega tipala in tehnologije kontaktne sile.

Vkljucitev magnetnega tipala v ablacijski kateter predvidenemu
uporabniku omogoca, da spremlja 3D-polozZaj katetra, kadar se
uporablja skupaj s sistemom preslikavanja Rhythmia. Lokalizacija
in krmarjenje intrakardialnih katetrov sta pomembni za diagnozo
in zdravljenje aritmij. Poleg lokalne impedance (s pomocjo

DIRECTSENSE) h katetru za stik kateter IntellaNav StablePoint

nudi dodatne informacije in okolicine, ki zdravniku pomagajo pri
uravnavanju nastanka transuralnih lezij s cezmerno temperaturo, ki
lahko vodi do nenamernih dogodkov.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI
Za stranke v Evropski uniji: uporabite ime naprave, ki ga najdete na

oznaki, in zanjo poiscite Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti,

ki je na voljo na strani Evropske podatkovne zbirke za medicinske
pripomocke (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACIJE
Kateter IntellaNav StablePoint je kontraindiciran za uporabo:

pri bolnikih z aktivno sistemsko okuzbo;

pri bolnikih z mehansko proteti¢no sréno zaklopko, skozi katero
mora prehajati kateter;

pri bolnikih s stanji, pri katerih vstavljanje v sr¢ne prekate ali
upravljanje v njih ni varno, saj lahko to poveca tveganje za
perforacijo ali sistemski emboli¢ni dogodek, kot so med drugim
znaki miksoma, trombus levega atrija ali intrakardialni muralni
trombus;

pri bolnikih, ki ne smejo prejemati heparina ali sprejemljive
alternative za doseganje zadostne antikoagulacije;

pri bolnikih, ki imajo filtrske pripomocke za emboli¢no zas¢ito
vene kave in/ali znani femoralni trombus, pri katerih je treba
kateter vstavljati s femoralnega pristopa;

pri bolnikih, ki so hemodinami¢no nestabilni;

pri bolnikih s kontraindikacijo za invazivni postopek
elektrofiziologije, pri katerem je vstavljanje ali manipulacija
katetra v sr¢nih prekatih nevarna, kot so, vendar ne omejeno
na: pred kratkim izvedena sr¢na kirurgija (npr. ventrikulotomija
ali atriotomija, presadek za obvod koronarne arterije [CABG],
PTCA/PCl/koronarna opornica/nestabilna angina), in/ali

pri bolnikih s prirojeno sréno boleznijo, pri katerih osnovna
abnormalnost povecuje tveganje postopka ablacije (npr. hude
rotacijske anomalije srca ali velikih Zil);

stransseptalnim pristopom pri bolnikih z intraatrijsko pregrado
ali zaplato za ovalni foramen;

z retrogradnim transaortnim pristopom pri bolnikih, ki so jim
zamenijali aortno zaklopko.

Tega pripomocka ne uporabljajte:

o zdolgo cevko ali kratkim uvajalom velikosti<8,5F;
e vkoronarnem oZilju.

OPOZORILA

o (e je vidljivost EP-katetrov iz kakrénega koli razloga ogrozena,
mora uporabnik ustaviti ablacijsko zdravljenje in ga ne sme
nadaljevati, dokler ni vidljivost katetra vzpostavljena, da prepreci
poskodbe bolnika, kot so perforacija, sr¢ni blok in poskodbe
sosednjih struktur.

o Postopke kartografije srca in ablacije smejo izvajati samo
zdravniki, ki so popolnoma usposobljeni za invazivno
kardiologijo ter tehnike preslikavanja z RF-katetri z odprtim
izpiranjem in ablacije, ter s specifi¢nim pristopom, ki ga je
treba uporabiti, v popolnoma opremljenem elektrofizioloSkem
laboratoriju.

o Pri bolnikih, pri katerih se opravljajo sr¢ni posegi na levi strani in
transseptalni srcni posegi, uporabite ustrezne ravni zdravljenja
z antikoagulacijskimi zdravili okrog posega. Ce se ne vzdrzujejo
ustrezne antikoagulacijske ravni, medtem ko je transseptalna
cevka in/ali kateter na levi strani srca, obstaja povecano

tveganje za trombembolije. Med postopkom in po njem izvajajte

antikoagulantno terapijo v skladu s standardi ustanove, da
zmanjsate krvavitev in tromboticne zaplete.

o Pred uporabo skrbno preberite navodila za uporabo vse opreme
in vseh dodatkov, ki so potrebni za postopek. Upostevajte vse
kontraindikacije, opozorila in varnostne ukrepe, ki so navedeni
v teh navodilih. Ce tega ne naredite, lahko pride do zapletov pri
bolniku.

¢ Pred uporabo preglejte, ali je kateter IntellaNav StablePoint
morda okvarjen ali fizicno poskodovan, vkljucno z elektricno
izolacijo na kablih in cevko katetra, kar lahko, ¢e ga uporabite,
povzroti poskodbe bolnika in/ali uporabnika. Ne uporabljajte
okvarjenih ali poskodovanih pripomotkov. Ce je potrebno,
zamenjajte poskodovano opremo. Spreminjanje te opreme ni
dovoljeno.

e Vsebina je ob dobavi STERILNA, sterilizirana z etilenoksidom
(E0), in jo je treba uporabiti do datuma »Uporabiti dog,
navedenega na embalaZi pripomocka. Ne uporabite, Ce je
pripomocku pretekel datum »Uporabiti do«. Ne uporabite, Ce je
sterilna pregrada poskodovana, saj lahko uporaba nesterilnih
pripomockov povzroti poskodbo bolnika. Ce opazite poskodbo,
poklicite predstavnika druzbe Boston Scientific.

o Uporaba sistema IntellaNav StablePoint pri niZji hitrosti pretoka,
kot je predpisana, lahko poveca moznost trombusa, koaguluma
in oZganin, kar lahko povzroci embolijo.

o Elektromagnetne motnje katerega koli vira med normalnim
delovanjem lahko negativno vplivajo na vizualizacijo in sledenje
katetra med posegom, kar lahko povzro¢i poskodbe bolnika, kot
so perforacija, sr¢ni blok in poskodbe bliZnjih struktur.

Opomba: IntellaNav StablePoint ni zdruZljiv s sistemom srcne
ablacije Maestro 3000™.

¢ Natancno upostevajte postopke za moc in hitrost pretoka
korelacije, ki so navedeni v navodilih za uporabo. Padec
impedance je lahko znak nastanka lezije. Prehiter dvig moci
med ablacijo, povecanje moci z zmanjSanjem impedance,
ablacija pri visoki moci (> 30 W) ali nezadostna hitrost pretoka
lahko povzrocijo perforacijo zaradi sunka pare, aritmij, poskodb
sosednjih struktur in/ali embolije.

e Moznost kolateralnih poskodb tkiva se pojavi pri uporabi

ablacijskega katetra pri zgornji nastavitvi mo¢i (50 W) s trajanjem,

daljsim od 60 sekund, ali z zmanjsanjem impedance, ne da bi
se pri tem premaknila konica ablacijskega katetra. Moc je treba

predvidenega rezultata.

Pri bolnikih, pri katerih je bil Ze izvajan postopek ablacije atrijske

undulacije, lahko obstaja vedje tveganje za perforacijo in/ali

perikardialno efuzijo zaradi uporabe tega katetrskega sistema.
o Pribolnikih, pri katerih se izvaja septalna akcesorna pot,

atrioventrikularna (AV) vozliska ponovna tahikardija in/ali

ablacija atrijske undulacije, obstaja tveganje za popolno blokado

AV, ki zahteva vsaditev zacasnega in/ali stalnega sr¢nega
spodbujevalnika.

¢ Vedno vzdrzujte stalno infuzijo heparinizirane fizioloske
raztopine, da se prepreci koagulacija v svetlini katetra, ki
lahko povzroci embolijo.

¢ Med dovajanjem energije bolnik ne sme priti v stik z
ozemljenimi kovinskimi povrsinami, da zmanjSa moznost
elektritnega udara.

¢ Poskrbite, da prikljucek kabla/katetra ostane suh med
celotnim posegom, da preprecite elektri¢ni udar ali druge
poskodbe bolnika in pripomocek ne zacne slab3e delovati.

o Elektrode in naprave za stimulacijo lahko prevajajo
visokofrekvencni tok. Nevarnost opeklin je mogoce zmanjsati,
a ne popolnoma odpraviti, Ce elektrode namestimo ¢im
dlje od mesta ablacije in disperzijske blazinice. Zascitne
impedance lahko zmanjsajo tveganje za opekline in
omogocajo stalno spremljanje elektrokardiograma (EKG) med
dovajanjem energije.

 Pred uporabo se prepricajte, da so odprtine za izpiranje
odprte in da se z infundiranjem skozi cevko katetra dovaja
heparinizirana fizioloska raztopina. Prehodnost odprtin
za izpiranje je pomembna za ohranjanje funkcije hlajenja
in zmanjsanje tveganja koaguluma, fibrina, trombusa in
ozganin, ki lahko povzroci embolijo in perforacijo zaradi
sunka pare.

¢ Med posegom se lahko v sklopu cevke/katetra ali na njem
nabira fibrin. Pri odstranjevanju dilatatorja ali katetra
aspirirajte.

* Ne nadaljujte z uporabo katetra, Ce so odprtine za izpiralno
tekoCino zamasene ali kateter ne deluje pravilno.

e Zaradi zasnove konice IntellaNav StablePoint se lahko hitrost
tekocine pri izhodu iz izpiralne odprtine spremeni glede na
hitrost in pritisk izpiranja. Dokler prihaja tekocina iz vsake
odprtine, ne glede na hitrost, kateter deluje, kot je zasnovan,
in ga lahko uporabite. Ce pa katera koli odprtina za hladilno
tekocino nima pretoka (ali je pretok v primerjavi s sosednjimi
odprtinami izredno majhen) kljub poskusom izpiranja odprtin
za izpiranje, katetra ne vstavite v bolnika, saj lahko obstaja
nevarnost embolije.

o Za preprecitev sistemskih tromboembolij je treba pri vstopu
v levo srce med ablacijo uporabiti intravenski heparin ali
sprejemljivo alternativo.

« Bolniki, ki prestajajo dolge posege ablacije z izpiranjem,
imajo moznost povecane antikoagulacije, zato je treba
aktivirani ¢as koagulacije (ACT) skrbno spremljati zaradi
povecanega tveganja za krvavitev in/ali embolije.

o (e se uporablja antikoagulacija, se lahko poveta tveganje
krvavitve zaradi vseh vzrokov.

¢ Elektricna oprema za snemanje ali stimulacijo mora biti
izolirana. Uhajanje toka iz katere koli elektri¢ne opreme, ki je
priklju¢ena na bolnika, ne sme presegati 10 mikroamperov pri
intrakardikalnih elektrodah.

o Paziti je treba, da je vsa oprema, ki se uporablja skupaj s
katetri BSC tipa CF, odporna proti defibrilaciji, izpolnjuje
zahteve za elektri¢no varnost po IEC 60601-1in je skladna
z vsemi lokalnimi regulativnimi zahtevami za predvideno
uporabo, da zmanjsate potencialno nevarnost za nenamerni
elektricni udar.

¢ Ne odstranite ali vstavite katetra IntellaNav StablePoint iz
oziroma v bolnika, ne da bi kateter poravnali (premaknili
roCico za upogibanje v nevtralen poloZaj), tako namre¢
prepreite, da bi se ujel/zagozdil v zaklopki in/ali drugem
pripomocku, kar lahko povzroci miokardno poskodbo in/ali
zahteva dodaten medicinski/kirurski poseg.

e Stimulacija sr¢nih tkiv, ki jo povzroci spodbuda ritma in/
ali radiofrekvencna energija, lahko povzroci nenamerno
indukcijo aritmij. Zaradi teh aritmij bo morda potrebna
defibrilacija, ki lahko povzroci tudi opekline koze.

 Najve¢ja nazivna napetost katetra: 122 Vrms (173 Vpk).

e Opozorila za bolnike z vsadnimi srénimi spodbujevalniki in
vsadnimi kardioverter defibrilatorji (ICD):

« Radiofrekvencna energija lahko negativno vpliva na
spodbujevalnike, vsadne kardioverterje/defibrilatorje
in kanale. Pomembno je, da pred izvajanjem ablacijskih
postopkov sledite navodilom proizvajalca pripomocka za
uporabo.

¢ RF-energije ne dovajajte neposredno na kanal ali tkivo, ki o
je neposredno v stiku z elektrodo, saj lahko to poskoduje
kanal ali funkcijo kanala. .

* Med RF-ablacijo zacasno reprogramirajte sr¢ni
spodbujevalnik skladno s smernicami proizvajalca v
nacin sr¢nega utripa brez sledenja, ¢e bo med ablacijo
potreben srni spodbujevalnik. Med ablacijo se lahko sr¢ni
spodbujevalnik poskoduje. Po ablaciji v celoti preglejte
pripomocek v skladu s smernicami proizvajalca in ga
reprogramirajte na predoperativne parametre zaznavanja
in spodbujanja.

o |zklopite vsadke ICD, saj lahko razelektrijo in poskodujejo o
bolnika med postopkom ablacije.

* Navoljo imejte zacasne zunanje vire za spodbujanje in
defibrilacijo.

¢ Po ablaciji opravite popolno analizo funkcije vsajenega
pripomocka.

¢ Med vstavljanjem, upravljanjem in odstranjevanjem
katetra je treba upoStevati fluoroskopsko ali ustrezno
slikovno vodenje in previdnost, da se vodnik ne premakne.

o Pred postopkom in po njem spremljajte meritve glede o
pragov zaznavanja in spodbujanja ter impedanc, da
preverite celovitost stika med vodnikom in tkivom bolnika.

* Ne pozabite, da morate po izklopu opreme za RF-ablacijo
znova aktivirati pulzni generator. o

¢ Ne ablirajte iz notranjosti koronarne arterije, saj je lahko
miokardna poskodba usodna. Pri transaortnem pristopu je
potrebna ustrezna fluoroskopska vizualizacija, da se prepreci o
namestitev ablacijskega katetra v koronarno oZilje.

o Med RF-ablacijo je treba paziti, da ne dovajate RF-energije
na koronarno arterijo ali v blizino koronarne arterije, niti na .
desni strani srca, saj je lahko posledi¢na miokardna poskodba
usodna.

o Ablacija v stiku s katero koli drugo elektrodo spremeni
delovanje katetra in lahko povzroci trombus, koagulum ali
nastanek ozganin, kar lahko povzroci embolijo. o

¢ Katetra IntellaNav StablePoint nikoli ne smete vstavljati
ali odstranjevati, ¢e zaCutite upor, ne da bi ugotovili vzrok
zanj. Pri vsakem intrakardialnem katetru obstaja nevarnost
poskodbe zaklopke, Zile in/ali sréne perforacije.

¢ Ujetje katetra v srcu ali krvnih Zilah je moZen zaplet pri .
postopkih ablacije srca. Moznost za ujetje katetra se lahko
poveda, Ce kateter preveC zasukate in/ali namestite v
tendinozne horde. Zaradi pojava tega zapleta bo morda o
potreben kirurski poseg in/ali popravilo poskodovanega tkiva
in/ali poskodbe zaklopke.

o Katetra IntellaNav StablePoint ne uporabljajte v bliZini opreme
za magnetnoresonan¢no slikanje (MR), saj lahko oprema
za MR negativno vpliva na delovanje radiofrekvencnega
krmilnika, ablacijski sistem pa lahko negativno vpliva na o
kakovost slike. Prav tako lahko pride tudi do izgube vidljivosti
med ablacijo, kar lahko povzro¢i poskodbe bolnika, kot so
perforacija, sréni blok in poskodbe bliznjih struktur.

o Kateter StablePoint ni namenjen za uporabo z nastavitvijo o
izhoda RF-krmilnika nad 50 W ali 173 Vpk. Varnost in
ucinkovitost delovanja katetra StablePoint pri moceh, ki
presegajo 50 W, v klinitnem preskusanju nista bili ocenjeni.
Prekoracitev priporocenih nastavitev moci ali uporaba hitrosti
pretoka, ki je niZja od priporocenih nastavitev, lahko poveca
tveganje za poskodbo bolnika.

o Tako za bolnike, kot tudi za laboratorijsko osebje obstaja
pri postopkih ablacije s katetri, zaradi intenzitete sevanja
in trajanja fluoroskopskega slikanja moznost znatne
izpostavljenosti sevanju, kar lahko povzroi akutne poskodbe
zaradi sevanja in povecano tveganje za somatske in genetske
vplive. Katetrska ablacija se sme izvajati samo potem, ko
je bila potencialni izpostavljenosti sevanju, ki je povezana
s postopkom, posvecena zadostna pozornost in so bili
izvedeni ukrepi za zmanjSanje te izpostavljenosti. Zato je o
treba uporabo tega pripomocka pri nosec¢nicah zelo skrbno
pretehtati. Dolgorocno tveganije pri dolgotrajni fluoroskopiji ni
bilo ugotovljeno. Zato je treba uporabo tega pripomocka pri
otrocih pred puberteto zelo skrbno pretehtati.
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Ni podatkov, ki bi podpirali varnost in ucinkovitost tega
pripomocka pri pediatricni populaciji.

Ce sumite na neustrezen pretok tekotine skozi kateter ali komplet
cevk ali pride do hitrega zviSanja temperature za > 15 °C, ki se
opazi na RF-krmilniku, je treba poseg prekiniti in izvledi kateter,
da se zmanjsa tveganje parnega poka, ki lahko povzroci nezelene
dogodke, vklju¢no s perforacijo, embolijo ali poskodbo okoliskih
struktur. Zamenjati je treba tako kateter kot komplet cevk za
izpiranje. Pred vstavitvijo je treba nadomestni kateter in komplet
cevk napolniti zunaj telesa, da se zmanjsa tveganje zracne
embolije.

Pred postopkom morate pri bolniku vedno dolociti tveganje za
volumensko preobremenitev. Nadzirajte bolnikovo tekocinsko
ravnovesje ves Cas postopka in po postopku, da preprecite
volumensko preobremenitev zaradi tekocine. Pri nekaterih
bolnikih so morda prisotni dejavniki, ki zmanjsujejo njihovo
sposobnost upravljanja volumenske preobremenitve, zaradi
Cesar so dovzetni za razvoj pljunega edema ali sréne odpovedi
med postopkom ali po njem. Posebno dovzetni so bolniki s
kongestivno sréno odpovedio, ledvicno insuficienco in starejsi
bolniki.

Prekomerna ukrivljenost ali upogibanje katetra lahko poskoduje
notranje Zice in komponente, vklju¢no s svetlino za hlajenje.

Te poskodbe lahko vplivajo na usmerjanje in lahko povzrocijo
poskodbe bolnika.

Zaradi ro¢nega upogibanja in/ali zvijanja distalnega loka se
lahko poskodujejo mehanizem za vodenje in odprtine za hlajenje
ter lahko pride do okvare katetra in poskodb bolnika.

Konice elektrode ne drgnite, saj lahko to povzroci okluzijo
odprtin(e) za izpiranje ter povzroci okvaro katetra in poskodbo
bolnika.

Za spremljanje pomikanja katetra do obmogja endokardija, ki ga
Zelite pregledati, uporabite tako fluoroskopijo ali drugo tehniko
vizualizacije, kot je ehokardiografija, kot tudi elektrograme, da
preprecite poskodbe prevodnih poti, perforacijo ali tamponado
srea.

Ne uporabljajte pretirane sile za vstavljanje ali odstranjevanje
katetra. Zaradi trdnosti konice je treba paziti, da ne pride do
perforacije srca pri premikanju katetra. Ce je funkcija zaznavanja
sile aktivna, ocenite uporabljeno silo, da se izognete cezmernim
obremenitvam.

Ne dovajajte RF-energije, ko je kateter izven ciljnega mesta.
RF-krmilniki lahko dovedejo znatno kolic¢ino elektri¢ne energije in
lahko povzrocijo poskodbe bolnika.

(e pa pride do izklopa generatorja (zaradi impendance ali
temperature), je treba pred ponovno uporabo RF-energije RF-
kateter IntellaNav StablePoint odstraniti in z elektrode na konici
ocistiti koagulum. Pred ponovno uporabo se prepricajte, da so
vse odprtine za hladilno teko¢ino odprte, da zmanjsate tveganje
embolije in/ali perforacije.

Preverite ucinkovitost stika med bolnikom in disperzivno
blazinico vsakic, ko bolnika prestavite v drugo lego, saj lahko
premikanje bolnika prekine disperziven stik z blazinico, kar lahko
privede do poskodbe bolnika in/ali daljSega ¢asa postopka.

Pred vstavljanjem katetra v Zilje se vedno prepricajte, da v
kompletu cevk, katetru in vseh prikljuckih ni zraka. Zrak, ujet

v cevkah in katetru, lahko povzroci poskodbo ali sr¢ni zastoj.
Operater je odgovoren za odstranjevanje vsega zraka iz sistema.

Pri bolnikih, pri katerih se izvaja ablacija na levi strani, je treba
med postopkom in po njem skrbno spremljati morebitne klini¢ne
manifestacije infarkta, poskodb plju¢ne vene, poskodb Zivcev,
embolije in/ali atrio-ezofagealne fistule.

Pri bolnikih s hemodinamsko nestabilnostjo ali kardiogenim
Sokom je nevarnost za Zivljenjsko nevarne nezelene dogodke
povecana, zato potrebno ablacijo izvajati z izjemno previdnostjo.

Kateter IntellaNav StablePoint ni predviden za uporabo za
notranjo kardioverzijo. To lahko povzroci perforacijo, aritmije,
embolijo, trombus in/ali smrt bolnika.

Dolgorocna tveganja zaradi lezij, narejenih med RF-ablacijo, niso
bila ugotovljena. Posebej tudi niso znana dolgoro¢na tveganja
zaradi lezij v bliZini sistema za prevajanje v bliZini posebnega
prevodnega sistema ali koronarnega oZilja.

« Fiziolosko raztopino preglejte pred uporabo v.posegu in se
prepricajte, da v njej ni mehurckov, oziroma iz nje odstranite vse
mehurcke. Zracni mehurcki v izpiralni fizioloski raztopini lahko
povzrocijo embolijo.

o (e pred postopkom niste prepricani-glede bolnikovega
antikoagulacijskega-stanja ali-ritma, je treba pred postopkom
izvesti transezofagealni.ehokardiogram (TEE) z nizkim pragom,
da se potrdi odsotnost muralnega trombusa-in/ali trombusa v
levi atrijski avrikuli.

¢ Vodilni katetri in/ali dolge uvajalne cevke predstavljajo moznost
za trombemboli¢ne dogodke:Predhodno izperite in vzdrzujte
prehodnost odprtine s heparinizirano intravensko infuzijo.

» Tega katetra ne briSite z organskimi-topili, kot je alkohol, oziroma
ne potopite kabelskega prikljucka rocajavtekocine. To lahko
povzroCi elektricne ali mehanske okvare katetra. Lahko-pride tudi
do alergijske reakcije pri bolniku.

 Pretok hladilne tekocine med RF-ablacijo lahko popaci snemanje
elektrograma z distalno konico zaradi prevodnostisignala
zunanje hladilne raztopine. Med RF-aplikacijo je priporodljivo
skrbno spremljati dodatne intrakardialne elektrograme; da
zmanjsate moznost nenamernega poskodovanja sosednjih
struktur. Visja moc v kombinaciji z visjim pretokom lahko
poslabsa popacenost snemanja signalov EGM.

¢ 0 morebitnem zdravljenju z antikoagulacijskimi zdravili pred
posegom odloca zdravnik. Vendar pa je pri bolnikih zanamnezo
trombemboli¢nih dogodkov morda potrebno terapevtsko
zdravljenje z antikoagulacijskimi zdravili pred in med ablacijo
ter po njej, da se zmanjsa pojavnost vedjih zapletov. Za
bolnike, zdravljene s posegi na levi strani srca ali transseptalno,
je priporocljiva uvedba ustrezne ravni predoperacijske
antikoagukacijske terapije. O tej terapiji prav tako razmislite pri
izbranih bolnikih, ki so zdravljeni s posegi na desni strani srca.

» Varnost in/ali uinkovitost epikardne uporabe katetra IntellaNav
StablePoint ni bila ocenjena v klinicnem preskusanju.

o Transseptalna punkcija (TSP) predstavlja potencialno tveganje za
perforacijo/tamponado; za usmerjanje transseptalne punkcije
je treba uporabiti ehokardiografijo in/ali fluoroskopske slike,
aplicirati pa je treba tudi spremljanje arterijskega krvnega tlaka
v realnem Casu. TSP lahko povzroci zratno embolijo; uporabite
ustrezne tehnike aspiracije in izpiranja, da zmanjsate zra¢no
embolijo.

* Pri menjavanju vec cevk/katetrov med transseptalno punkcijo je
treba ravnati previdno, da ne pride do rezidualnega atrijskega
septalnega defekta ki bi ga bilo treba popraviti.

o Da preprecite poskodbe bolnika, pri izvajanju transseptalne
punkcije previdno premikajte cevko, Se posebej, ¢e ima bolnik
katero koli od naslednjih stanj:

e povecan aortni koren;

e obcutno povecanje desnega atrija;

e majhen levi atrij;

o izrazita deformacija kosti ali popacenje torakalne
konfiguracije (npr. skolioza).

o 0 kakrsnem koli resnem zapletu, do katerega pride v zvezi
s pripomockom, je treba porocati druzbi BSC in pristojnemu
organu drZave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik
prebivalisce.

VARNOSTNI UKREPI

o QOdcitek kontaktne sile je samo informativne narave in ne more
nadomestiti standardnih varnostnih ukrepov.

¢ Qdcitek lokalne impedance je samo informativne narave in ne
more nadomestiti standardnih varnostnih ukrepov.

e Pred uporabo morate kateter ogreti. e kateter pred uporabo ni
dosegel stanja dinami¢nega ravnovesja, obstaja moznost, da
pride do zamika meritev, kar lahko povzroci netocno odcitavanje
sile.

Opomba: navodila za ogrevanje najdete v navodilih za uporabo
zdruZljivega sistema preslikavanja Rhythmia.

 Pri umeritvi kontaktne sile se prepricajte, da konica katetra ni v
stiku z miokardno steno ali drugo napravo. e tega ne storite,
lahko pride do netocnega odcitavanja sile.

Opomba: navodila.za umeritev katetra najdete v navodilih.za
uporabo zdruzljivega sistema preslikavanja-Rhythmia:

Po vstavitvi v bolnika-ali po premiku katetra iz enega srénega
prekata v drugega vedno ponastavite odcitek kontaktne sile
na nic.

Da bi'zagotovili ustrezno delovanje odcitavanja kontaktne sile,
zagotovite, da sta elektroda na koniciin distalna obrocasta
elektroda-zunaj vodila:

Opomba: seznamvodil, ki so zdruZljiva's funkcijo zaznavanja
programske-opreme vodila, najdete v-navodilih za uporabo
zdruZljivega sistema preslikavanja Rhythmia.

Da bi zagotovili ustrezno-delovanje odcitavanja lokalne
impedance, zagotovite, da so.elektroda na konici in'dve obrocasti
elektrodi zunajvodila.

Opomba: zasporoila o napakah in-indikacije, povezane s sistemom
DIRECTSENSE, glejte razdelek o sporocilih-o napaki in-obvestilih v
navodilih za.uporabo zdruzljivega sistema preslikavanja Rhythmia.

Pri uporabi velike sile med kartiranjem in dovajanjem RF-toka
mora uporabnik nadzorovati vizualizacijo kontaktne sile na
zaslonu sistema Rhythmia, da zagotovi, da sila ne presega
razpona delovanja.

Opomba: za sporoila 0.napakah in‘indikacije, povezane s sistemom
DIRECTSENSE, glejte,razdelek-o sporocilin o napaki in obvestilih v
navodilih za uporabo zdruZljivega sistema preslikavanja Rhythmia.

Distalnega konca katetra ne postavite v blizino magnetov.
Magnetizacija katetra lahko povzroci poslab3anje natan¢nosti
pri magnetnem sledenju. Tako poslab3anje se lahko pokaZe kot
nestabilna ali popolna izguba poloZaja in/ali usmeritve katetra z
magnetnim sledilnim sistemom. Ce se to zgodi, je treba kateter
zamenjati.

Kateter IntellaNav StablePoint je zasnovan za uporabo z
zdruZljivim RF-krmilnikom, izpiralno ¢rpalko in kompletom cevk
za izpiranje, ki ustreza zahtevam glede hitrosti pretoka katetra,
zahtevam zdruzljivega sistema za preslikavanje in zahtevam
zdruZljive priklju¢ne omarice.

Temperaturnega senzorja ne uporabljajte za nadzor temperature
tkiva. Zaradi hladilnega ucinka izpiranja elektrode s fiziolosko
raztopino temperaturno tipalo v elektrodi ne bo zaznalo stika
med elektrodo in tkivom ali temperature tkiva.

Za (iscenje konice uporabljajte samo sterilno fiziolo3ko raztopino
in gazo.

Prepricajte se, da je RF-krmilnik v kontrolnem nacinu, ki dovaja
koli¢ino energije, doloceno z nastavitvijo modi, razen ce izmerjena
temperatura ne presega nastavitve temperature. Hladilni ucinki
izpiranja elektrode s fiziolosko raztopino lahko vplivajo na
dovajanje RF-energije z nadzorom temperature. Krmilnik za
radiofrekvencno ablacijo srca Maestro 4000™ ima, na primer, te
nastavitve v nacinu krmiljenja moci.

Oprema/dodatki, ki prenasajo visokofrekvencni izmenicni tok,
lahko povzrocijo neposredne motnje na spojih, zato lahko motijo
delovanje RF-krmilnika. Morda bodo potrebni ukrepi za nadzor
tveganja, na primer sprememba usmerjenosti, premestitev ali
zas(ita motece opreme/dodatkov.

Uporabljajte samo disperzivne blazinice, ki izpolnjujejo ali
presegajo zahteve IEC 60601-2-2, in upostevajte navodila

za uporabo proizvajalca disperzitivne blazinice. Priporocljiva

je uporaba disperzivnih blazinic, ki izpolnjujejo zahteve
ANSI/AAMI (HF18).

Opazno nizka izhodna mo¢, prikaz visoke impedance ali
nepravilno delovanje opreme pri normalnih nastavitvah so lahko
znak za nepravilno uporabo disperzivne blazinice ali za napako v
elektri¢ni napeljavi.

Kateter IntellaNav StablePoint prenese visok navor. Izogibajte se
¢ezmernemu navoru. Ce rocaj in cevko katetra prekomerno vrtite,
se lahko poskoduje sklop distalne konice ali katetra. Rocaja in
cevke katetra ne zavrtite za ve¢ kot 1% celotnih zasukov (540°). Ce
ne doseZete Zelenega poloZaja konice katetra, prilagodite krivuljo

katetra, da prekinete stik konice katetra s sr¢no steno, preden
nadaljujete vrtenje rocaja in cevke katetra.

o Elektrofizioloski katetri in sistemi so namenjeni izklju¢no
za uporabo v prostorih, ki so zasciteni pred sevanjem, da
izpolnjujejo zahteve glede elektromagnetne zdruZljivosti in
druge varnostne smernice za bolnisnice.

o Pri elektricni kirurgiji je vkljuceno tveganije za vZig vnetljivih
plinov ali drugih materialov. Sprejeti je treba previdnostne
ukrepe za omejitev vstopa vnetljivih materialov v elektrokirursko
opremo na mestu ablacije.

e Po uporabi izdelek in embalaZo obravnavajte in zavrzite v skladu
z bolnisni¢nim postopkom za biolosko nevarne odpadke ter
administrativnimi in/ali lokalnoupravnimi predpisi.

NEZELENI DOGODKI

Mozni nezeleni dogodki, ki so lahko povezani z uporabo IntellaNav

StablePoint, med drugim vkljucujejo, a niso omejeni na naslednje:
* bolecina ali nelagodje, na primer:
* angina,
e bolecine v prsnem kosu,
e bolecine izven srcain oZilja;
e zastoj srca;
e smrt;
o hipertenzija;
¢ hipotenzija;
o okuzba/vnetje/izpostavljenost bioloSko nevarnim materialom;
« edem/srcno popuscanje/plevralni izliv;
o stranski ucinki, povezani s posegom, na primer:
o alergijska reakcija (vkljuno z anafilakso),
o urogenitalni zaplet,
o neZeleni ucinki, povezani z zdravljenjem ali anestezijo,
* poskodbe sevanja/opekline tkiva,
o odpoved/insuficienca ledvic,
e vazovagalni odziv;
* dihalna stiska/insuficienca/odpoved/dispneja;
o aritmija (nova ali poslab3ana);
¢ poskodbe prevodnih poti (sr¢ni blok, nodalna poskodba itd.);
* poskodba Zivcev, na primer:
* poskodbe freni¢nega Zivca,
¢ poskodbe vagusnega Zivca;
¢ bolezni prebavil;
o travma Zile, vkljucno s:
o perforacijo,
o disekdijo,
¢ poskodbami koronarne arterije,
e vazospazmom,
¢ okluzijo,
e hemotoraksom;
e sréne travme, na primer:
o perforacija srca/tamponada srca/perikardialni izliv,
¢ poskodba zaklopke,
¢ sindrom togega levega preddvora;
o poskodbe tkiva in/ali sosednjih struktur, na primer:
e poskodba poZiralnika,
* poskodba plju,
e zagozditev katetra,
o fizitna travma;
o fistula, na primer:
o atrioezofagealna fistula,
¢ bronhoperikardna fistula;
e stenoza pulmonalnih Zil in njeni simptomi, na primer:
o kaselj,
o kratka sapa, utrujenost,
e hemoptiza;

e zapleti pri kirurSkem posegu in dostopu, na primer:
hematom/serom,

arteriovenska fistula,

krvavitev,

psevdoanevrizma,

pnevmotoraks,

rezidualni atrijski septalni defekt,

tromboza;

¢ poskodba zaradi embolije/trombembolije/zracne embolije/
embolije telesnega tujka;

o cerebrovaskularni insult (CVA)/mozganska kap,

e tranzitorna ishemicna ataka,

e miokardni infarkt;

« nevroloske okvare in povezani simptomi, na primer:

¢ kognitivne spremembe, motnje vida, glavobol,
motori¢na okvara, senzori¢na okvara in okvara govora,

¢ pljucna embolija,
e asimptomatska moZganska embolija.

Mozni neZeleni dogodki so lahko povezani z ablacijskim(i)
katetrom(-i) in/ali intervencijskim posegom. Resnost in/ali
pogostost teh moznih neZelenih dogodkov se lahko razlikujeta
in lahko povzrocita daljsi ¢as postopka in/ali dodaten medicinski
in/ali kirurski poseg, vsaditev trajnega pripomocka, kot je sréni
spodbujevalnik, v redkih primerih pa lahko privedejo do smrti.

KLINICNI PREIZKUSI

Kateter IntellaNav StablePoint je bil razvit na osnovi platforme za
Ol ablacijski kateter Blazer™. Kateter IntellaNav StablePoint ni bil
posebej ocenjen v klinicnem preskusanju. Vkljucitev magnetnega
senzorja, zaznavanja sile, lokalne impedance in z njim povezane
funkcije ne vpliva na dovajanje ablacijske terapije ali delovanje
katetra, ker je za potrditev namestitve pripomocka pred
zagotavljanjem terapije Se vedno treba uporabiti fluoroskopijo
ali druge vizualizacije, kot je ehokardiografija. Klini¢ni podatki o
katetru IntellaNav StablePoint bodo na voljo ob prevzemu.

NACIN DOBAVE

Informacije o pripomocku

Kateter IntellaNav StablePoint je ob dobavi sterilen, steriliziran
s postopkom z etilenoksidom (EO). Za sledljivost pripomocka in
dodatkov lahko uporabite nalepke, ki se odlepijo. Poleg katetra
IntellaNav StablePoint glejte razdelek »Dodatne postavke za
varno uporabo« za podroben seznam drugih materialov, ki se
obicajno uporabljajo pri elektrofizioloskem (EF) postopku.

« Ne uporabite, Ce je embalaza pred uporabo poskodovana ali
nenamerno odprta.

« Ne uporabite, Ce so oznake nepopolne ali necitljive.
« Ne uporabite, Ce je pripomocku pretekel datum »Uporabiti do«.
Rokovanje in shranjevanje

Pogoji za delovanje

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

« Relativna vlaznost: od 30 % do 75 %

o Atmosferski tlak: od 70 kPa do 106 kPa

Pogoji za prevoz

o Temperatura: od -29 °C do 60 °C

* Relativna vlaznost: od 30 % do 85 %

o Atmosferski tlak: nenadzorovan

Pogoji za shranjevanje

o Temperatura: od 15 °Cdo 25 °C

« Relativna vlaznost: nenadzorovana

 Atmosferski tlak: nenadzorovan
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NAVODILA ZA UPORABO
Dodatni izdelki za varno uporabo

Postopki intrakardialne elektrofiziologije in ablacije srca se morajo
izvajati v popolnoma opremljenem klinicnem elektrofizioloskem
laboratoriju.

Poleg katetra IntellaNav StablePoint bodo potrebni naslednji
materiali, pripomocki in oprema:

o zdruZljiva priklju¢na omarica,

e zdruZljivi kabel katetra,

o zdruzljivi RF-krmilnik in dodatki,

e izpiralna ¢rpalka in dodatki,

o komplet cevk za izpiranje.

Opomba: RF-krmilnik in sistem ¢rpalke/cevk morata omogocati
dovajanje hitrosti pretoka 2 ml/min (v pripravljenosti),
17 ml/min (nizka hitrost pretoka ablacije pri < 30 W),
30 ml/min (visoka hitrost pretoka ablacije pri 31 W do 50 W).

Dodatna oprema

* Komercialno razpoloZljive disperzivne blazinice za enkratno
uporabo, ki izpolnjujejo ali presegajo zahteve IEC 60601-1/
IEC 60601-2-2

Izbirna dodatna oprema
e Zdruzljivi sistem preslikavanja in dodatki
Priprava

Pozor: pred uporabo preglejte embalaZo in preverite, ali je
sterilna pregrada poskodovana, prav tako bodite pozorni na
morebitne okvare katetra IntellaNav StablePoint. Potencialno
kontaminirane opreme o0z. opreme z napako ne uporabite.

Glejte prirocnike in navodila za uporabo izpiralne ¢rpalke,
RF-krmilnika, sistema preslikavanja, priklju¢ne omarice in
kompleta izpiralnih cevk, kjer najdete navodila o prikljucitvi

in uporabi teh sistemov v povezavi s katetrom IntellaNav
StablePoint. Za prikljucitev katetra IntellaNav StablePoint na
ustrezno dodatno opremo uporabite ustrezne kable za dodatno
opremo.

1. Disperzivno blazino pritrdite na bolnika in radiofrekvencni
krmilnik.

2. Komplet obliZev za referenco pri dolocanju poloZaja na
bolnika pritrdite skladno z navodili za uporabo obliZev.

3. Bolnika prikljucite na snemalni sistem EKG, da olajSate
spremljanje aritmije skladno s standardnim postopkom
delovanja elektrofizioloskega laboratorija ali proizvajal¢evim
priro¢nikom za upravljavca.

Opomba: to morate storiti, preden uvedete kateri koli
intrakardialni kateter.

4. Odprite paket katetra IntellaNav StablePoint in paket kabla
IntellaNav™ ter embalazo kompleta izpiralnih cevk. Vsebino
pakiranja previdno prenesite v sterilno polje in pri tem
ohranjajte sterilno tehniko.

5. Pri asepti¢nih pogojih pridobite Zilni dostop v veliki centralni
Zili (npr. femoralni veni ali arteriji). Nato uvajalno cevko
vstavite v Zilo s standardno perkutano tehniko.

6. Priklju¢no omarico poveZite z RF-krmilnikom (in po potrebi
sistemom preslikavanja) skladno s priro¢niki za upravljavca
in/ali navodili za uporabo.

7. Povezite RF-krmilnik s sistemom za snemanje (in po potrebi
s sistemom preslikavanja) s pomogjo ustreznih kablov za
povezovanje skladno s priro¢niki za upravljavca in/ali navodili
za uporabo.

8. Kateter IntellaNav StablePoint prikljucite na prikljucno
omarico z zdruzljivim kablom ablacijskega katetra. Poskrbite,
da prikljuek kabla in katetra ostane suh med celotnim
postopkom. Za informacije o povezavi glejte navodila za
uporabo za dodatne informacije o povezavi.

9. Vkljucite napajanje RF-krmilnika.
Nastavite RF-krmilnik na nacin krmiljenja modi. Temperaturna

meja RF-krmilnika ne sme preseci 50 °C, vendar pa je mozno
zniZati nastavitev po presoji zdravnika.

11. Vklopite izpiralno Crpalko.

—
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12. Prepricajte se, da ima izpiralna ¢rpalka naslednje hitrosti pretoka:
2 ml/min (v pripravljenosti), 17 ml/min (majhen pretok ablacije -
30 W ali manj), 30 ml/min (mocan pretok ablacije - nad 30 W). Za
navodila o prilagajanju nastavitev crpalke, Ce je potrebno, glejte
uporabniski priro¢nik za izpiralno ¢rpalko.

13. Navodila za prikljucitev kompleta izpiralnih cevk na tekocino za
izpiranje ali izpiralno Crpalko najdete v navodilih za prikljucitev
kompleta izpiralnih cevk na tekocino za izpiranje in namestitev v
izpiralno ¢rpalko.

14. Prikljucite kateter IntellaNav StablePoint na komplet izpiralnih
cevk z luer priklju¢kom na proksimalnem koncu ro¢aja katetra.
Bodite pozorni, da so vse povezave s prikljucki luer stabilne, da
preprecite puscanje.

. Odstranite kateter IntellaNav StablePoint in komplet izpiralnih
cevk. Tekocina mora med postopkom izpiranja zapustiti vseh
Sest (6) odprtin za izpiranje. Poskrbite, da v kompletu izpiralnih
cevk ali svetlini ni zraka in da so vse odprtine za izpiranje odprte.
Po potrebi s programirano stimulacijo predhodno obdelajte
konico elektrode.

16. Nastavite zamik pred RF in zamik po RF na izpiralni Crpalki
(privzeta vrednost je 2 sekundi). Preberite prirocnik za upravljavca
izpiralne Crpalke za navodila o spremembah zamika pred RF in
zamika po RF (privzeta vrednost je 2 sekundi).

. Preverite krmiljenje katetra, tako da zavrtite krmilni gumb,
preden vstavite kateter v uvajalo.

18. Preden kateter IntellaNav StablePoint namestite v cevko,
zacnite neprekinjeno izpiranje s hitrostjo pretoka 2 ml/min, tj. v
pripravljenosti. Preverite morebitno uhajanje na konici katetra
IntellaNav StablePoint (razen Ce fizioloska raztopina tece iz
distalnih portov), na ro¢aju katetra IntellaNav StablePoint in na
luerjevih prikljuckih ter spojih cevk.
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5. Dolocite obmocdje, kjer je potrebna ablacija. Za pravilno
namestitev katetra si pomagate tako s standardnimi tehnikami
slikanja, kot tudi z intrakardikularnimi elektrogrami., Pred
dovajanjem RF se prepricajte, da je polozaj stabilen.

Opomba: e za pomoc pri namescanju uporabljate funkcijo

sile in/ali lokalne impedance, to uporabite v okviru vseh
razpoloZljivih informacij, vklju¢no z intrakardialnimi elektrogrami,
elektroanatomi¢nimi kartami, informacijami generatorja,
fluoroskopijo itd.

Opomba: za zagotavljanje ustreznega delovanja funkcije sile
se prepricajte, da sta elektroda na konici in distalna obro¢asta
elektroda zunaj cevke, Ce uporabljate dolgo cevko.

Opomba: za zagotavljanje pravilne uporabe elektrogramov se
prepricajte, da so elektroda na konici in vse obrocaste elektrode
zunaj cevke, Ce uporabljate dolgo cevko.

Opomba: za zagotavljanje ustreznega delovanja funkcije lokalne
impedance se prepricajte, da so elektroda na konici in dve
obrocasti elektrodi zunaj cevke, ¢e uporabljate dolgo cevko.

6. Nastavite zacetno moc in hitrost pretoka izpiranja na podlagi
priporocenih parametrov ablacije v spodnji tabeli.

RF-moc Minimalna hitrost pretoka izpiranja

<30W 17 ml/min

3TW-50 W 30 ml/min

19. Da preverite zdruZljivost katetra s cevko, potisnite kateter
skozi cevko Se pred vstavljanjem. Vsa vodila velikosti < 8,5 F so
kontraindicirana.
Opozorilo: Ce pri vstavljanju ali odstranjevanju katetra uporabite
preveliko silo, se lahko kateter poskoduje, kar lahko povzroci
netocne meritve sile.

Postopek

20. Pod standardnim slikovnim vodenjem (npr. fluoroskopijo ali
ehokardiografijo) vstavite kateter IntellaNav StablePoint v vodilo
in ga potisnite skozi Zilje v srce.

Opomba: stopnja upogibanja konice katetra IntellaNav
StablePoint je nadzorovana z gumbom za usmerjanje na rocaju
katetra IntellaNav StablePoint (glejte sliko 1). Ce krmilni gumb
iz nevtralne lege zavrtite v smeri urinega kazalca, se konica
sorazmerno ukrivi v eno smer, odvisno od izbrane moznosti
ukrivljenja. Ce zavrtite krmilni gumb v nasprotni smeri urinega
kazalca, se konica upogne v nasprotni smeri. Da konice ne
preobremenite, je premikanje krmilnega gumba omejeno z
zasnovo rocaja. Ko dosezete Zeleno namestitev katetra, lahko
uporabite gumb za nastavitev napetosti.

21.

Da doseZete optimalno tocnost in stabilnost merjenja sile,
pustite, da se kateter ogreje po vstavljanju v bolnika in

preden uporabite funkcijo sile. Oglejte si navodila za uporabo
zdruZljivega sistema preslikavanja Rhythmia za ve¢ podrobnosti
o0 tem, kako omogociti ogrevanje.

22. Ce uporabljate funkdijo sile, iznicite odcitek kontaktne sile, ko
kateter ni v stiku s steno miokarda ali drugimi intrakardialnimi
napravami. Pred nastavljanjem na niclo se prepricajte, da sta
konica in distalni obro¢ zunaj cevke. Prepricajte se, da konica
katetra ni v stiku, tako da ocenite lokacijo s standardnimi
tehnikami slikanja in na pripomocku Rhythmia. Oglejte si
navodila za uporabo zdruZljivega sistema preslikavanja Rhythmia
za vec podrobnosti o tem, kako nastaviti na niclo.

. Ce uporabljate funkcijo sile, med celotnim postopkom potrdite
stanje brez stika in po potrebi ponovno nastavite vrednost 0.
Za sporocila o napakah, povezana z natancnostjo sile; glejte
uporabniski priro¢nik za sistem kartiranja.

24. Ce uporabljate funkcijo sile, ponovno ponastavite citalnik sile
na niclo, ko premikate kateter iz enega prekata v drugegain
po ponovni vstavitvi. Ogrevanje je potrebno samo pri prvem
vstavljanju v bolnika.

2

w

2

Ravni moci nad 30 W je mozno uporabiti, ko transuralnih lezij ni

povecanije hitrosti pretoka hladilne tekocine na 30 ml/min.

Opomba: pred zatetkom dovajanja RF-energije se prepricajte,
da je hitrost pretoka tekocine za izpiranje povecana, in sicer z
ugotavljanjem, ali je temperatura konice elektrode zniZana za
najmanj 2 °C (privzeta vrednost).

Opozorilo: uporaba katetra IntellaNav StablePoint pri nizjih
hitrostih pretoka, kot je predpisano, lahko poveca moZnost
trombusa, koaguluma in oZganin, kar lahko povzroci embolijo.

Opozorilo: ¢e med dovajanjem RF-toka uporabite funkcijo sile,
lahko kontaktne sile, vecje od 70 g, povecajo pojav sunka pare, Se
posebeyj, ¢e se uporabljajo RF-moci, vedje od 30 W.

Opomba: pri nekaterih usmerjenostih je vrednost > 50 gramov
prikazana samo kot »Visoka«. Za ve¢ podrobnosti si oglejte

si navodila za uporabo zdruZljivega sistema preslikavanja
Rhythmia.

~

Zacnite z dovajanjem RF-energije. Nadzirajte temperaturo konice
katetra, impedanco generatorja, fluoroskopijo, vizualizacijo
katetra, stabilnost poloZaja, intrakardialne elektrograme,
spremembe sile in lokalne impedance, da dolocite ustrezno
trajanje dovajanja RF.

Opomba: temperatura konice naj se uporabi le kot indikator
ustreznega izpiranja in ne.kot merilo za temperaturo tkiva.

Opomba: prehiterdvig moci med ablacijo, ablacija pri'visoki
moci (> 30 W) alinezadostna hitrost pretoka lahko povzrocijo
perforacijo zaradi sunka pare, aritmij, poskodb sosednjih struktur
in/ali embolije.

Opomba: priablacijina zadnji atrijski steni je treba upostevati
blizino poZiralnika. Zaradi visoke moci, visokega stika ali dolgega
trajanja lahko pride do poskodbe poZiralnika:

0Opozorilo: Ce med dovajanjem RF-energije uporabljate funkcijo
lokalne impedance, zmanjsanjeimpedance, ve¢je od 65Q od
izhodisca pred ablacijo, morda ne ba izboljsalo znacilnosti
nastanka lezije in lahko poveca tveganje za pojav-pare poka ali
perforacije:

Opomba: ¢e med dovajanjem RF uporabljate lokalno impedanco
in pri tem opazite nenadno povisanje lokalne impedance, ro¢no
prekinite dovajanje RF, saj je to lahko znak nastanka ozganin ali
koagulumov.

Opomba: ¢e med dovajanjem RF uporabljate funkcijo lokalne
impedance, priporocamo delovni postopek od tocke do tocke,
saj se izraun padca impedance ne ponastavi s spremembami
stabilnosti poloZaja.

28. Ne ablirajte ve¢ kot 60 sekund, ne da bi premaknili konico katetra
IntellaNav StablePoint.

29. RF-energijo lahko z istim katetrom ponovno dovajamo na isto ali
drugo mesto.

30. Za potrditev ucinkovitosti ablacije mora uporabnik uporabiti
funkcionalne kon¢ne tocke, kot je prekinitev aritmije ali dokazan
prevodni blok.

31. Preden odstranite kateter IntellaNav StablePoint, popolnoma
izravnajte distalni konec katetra.

32. Ko je postopek koncan, izvlecite kateter IntellaNav StablePoint.
33. Izklopite RF-krmilnik in izpiralno ¢rpalko.
Odlaganje med odpadke

Za zmanjsanje tveganja za okuzbo ali nevarnosti zaradi mikrobov po
uporabi zavrzite pripomocek in embalazo po naslednjih navodilih:

Po uporabi lahko kateter vsebuje biolosko nevarne snovi. Kateter
in embalaZo je treba obravnavati in odstraniti kot biolosko nevarne
odpadke v skladu z vsemi veljavnimi bolniSni¢nimi, upravnimi
in/ali lokalnimi vladnimi predpisi. Priporo¢ena je uporaba zabojnika
za bioloSko nevarne snovi, ki ima nalepko za bioloSko tveganje.
Neobdelanih biolosko nevarnih odpadkov ne smete odvre¢i med
komunalne odpadke.

(e pride do resnega incidenta, povezanega s pripomockom, vklju¢no
s smrtjo bolnika med posegom, pri katerem je bil uporabljen izdelek
BSC, je treba o dogodku porocati druzbi BSC in pristojnemu organu
drZave clanice, v kateri prebivata uporabnik in/ali bolnik. Vse katetre,
povezane s pritozbo, poskodbo ali smrtjo bolnika, vrnite druzbi
Boston Scientific z uporabo kompleta za vrnitev izdelkov BSC.

Vrnitev izdelkov za analizo in opazovanje delovanja izdelkov pomaga
pri stalnem izboljSevanju in doseganju visje zanesljivosti.

Pri pakiranju in posilianju kakrsnih koli biolosko nevarnih
pripomockov morate upostevati navodila in paziti, da roaja ali
prikljucka ne izpostavite tekocini, ki lahko ogrozi neoporecnost katetra
in omeji analizo.

Po postopku

Pazljivo spremljajte bolnika med okrevanjem, da zagotovite, da je
doseZena hemostaza in da se morebitni zapleti takoj zdravijo.

Opomba: o kakrsnem koli resnem zapletu, do katerega pride v zvezi
s pripomockom, je treba porocati druzbi BSC in pristojnemu organu
drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik prebivalisce.

INFORMACIJE ZA OBVESCANJE BOLNIKA

Pri posvetu z bolnikom glede uporabe katetra IntellaNav StablePoint
v povezavi z elektrofizioloskim sr¢nim interventnim posegom mora
zdravnik upostevati naslednje:

« Pogovorite se o tveganjih in koristih, vklju¢no s pregledom moznih
nezelenih dogodkov, navedenih v tem dokumentu.

s Pogovorite se o navodilih po postopku, vkljutno z morebitnimi
spremembami Zivljenjskega sloga, zdravili, kdaj je treba poklicati
izvajalca zdravstvenih storitev in kakrsno koli kontrolo po postopku,
ki bo morda potrebna.

ODPRAVLJANJE TEZAV

Zaodpravljanje tezav v zvezi s silo in sporoCili 0 napakah DIRECTSENSE
glejte navodila za uporabo zdruZljivega sistema preslikavanja
Rhythmia. Ce sumite na neto¢nost sile, nadaljujte z naslednjimi
korektivnimi ukrepi: 1) Preverite poloZaj cevke in zagotovite, da sta
konica in distalna obrocasta elektroda popolnoma zunaj cevke;
2) Ponovno ocenite neobremenjeno stanje v krvnem bazenu in
ponovno nastavite na niclo, ¢e potrebno; 3) Preverite povezave med
katetrom, kablom in prikljuno omarico; ali 4) Zamenjajte kateter

IntellaNav StablePoint.

Tezave Mozen vzrok

Postopek korektivnega ukrepa

Temperatura ni
prikazana

Slabe povezave
katetra/kablov

1. Preverite, ali je kabel prikljucen v priklju¢no omarico, in kateter
IntellaNav StablePoint.

2. Preverite, ali je priklju¢na omarica prikljucena na RF-krmilnik.

3. Zamenjajte kabel in/ali kateter.

4, Ce RF-krmilnik $e vedno ne prikazuje temperature, morda sistem
zaznavanja temperature ne deluje pravilno.

5. Pred ponovno aplikacijo RF-energije preberite uporabniski prirocnik in
popravite to okvaro.

o |zklop impedance
o Temperaturni izklop

Ozganine/
koagulum na konici
elektrode

1. Prekinite z dovajanjem RF-toka.

2. Izravnajte distalni konec in izvlecite kateter IntellaNav StablePoint.

3. Preglejte, ali je na konici elektrode ozganina/koagulum.

4. Ce opazite zgoraj navedeno, nezno obrisite konico s sterilno gazo,
navlazeno s sterilno fiziolosko raztopino (ne drgnite ali zvijajte konice
elektrode, saj lahko pride do poskodbe vezi konice elektrode in zrahljanja
konice elektrode).

5. Pred ponovnim uvajanjem katetra se prepricajte, da so odprtine za tekocino
za izpiranje proste. Ce so odprtine za tekoino za izpiranje zamasene:

a. Prepricajte se, da je kateter IntellaNav StablePoint odstranjen iz
bolnika.

b. Napolnite 1-mililitrsko ali 2-mililitrsko brizgo s sterilno fiziolosko
raztopino in jo pritrdite na stranski kanal zaporne pipe katetra
IntellaNav StablePoint.

¢. Previdno injicirajte fizioloSko raztopino iz brizge v kateter IntellaNav
StablePoint. Teko¢ina mora med postopkom izpiranja zapustiti vseh
Sest (6) odprtin za izpiranje.

d. Po potrebi ponovite koraka b in c.

e. Ce so izpiralne odprtine odprte, lahko kateter IntellaNav StablePoint
ponovno uvedemo v bolnika.

OPOZORILO: prenehajte uporabljati kateter IntellaNav StablePoint,
(e so odprtine za izpiralno tekocino zamasene ali Ce kateter ne
deluje pravilno.

Sum na neoporecnost | e Puscanje v katetru

1. Prekinite z dovajanjem RF-toka.

pretoka tekoCine in/ali kompletu 2. Izravnajte distalni konec in izvlecite kateter.
izpiralnih cevk 3. Zamenjajte kateter IntellaNav StablePoint in komplet izpiralnih cevk ter
o Izpiralna ¢rpalka ni napolnite zunaj bolnika.
ve¢ umerjena 4. Zamenjajte kateter IntellaNav StablePoint in/ali garnituro izpiralnih cevk,
Ce parametri niso videti normalni ali Ce je prisotna kakrsna koli nepravilnost
celovitosti pretoka tekocine.
5.V prirocniku za upravljavca izpiralne Crpalke preverite, ali je pretok tekocine
pravilen.
6.Za zamenjavo izpiralne Crpalke se obrnite na predstavnika podjetja BSC.
GARANCIJA

Za informacije o garanciji obiscite
(www.bostonscientific.com/warranty).

Uvoznik za EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Nizozemska

IntellaNav StablePoint, Rhythmia, DIRECTSENSE, Maestro 3000, Maestro 4000,
Blazer in IntellaNav so blagovne znamke druzbe Boston Scientific Corporation
ali njenih povezanih druzb.

Vse druge blagovne znamke so last njihovih lastnikov.
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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
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