Problem Majlig orsak Atgard
* Impedans- Forkolnat 1. Avbryt tillférseln av RF-energi.
avstang- material/ . .
ning 9 koagel pa 2. Rata ut den distala dnden och
« Temperatur- | spetselektroden dra ut IntellaNav Ol-katetern.
avstangning 3. Inspektera spetselektroden for
eventuellt férkolnat material/
koagel.
4. Torka i forekommande fall

av spetsomradet med en
steril kompress fuktad i steril
saltlésning (spetselektroden
far inte skrubbas eller
vridas, eftersom det kan
skada spetselektrodens
infastning och leda till att
elektroden lossnar).

b

Se till att spolningsportarna
ar 6ppna innan katetern fors
inigen. Gor foljande om en
spolningsport blir igensatt:

. Setill att ta ut IntellaNav
Ol-katetern fran patienten.

o

=2

Fyllen 1 ml- eller

2 ml-spruta med steril

saltlésning och anslut

den till stoppkranen pa
IntellaNav Ol-katetern.

~

. Injicera forsiktigt
saltlésningen fran
sprutan i IntellaNav OI-
katetern. Det ska komma
ut vtska ur alla sex (6)
spolningsportarna under
spolningen.

o

. Upprepa steg b och cvid
behov.

o™

. Nér spolningsportarna
har rensats kan IntellaNav
Ol-katetern foras in i
patienten igen.

VARNING! Avbryt anvandningen
av IntellaNav Ol-katetern om
spolningsportarna dr igensatta
eller om katetern inte fungerar
som den ska.

Misstankt feli | o Lackagei

vatskeflodet kateter och/eller
spolslangsats

* Spolning-
spumpen Byt ut IntellaNav Ol-katetern
behover och spolslangsatsen. Prima
kalibreras dem utanfor patienten.

. Avbryt tillforseln av RF-energi.

g

Réta ut den distala delen och
dra tillbaka katetern.

w

Eal

Byt ut IntellaNav Ol-katetern
och/eller spolslangsatsen om
parametrarna inte verkar vara
normala eller om det finns
nagon awvikelse i vatskeflodet.

bl

Se bruksanvisningen till
spolningspumpen for att
kontrollera att vatskeflodet
ar korrekt.

o

Kontakta en representant
for BSC for byte av
spolningspumpen.

GARANTI
Besok (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha information om
enhetens garanti.

EU-importor: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nederlanderna

IntellaNav och Maestro ar varumarken som tillhor Boston Scientific Corporation eller dess
dotterbolag.
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IntellaNav™
Open-Irrigated

Ablationskateter

B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt amerikansk federal lagstiftning far den hér
enheten endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Innehdllet levereras STERILISERAT genom en process med etylenoxid (EO).
Anvénd ej om det sterila skyddet ar skadat. Kontakta en representant for
Boston Scientific om skada upptacks.

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvdndas, rekonditioneras eller
omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan
aventyra produktens. strukturella integritet och/eller leda till att den inte
fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller
dodsfall. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa risk-for att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten
drabbas- av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat
till, overforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Las noga alla anvisningar for samtliga hjdlpmedel fore anvandning.

Beakta alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsdtgarder i dessa
anvisningar. Om detta inte gors kan patienten drabbas av komplikationer.

PRODUKTBESKRIVNING

Ablationskatetern IntellaNav Open-Irrigated (OI) (nedan kallad IntellaNav
Ol-katetern) ar en fyrpolig ablationskateter pa. 7,5 F (2,5 mm) med Gppen
spolning’ for tillforsel av radiofrekvent energi” (RF-energi) till kateterns
4 mm ldnga spetselektrod for hjartablation.; IntellaNav Ol-katetern har en
Idgesgivare for magnetisk sparning och navigering av katetern i ett Rhythmia
mappningssystem.

Figur Tvisar IntellaNav Ol-katetern.

IntellaNav Ol-katetern ar.utformad for att anvandas med en kommersiellt
tillganglig- RF-styrenhet, en .spolningspump. och en spolslangsats som
uppfyller kateterflddeskraven, en kommersiellt tillganglig anslutningsbox
samt ett kommersiellt tillgdngligt mappningssystem.

Innehéll
En (1) steril IntellaNav Ol-kateter
Funktionsprincip

IntellaNav Ol-katetern-har en kylningsmekanism med 6ppen spolning genom
en‘spets som aruppdelad i tva kammare. Den proximala kammaren cirkulerar
hepariniserad ‘0,9-procentig. saltlosning inuti spetsen for att kyla'ned den
proximala elektroden.och-dampa dverhettning medan den distala kammaren
leder vatska till patientvaskulaturen via sex-spolningshal for att pa.sa satt
kyla-ned gransytan mellan spets och vévnad. En luerkoppling vid handtagets
proximala @nde ansluter katetern till ‘spolslangsatsen sa att pumpen kan
pumpa saltlosning till-katetern.

Elektrodsegmentet - bestar .av_en spetselektrod .och tre ringelektroder.
Spetselektroden-har en.inbyggd temperaturgivare och tillfér RF-energi for
hjartablation. Ringelektroderna registrerar intrakardiella elektrogramsignaler
(EGM) for mappning-och tillfor hjértstimulering.

IntellaNav Ol-katetern ansluts till RF-generatorer och registreringsutrustning
av standardtyp genom- anslutningshoxen. | handtaget sitter-en. elektrisk
kontakt for kabelanslutning till mappningssystemet och en luerkoppling fér
anslutning av katetern till spolslangsatsen:

Icke-pyrogen
Den har produkten uppfyller specifikationerna for pyrogena grénsvarden.
Anvéndarinformation

IntellaNav. Ol-katetern “dr~ avsedd  att anvandas i ett fullt utrustat
elektrofysiologiskt laboratorium av lakare med grundlig utbildning i invasiv
kardiologi och hantering av radiofrekvensdriven mappning och ablation med
Oppen spolning samt den specifika metod som ska anvandas. Endast lampligt
utbildad personal far assistera vid forberedelse och kdrning av systemet.

. Vatskeportar
Forldngningsslang for kylvatska Ringelektrod
Spanningsjusteringsvred
/Luerkopph’ng/ Avlastning Spetselektrod
e T
Kabelkontakt Styrvred

Figure 1. IntellaNav Open-Irrigated ablationskateter

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

IntellaNav Ol-katetern dr indicerad for anvandning pa patienter som behver
kateterbaserad elektrofysiologisk kardiell mappning (stimulering och registrering),
samt for hjartablation nar den anvénds i kombination med en RF-generator.

Redogorelse for klinisk nytta

Nér de anvands av de avsedda anvandarna ér den kliniska nyttan med att anvanda
RF-hjértablationskatetrar med éppen spolning (Ol) att underlatta identifiering och
korrigering av hjartarytmier, samtidigt som risken fér bildning av fibrin, tromb,
koagel och forkolnat material vid kateterspetsen minskar. Ablation med Gppen
spolning méjliggér kontrollerad tillférsel av hogre energinivaer till hjartvavnaden,
vilket &ndrar hjartvavnadens formaga att leda signaler som ger upphov till onormal
hjartrytm. Stérre lesionsdjup kan uppnas genom ablation med éppen spolning dér
du effektivt kan hitta arytmifokus i och med att adekvat penetrering av lesionen
underlattas. Dessutom ar ablationsbehandling med 6ppen spolning ett mindre
invasivt ingrepp an dppen hjartkirurgi.

IntellaNav Open-Irrigated-katetern anvénder Boston Scientifics Blazer Open-
Irrigated-plattform for RF-ablationskatetrar och drar nytta av den avancerade
kapaciteten hos navigationssensorteknik med magnetisk sparning. Magnetsensormn
i ablationskatetern gor att den avsedda anvandaren kan spara kateterns 3D-position
ndr den anvands med Rhythmia-mappningssystemet. Lokalisering och navigering
av intrakardiella katetrar ar viktigt vid diagnostisering och behandling av arytmier.
IntellaNav Open-Irrigated-katetern ger ytterligare information och kontext som
hjalper lakaren att placera katetern for RF-ablationslesioner i linjer pa utvalda
platser.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet

Kunder i EU ska anvanda det produktnamn som star pa etiketten nér de soker efteren
sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet for enheten. Sammanfattningen
finns pa webbplatsen for Europeiska databasen for medicintekniska enheter
(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKATIONER
IntellaNav Ol-katetern ar kontraindicerad for:

patienter med aktiv systemisk infektion,

patienter med en mekanisk hjartklaffsprotes som katetern behdver passera
igenom,

patienter med tillstand som gor det osakert att fora in eller mandvrera i
hjartkamrarna, eftersom detta kan 6ka risken for perforation eller systemisk
emboliepisod, till exempel (men inte begransat till) tecken pa myxom, tromb
i vanster formak eller intrakardiell mural tromb,

patienter som inte kan behandlas med heparin eller godtagbara alternativ for
att astadkomma tillrdcklig koagulationshammande effekt,

patienter med vena cava-filter fér emboliskydd och/eller kdnd trombos i vena
femoralis, ddr femoral insdttning av katetern fordras,

patienter som ar hemodynamiskt instabila,

patienter med kontraindikation for invasiva elektrofysiologiska ingrepp dar
inforande eller mandvrering av en kateter i hjdrtkamrarna bedéms som osékert,
till exempel (men inte begrénsat till) efter nyligen genomférd hjartoperation,
t.ex. ventrikulotomi eller atriotomi, bypass-operation av koronarartar [CABG],
PTCA/PCI/koronarstentingrepp/instabil angina, eller pa patienter som har
medfodd hjartsjukdom déar den bakomliggande avvikelsen gor ablationen mer
riskabel, allvarliga rotationsanomalier i hjértat eller stora karl,

transseptal metod for patienter med intraatriell mellanvagg eller en foramen
ovale-lappning,

retrograd transaortametod for patienter som har genomgatt byte av aortaklaff.

Anvénd inte den har produkten:

med en lang hylsa eller en kort introducer < 8 F

i kranskarl

VARNINGAR

Om EP-katetrarna av nagon anledning blir mindre synliga ska anvandaren
avbryta ablationsbehandlingen och inte ateruppta den forran katetern &r synlig
igen, for att forhindra patientskador som perforation, hjartblock och skador pa
intilliggande strukturer.

Kardiell mappning och ablationsingrepp far endast utforas i ett fullt utrustat
elektrofysiologiskt laboratorium av Idkare med grundlig utbildning i invasiv
kardiologi och tekniker for mappning och ablation med RF-kateter och 6ppen
spolning, samt den specifika metod som ska anvéandas.

Administrera lampliga nivaer av koagulationshdmmande behandling fore
ingreppet for patienter som genomgar hjértingrepp pa vanster sida och
transseptala hjartingrepp. Det finns en ¢kad risk fér tromboemboli om
lampliga antikoagulationsnivaer inte uppratthalls medan den transseptala
hylsan och/eller katetern ar placerade i hjartats vanstersida. Tillampa
koagulationshdmmande behandling under och efter ingreppet i enlighet med
sjukvardsinrattningens standarder for att minimera blédning och trombotiska
komplikationer.

Instruktionerna for all utrustning och alla hjélpmedel som behévs for ingreppet
ska lasas noggrant fore anvandning. Beakta alla kontraindikationer, varningar
och forsiktighetsatgarder i dessa anvisningar. Om detta inte gors kan patienten
drabbas av komplikationer.

Inspektera IntellaNav Ol-katetern fore anvandning med avseende pa defekter
eller fysiska skador, inklusive kablarnas elisolering och kateterskaftet som,

om det anvands, annars kan orsaka skada pa patienten och/eller anvandaren.
Anvand inte enheter som &r defekta eller skadade. Byt ut skadad utrustning vid
behov. Utrustningen far inte andras.

Innehallet levereras STERILT genom en process med etylenoxid (EQ), och ska
anvéandas innan "Anvénd fore”-datumet pa produktforpackningen. Produkten
far inte anvéndas efter "Anvand fore”-datumet. Anvand ej om det sterila
skyddet ar skadat eftersom anvandning av icke-sterila instrument kan leda

till patientskada. Kontakta en representant for Boston Scientific om skada
upptacks.

Anvédndning av IntellaNav Ol-katetern med ett ldgre flode an det som foreskrivs

kan medftra en 6kad risk for tromber, koagel och forkolnat material som kan
resultera i emboli.

Elektromagnetisk interferens (EMI) fran nagon kélla under normal drift
kan negativt paverka visualisering och sparning av katetern under
ingreppet, vilket kan orsaka patientskador som perforation, hjértblock och
skador pd intilliggande strukturer.

Inled varje RF-tillforsel med lag effekt och folj noga de procedurer for
effekttitrering och tillhérande flédeshastighet som anges i avsnittet
Bruksanvisning. En alltfor snabb effektokning under ablation, ablation
vid hog effekt (>30 W) eller otillracklig flédeshastighet kan leda till
perforering som orsakas av angkndppar, arytmi, skada pa intilliggande
strukturer och/eller emboli.

Risk for kollateral vavnadsskada foreligger vid anvandning av
ablationskatetern med den hdga effektinstallningen (50 W) under mer &n
60 sekunder, eller om impedansen minskas utan att ablationskateterns
spets flyttas.

Patienter som tidigare har genomgétt ablationsingrepp mot
formaksfladder I6per eventuellt storre risk for perforation och/eller
perikardiell utgjutning i samband med anvéndning av detta katetersystem.

Patienter som genomgar ablation av septal accessorisk bana, AV-nodal
aterkopplingstakykardi och/eller formaksfladder loper risk for fullstandigt
AV-block, vilket krdver temporar och/eller permanent implantering av
pacemaker.

Upprétthall hela tiden en konstant infusion av vanlig hepariniserad
saltlésning for att forhindra koagulation i kateterns lumen som kan
resultera i emboli.

For att minska risken for elstotar far patienten inte komma i kontakt med
jordade metallforemal under energitillférseln.

Se till att anslutningen mellan kabeln och katetern hélls torr under hela
ingreppet for att forhindra elektriska stétar och andra patientskador, samt
for att forhindra att enhetens funktion férsamras.

Elektrodytor och stimulansutrustning kan vara ledande for hogfrekvent
strom. Risken for brénnskador kan minskas men inte elimineras

helt genom att elektroderna placeras sa ldngt bort som majligt fran
ablationsstallet och den dispersiva elektroden. Skyddsimpedanser kan
minska risken for brannskador och méjliggdra kontinuerlig 6vervakning
av elektrokardiogrammet (EKG) under energitillforseln.

Kontrollera fore anvandning att spolningsportarna ar dppna och att
vatska sprutar ur dem ndr du infunderar vanlig hepariniserad saltlésning
genom kateterslangen. Det dr viktigt att spolningsportarna ar dppna for
att bibehalla kylningsfunktionen och minimera risken for bildning av
koagel, fibrin, tromb och forkolnat material, vilket skulle kunna resultera
i bade emboli och perforation pa grund av angknéppar.

Fibrin kan ansamlas i eller pa hyls-/kateterenheten under ingreppet.
Aspirera ndr dilatatorn eller katetern avldgsnas.

Avbryt anvandningen av katetern om spolningsportarna dr igensatta eller
om katetern inte fungerar som den ska.

For att undvika systemisk tromboemboli méste heparin tillforas
intravendst eller ett godtagbart alternativ anvandas vid ingang i vanster
hjérthalva under ablation.

Patienter som genomgar ett ldngre ablationsingrepp med 6ppen
spolning l6per 6kad risk for antikoagulation. Dérfér ska den aktiverade
koagulationstiden (ACT) Gvervakas noggrant pa grund av den 6kade
risken for blodning och/eller emboli.

I handelse av koagulationsrubbning kan det finnas okad risk for blodning
av flertalet orsaker.

Elektrisk utrustning for registrering eller stimulering maste vara isolerad.
Strémldckage fran elektrisk utrustning som &r ansluten till patienten far
inte dverstiga 10 mikroampere for intrakardiella elektrodytor.

Kontrollera noggrant att all utrustning som anvands tillsammans med
BSC-katetrarna ar CF-markt, defibrillatorsaker och uppfyller alla elektriska
sdkerhetskrav i [EC 60601-1 samt alla lokala bestammelser fér avsedd
anvandning, for att minska risken for oavsiktliga elstétar.

Forinte in eller ut IntellaNav Ol-ablationskatetern utan att rata ut
kateterspetsen (och aterstalla styrspaken till neutralldge). Om spetsen
inte ratas ut kan den snarjas in eller fastna i klaffen och/eller annan
utrustning, vilket kan resultera i myokardtrauma och/eller kan kréva
ytterligare medicinska/kirurgiska ingrepp.

Stimulering av hjdrtvdvnad som orsakats av pacingstimulans och/eller
RF-energi kan leda till oavsiktlig induktion av arytmi. Sadan arytmi kan
krava defibrillering, vilket i sin tur kan orsaka brannskador pa huden.

Maximal mérkspanning for kateter: 150 Vrms (212 V toppvérde).

Varningar for patienter med implanterade pacemakers och implanterbara
hjartdefibrillatorer (ICD):

* Pacemakers, implanterbara hjartdefibrillatorer och elektroder kan
storas av RF-signaler. Det ar viktigt att ldsa enhetstillverkarens
bruksanvisning innan ablationsingrepp utfors.

« Tillfér inte RF-energi till en elektrod eller vavnad som har
direktkontakt med en elektrod, eftersom det riskerar att skada
elektroden eller dess funktion.

¢ Framférande, mandvrering och utdragande av katetern ska ske
forsiktigt och vagledas med visualisering, sa att elektroden inte rubbas.

o Om det ar troligt att stimulering kommer att krédvas under
ablationen ska pacemakern programmeras om tillfélligt under RF-
ablationen, enligt tillverkarens riktlinjer, till ett icke-sparningsbart
stimuleringslage. Pacemakern kan skadas av ablationsingreppet.
Interrogera enheten fullstandigt efter ablationen enligt tillverkarens
riktlinjer och programmera om till preoperativa parametrar for
avkanning och stimulering.

o Inaktivera ICD:er eftersom de kan utldsas och skada patienten eller
skadas av ablationsingreppet.

o Utrustning fér tillféllig extern hjartstimulering och defibrillering
maste finnas tillganglig.

* Utfor en fullstandig analys av den implanterade anordningens
funktion efter ablation.

Black (K) AE <5.0
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«  Fluoroskopisk végledning eller Idmplig visualiseringsmetod maste
anvandas och forsiktighet iakttas under framférande, mandvrering och
tillbakadragande av katetern for att undvika att elektroden rubbas.

e Granska métvarden for avkannings- och stimuleringstrosklar samt
impedanser fore och efter ingreppet for att faststalla funktionen
mellan elektrod och patient.

* Glom inte att aktivera pulsgeneratorn pa nytt nar utrustningen for
RF-ablation har sténgts av.

» Ablationen far inte ske inifrdn koronarartéren eftersom den myokardiella
skada som detta ger upphov till kan vara livshotande. Lamplig
visualisering med fluoroskopi maste anvindas vid transaortaingrepp for
att undvika att ablationskatetern placeras i koronarkarlen.

e Under RF-ablation ar det viktigt att undvika tillforsel av RF-energi till eller
nara kranskarl, dven pa hager sida av hjartat, eftersom den resulterande
myokardiella skadan kan vara livshotande.

¢ Ablation i kontakt med andra elektroder forandrar kateterns funktion och
kan leda till trombos, koagulation eller bildning av forkolnad vavnad som
kan resultera i emboli.

o IntellaNav Ol-katetern far aldrig foras fram eller dras tillbaka om
motstdnd patraffas utan att orsaken till motstandet forst har faststallts.
Klaffskada, karlperforation och/eller hjdrtperforation utgor en risk med
alla intrakardiella katetrar.

¢ Enmojlig komplikation i samband med hjértablationsingrepp ar att
katetern fastnar i hjarta eller blodkarl. Risken for att katetern fastnar
kan vara stdrre om katetern évervrids och/eller placeras i chordae
tendineae. Om en sddan komplikation uppstar kan det vara nédvandigt
med kirurgiska ingrepp och/eller reparation av skadad vavnad och/eller
klaffskada.

 IntellaNav Ol-ablationssystemet far inte anvandas i narheten av
magnetresonanstomografiutrustning, eftersom MRT-utrustningen kan
paverka RF-generatorns funktion negativt, och ablationssystemet kan
paverka bildkvaliteten negativt. Detta kan &ven leda till samre sikt vid
ablation, vilket kan orsaka patientskador som perforation, hjartblock och
skador pa intilliggande strukturer.

¢ Ablationsingrepp med kateter medfor risk for avsevard
stralningsexponering, vilket kan ge upphov till akuta stralningsskador
samt en Gkad risk for somatiska och genetiska effekter pa bade
patienter och laboratoriepersonal beroende pa stralningens styrka och
fluoroskopins duration. Ablationsingrepp med kateter ska endast utforas
efter att risken for stralningsskador i samband med ingreppet har tagits i
beaktande i tillracklig grad och atgarder vidtagits for att minimera denna
bestralning. Man bor darfor noga dvervaga att anvanda detta instrument
pa havande kvinnor. Den langsiktiga risken med fluoroskopi under langre
tid har inte faststallts. Darfor maste man noggrant dvervaga for- och
nackdelar med instrumentet vid ingrepp pa prepubertala barn.

¢ Detfinnsinga data som stddjer denna produkts sakerhet och effektivitet
hos den pediatriska populationen.

e Om det finns anledning att misstanka att vatskan inte flodar
ordentligt genom katetern eller spolslangsatsen eller om en snabb
temperaturhjning > 15 °C avlases pa RF-styrenheten, ska ingreppet
avbrytas och katetern dras ut for att minska risken for angknéppar som
kan resultera i komplikationer och biverkningar, bl.a. perforation, emboli
eller oavsiktlig skada pa narliggande strukturer. Bade katetern och
spolslangsatsen ska bytas ut. Den nya katetern och slangsatsen maste
primas utanfor kroppen fore inforing for att minska risken for luftemboli.

¢ Innan ingreppet inleds ska risken for volyméverbelastning hos patienten
alltid faststéllas. Overvaka patientens vatskebalans under hela ingreppet
och efterat for att undvika dverbelastning nér det galler vatskevolym. For
vissa patienter kan det finnas faktorer som forsamrar deras formaga att
hantera éverbelastningen, vilket utsétter dem fér en 6kad risk att utveckla
lungédem eller hjartsvikt under eller efter ingreppet. Patienter med
hjartsvikt eller njurinsufficiens samt aldre Idper extra stor risk.

e Om katetern bdjs for mycket eller snor sig kan det skada interna
ledningar och komponenter, inklusive kyllumen. Denna skada kan
paverka styrformagan och leda till patientskada.

e Manuell bojning och/eller vridning av den distala kroken kan skada
styrmekanismen och kyllumen, vilket i sin tur kan leda till fel pa katetern
och orsaka patientskada.

e Skrubba inte spetselektroden eftersom detta medfor risk for att en eller
flera spolningsportar blir igensatta, vilket i sin tur kan leda till fel pa
katetern och orsaka patientskada.

o Anvind bade fluoroskopi (eller annan visualiseringsteknik, t.ex.
ekokardiografi) och elektrogram fér att Gvervaka framférandet av katetern
till det omrade i endokardiet som ska undersokas, for att undvika skada
pa ledningsbanan, hjértperforation eller hjarttamponad.

o Tillfor inte RF-energi nér katetern befinner sig utanfor malomradet.
RF-generatorer kan tillfra avsevérda kvantiteter elektrisk energi och kan
orsaka patientskada.

o | hdndelse av att generatorn stangs av (vid en impedans- eller
temperaturgrans) maste katetern dras tillbaka och spetselektroden géras
ren fran koagel innan RF-energi tillfrs pa nytt. Se till att alla spolningshal
ar dppna innan katetern anvands igen for att minska risken for emboli
och/eller perforation.

o Verifiera alltid att kontakten mellan patienten och den dispersiva
elektroden dr effektiv nar patientens stallning dndras, eftersom
patientrorelser kan forsamra kontakten for den dispersiva elektroden
vilket kan leda till patientskada och/eller férlangda ingreppstider.

o Sealltid till att slangsatsen, katetern och alla anslutningar helt har tomts
pa luftinnan katetern fors in i karlet. Luftbubblor i slangen eller katetern
kan orsaka skador eller hjartstillestand. Anvandaren ansvarar for att all
luft avidgsnas ur systemet.

» Patienter som genomgar ablationsingrepp pa vanster sida ska
overvakas noga under och efter ingreppet med avseende pa kliniska
tecken pa infarkt, skada pa lungvener, nervskada, emboli och/eller
atrioesofageal fistel.
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Patienter med hemodynamisk instabilitet eller kardiogen chock Ioper 6kad risk
for livshotande komplikationer och biverkningar. Ablation maste utforas med
yttersta forsiktighet.

IntellaNav Ol-katetern ar inte avsedd for invértes elkonvertering. Sadan
behandling kan resultera i perforation, arytmi, emboli, trombos och/eller
dodsfall.

De langsiktiga riskerna med lesioner som uppstar till f6ljd av RF-ablation
har inte faststéllts. | synnerhet saknas information om eventuella langsiktiga
effekter av lesioner i ndrheten av de speciella ledningssystemen eller
kranskarlen.

Kontrollera att det inte frekommer ndgra Iuftbubblor i spolningssaltidsningen.
Avldgsna eventuella bubblor innan [6sningen anvands i ingreppet. Luftbubblor
i spolningssaltldsningen kan ge upphov till emboli.

Om det rader oséakerhet angaende patientens antikoagulationsstatus eller
rytm fére ingreppet ska en 1ag troskel tillampas for utférande av transesofageal
ekokardiografi (TEE) fore ingreppet, i syfte att bekrafta att det inte finns ndgon
mural trombos och/eller trombos i vanstra formaksbihanget.

Styrkatetrar och/eller langa introducerhylsor utgor en risk fér tromboemboliska
héandelser. Spola i férvag och uppratthall 6ppen lumen med hepariniserad
intravends infusion.

Katetern far inte torkas av med organiska l6sningsmedel (sasom alkohol) och
handtagets kabelkontakt far inte doppas i vétska. eftersom det kan resultera
i elektriska eller mekaniska kateterfel. Det kan dven resultera i en allergisk
reaktion hos patienten.

Spolningsflédet under RF-ablation kan forvranga elektrogramregistreringen
vid den distala spetsen pa grund av signalkonduktiviteten i den externa
kylningsldsningen. Noggrann dvervakning av ytterligare intrakardiella
elektrogram under RF-tillférsel rekommenderas i tillimpliga fall for att
minska risken for oavsiktliga skador pa intilliggande strukturer. Hogre effekt
i kombination med hégre flodeshastighet kan 6ka forvrangningen av de
registrerade EGM-signalerna.

Lakaren ansvarar for beslut om eventuell koagulationshdmmande behandling
fore ingreppet. Patienter med en anamnes av tromboemboliska héndelser
kan dock behéva terapeutisk koagulationshammande behandling fore,

under och efter ablation for att minska risken for stérre komplikationer.
Koagulationshammande behandling fére och efter ingreppet rekommenderas
for patienter som genomgar hjartingrepp pé vanster sida och transseptala
hjartingrepp, men bor ocksa dvervagas for vissa patienter som genomgar
ingrepp pa hoger sida.

Sakerheten och/eller effektiviteten for epikardiell anvéandning av IntellaNav
Ol-katetern har inte utvarderats i nagon klinisk provning.

Det transseptala ingreppet (TSP) medfor en potentiell risk for perforation/
tamponad. Ekokardiografi och/eller fluoroskopi ska anvandas for attvagleda
den transseptala punktionen och artarblodtrycket ska dvervakas i realtid.
TSP kan inducera en luftemboli, sa anvand lampliga aspirations- och
spolningstekniker for att minimera luftemboli.

Var forsiktig vid flera hyls- och kateterbyten genom den transseptala

punktionen, sa att det inte leder till en kvarblivande septumdefekt i atrium

som méste dtgérdas.

Undvik patientskada genom att manévrera hylsan forsiktigt i samband med

utforandet av den transseptala punktionen, i synnerhet om patienten lider av

nagot av foljande tillstand:

o Forstorad aortarot

o Uttalad forstoring av hoger formak

o Litet vanster formak

o Uttalad skelettdeformitet eller férvrangning av toraxkonfigurationen
(t.ex. skolios)

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska rapporteras

till BSC och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren

och/eller patienten ar hemmahdrande.

FORSIKTIGHETSATGARDER

IntellaNav Ol-katetern ar avsedd att anvandas med en kompatibel
RF-styrenhet, en spolningspump och en spolslangsats som uppfyller
kateterflodeskraven, ett kompatibelt mappningssystem och en kompatibel
anslutningsbox.

Kateterns distala dnde far inte placeras i narheten av magneter. Magnetisering
av katetern kan leda till att den magnetiska sparningsprecisionen forsamras.
Forsamringen kan bestd i att kateterns position och/eller orientering

inte dterges pa ett stabilt satt eller inte kan aterges alls av ett magnetiskt
sparningssystem. Byt ut katetern om detta skulle intréffa.

Temperaturgivaren far inte anvandas for Gvervakning av véavnadstemperatur.
Temperaturgivaren sitter inuti elektroden och kan pa grund av
saltlésningsspolningens nedkylande effekt pa elektroden inte korrekt kanna
av temperaturen vare sig i gransytan mellan elektrod och vavnad eller i sjélva
vavnaden.

Anvénd endast steril saltlésning och sterila kompresser for att rengdra spetsen.

IntellaNav Ol-katetern &r inte avsedd for anvandning med en RF-generator vars
uteffektinstdlining dverstiger 50 W eller 212V toppvarde.

Kontrollera att RF-styrenheten dr i det kontrolldge som tillfér effekt enligt
effektinstéliningen savida inte den uppmétta temperaturen 6verstiger
temperaturinstallningen. Temperaturkontrollerad RF-tillforsel kan
paverkas av saltlosningsspolningens nedkylande effekt pa elektroden.
Exempelvis har Maestro styrenhet for RF-hjdrtablation dessa installningar i
effektregleringslaget.

Utrustning/tillbehdr som béar hogfrekvent véxelstrom (AC) kan orsaka
direktkopplade storningar och kan darfor stora RF-generatorns funktion. Det
kan bli nodvéandigt att vidta forebyggande atgarder, t.ex. att rikta om, flytta
eller skarma av utrustningen/tillbehdren som orsakar storningarna.

Anvand endast dispersiva elektroder som uppfyller eller dverskrider kraven
i IEC 60601-2-2 och folj elektrodtillverkarens bruksanvisning. Anvandning
av dispersiva elektroder som uppfyller kraven i ANSI/AAMI (HF18)
rekommenderas.

«  Om uteffekten tycks vara I3g, impedansavlasningen ar hdg eller om
utrustningen inte fungerar korrekt vid normala instéliningar kan detta
indikera att den dispersiva elektroden dr felaktigt fastsatt eller att det ar
fel pa en elektrisk ledning.

¢ IntellaNav Ol-katetern & mycket vridbar. Undvik dvervridning.
Overvridning av handtaget och kateterskaftet kan skada den distala
spetsen eller kateterenheten. Vrid inte handtaget och kateterskaftet mer
an en och en halv ganger ett helt varv (540°). Om 6nskad placering av
kateterns spets inte uppnas ska kateterns bojning justeras for att frigora
kateterns spets fran hjartvaggen innan handtaget och kateterskaftet vrids
ytterligare.

o Elektrofysiologiska katetrar och system dr endast avsedda for anvandning
i stralningsavskarmade salar pa grund av kraven pa elektromagnetisk
kompatibilitet och andra sjukhusriktlinjer for sékerhet.

o Risk for antdndning av brandfarliga gaser eller andra material
foreligger alltid vid elektrokirurgi. Forsiktighetsatgarder maste vidtas
for att begransa méangden brandfarligt material pa platsen dar det
elektrokirurgiska ingreppet utfors.

o Efter anvandning ska produkten och dess forpackning hanteras och
kasseras i enlighet med sjukhusets rutiner for hantering av biologiskt
riskavfall samt administrativa och/eller lokalamyndigheters foreskrifter.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Potentiella komplikationer och biverkningar som forknippas med
anvandningen av IntellaNav Ol-katetern inkluderar, men é&rinte begransade
till, féljande:
* Smarta eller obehag, t.ex:
¢ Angina
e Brostsmartor
o Icke-kardiovaskuldr smarta
o Hjartstillestand
s Dodsfall
o Hypertoni
e Hypotoni
« Infektion/inflammation/exponering for biologiska riskmaterial
o Odem/hjartsvikt/pleurautgjutning
o Ingreppsrelaterade biverkningar, t.ex:
o Allergisk reaktion (inklusive anafylaxi)
o Uregenitala komplikationer
¢ Biverkningar forknippade med medicinering eller anestesi
o Strdlningsskada/vavnadsbrannskada
e Njursvikt/nedsatt njurfunktion
s \asovagalreaktion
¢ Andnod/andningssvikt/dyspné
o Arytmi (ny eller forvarrad)
»  Skada pa ledningsbanan (hjartblock, nodal skada osv.)
« Nervskada, t.ex:
o Skada pé diafragmanerven
e Vagusnervskada
¢ Mag-tarmkanalrubbningar
o Karltrauma, t.ex.:
e Perforation
e Dissektion
¢ Kranskarlsskada
e \Vasospasm
¢ Igensattning
¢ Hemotorax
o Hjérttrauma, t.ex:
¢ Hjartperforation/hjarttamponad/perikardutgjutning
¢ Klaffskada
e Stelt vanster formakssyndrom

o Skador i samband med vavnadsskada och/eller intilliggande strukturer,
tex:

o Skada pa esofagus
¢ Lungskada
¢ Fastnad kateter
o Fysiskt trauma
¢ Ablationsenergi
o Fistel, tex:
¢ Atrioesofageal fistel
¢ Bronkoperikardial fistel
¢ Lungvensstenos och dess symptom, t.ex:
¢ Hosta
e Andfaddhet, trétthet
e Hemoptys
« Kirurgiska och dtkomstrelaterade komplikationer, t.ex:
¢ Hematom/serom
e Arteriovenos fistel
e Blodning
e Pseudoaneurysm
¢ Pneumotorax
o Kvarstaende atriumseptumdefekt

o Skada pa grund av emboli/tromboemboli/luftemboli/
frammandekroppsemboli

o (Cerebrovaskuldr handelse (CVA)/stroke

o Transitorisk ischemisk attack (TIA)

o Hjartinfarkt

* Neurologisk rubbning och dess symptom, t.ex:

¢ Kognitiva férandringar, synstorningar, huvudvark, motorisk
nedséttning, sensorisk nedséttning och talsvarigheter

* Lungemboli
o Asymtomatisk cerebral emboli

De potentiella komplikationerna och biverkningarna kan vara relaterade till
ablationskatetrarna och/eller interventionsingreppet. Allvarlighetsgraden
och/eller frekvensen for dessa potentiella komplikationer och biverkningar
kan variera. De kan leda till en forlangning av ingreppet och/eller behov av
ytterligare medicinskt och/eller kirurgiskt ingrepp eller implantation av en
permanent anordning, t.ex. en pacemaker, och i sallsynta fall kan de leda till
dddsfall.

PATIENTINFORMATION

Vid screening av patienter for tromb i vanster hjdrtkammare eller férmak
eller myxom rekommenderas att patienterna genomgar transtorakal
eller transesofageal ekokardiografi ~eller jamférbar  kardiografisk
visualiseringsmetod fore ablationsingreppet.

Patientbroschyren “Understanding Arrhythmias” (Information om arytmi) kan
bestallas fran din BSC-representant.
LEVERANSSKICK

En (1) IntellaNav Ol-kateter levereras steriliserad genom en process med
etylenoxid (EO).

| avsnittet Ytterligare obligatorisk utrustning finns en detaljerad lista med
6vriga material och komponenter (utdver IntellaNav Ol-katetern) som behdvs
vid ett elektrofysiologiskt ingrepp (EP).

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad eller har 6ppnats oavsiktligt
fére anvandning.

Anvénd inte produkten om etiketten saknas eller ar olaslig.
Produkten-far.inte anvandas efter Anvand fore-datumet.
Information om enheten

Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstar i samband med denna
enhet till Boston Scientific och till relevant lokal tillsynsmyndighet fér
medicintekniska enheter i ditt land.

Hantering och forvaring
Anvandningsmiljo
Omgivningstemperatur: 10 °C till 40 °C
Relativ luftfuktighet: 30 % till 75 %
Lufttryck: 70 kPa till 106 kPa
Transportmiljo

Temperatur: -29-°C ill 60 °C

Relativ luftfuktighet: 30 % till 85 %
Lufttryck: Ej kontrollerat
Forvaringsmiljo
Omgivningstemperatur:15 °C il 25.°C
Relativ luftfuktighet: Ej kontrollerat
Lufttryck: Ej kontrollerat

BRUKSANVISNING

Ytterligare obligatorisk utrustning

Intrakardiella elektrofysiologiska “ingrepp och hjdrtablationsingrepp ska
utforas i ett fulltutrustat kliniskt elektrofysiologilaboratorium.

Utover IntellaNav Ol-katetern behdvs. foljande: instrument och “material
(se respektive tillverkares bruksanvisning for specifik materialinformation):

0BS! IntellaNav Ol-katetern &r inte utformad for att vara kompatibel med
Maestro 3000 hjrtablationssystem.

¢ Kompatibel anslutningsbox

* Kompatibel RF-styrenhet och tillbehor

¢ Kompatibel spolningspump och tillbehér
. Spolslangsats

¢ Kabeltill IntellaNav-ablationskateter

OBS! RF-generatorn och pump-/slangsystemet mastekunna tillféra
flodeshastigheter pa 2ml/min (vanteldge), 17-ml/min (ablationshastighet
vid g effekt pa <30 W) samt 30 ml/min (ablationshastighet vid hog
effekt pa 31 Wtill 50 W).

Tillbehér

o Kommersiellt tillgéngliga dispersiva elektroder for engangsbruk som
uppfyller standarden IEC60601-2-2.

o Steril, vanlig (0,9.%) hepariniserad (1 u heparin/ml) saltlsning
(kommersiellt tillganglig)

o 8F(2,67mm)venintroducerhylsa
Ytterligare tillvalsutrustning
¢ Kompatibelt mappningssystem och tillbehdr

Ingrepp

FORSIKTIGHETSATGARD: Kontrollera fore anvindning att forpackningens sterila
skydd inte ar brutet och att IntellaNav Ol-katetern inte har nagra defekter. Anvand
inte potentiellt kontaminerad eller defekt utrustning.

Se anvandarhandbdckerna och bruksanvisningen for spolningspumpen,
RF-styrenheten, mappningssystemet, anslutningsboxen och spolslangsetet for
anvisningar om hur du ansluter och anvander dessa system tillsammans med
IntellaNav Ol-katetern. Anvand ldmpliga tillbehdrskablar for att ansluta katetern
till lamplig tillbehdrsutrustning.

1. Fastden dispersiva elektroden pa patienten och anslut den till generatorn
enligt tillverkarens bruksanvisning.

2. Fast satsen med sjalvhaftande lokaliseringsreferenselektroder pa patienten
enligt bruksanvisningen.

3. Anslut patienten till ett EKG-registreringssystem for att underltta
arytmidvervakning i enlighet med det elektrofysiologiska laboratoriets
standardprotokoll eller enligt tillverkarens anvandarhandbok.

OBS! Detta ska goras innan nagra intrakardiella katetrar fors in.

4. Oppna forpackningarna med IntellaNav Ol-katetern, kabeln och
spolslangsatsen. For forsiktigt dver forpackningarnas innehall till det sterila
faltet med hjalp av steril teknik.

5. Uppratta vaskular atkomst via en ven (t.ex. en femoral ven) under aseptiska
forhallanden. Placera dérefter en introducerhylsa i venen med en perkutan
standardmetod.

6. Anslut anslutningsboxen till RF-styrenheten (och mappningssystemet vid
behov) enligt anvéandarhandbdckerna och/eller bruksanvisningarna.

7. Anslut RF-styrenheten till registreringssystemet (och mappningssystemet
om sa 6nskas) med lampliga grénssnittskablar enligt anvandarhandbéckerna
och/eller bruksanvisningarna.

8. Anslut IntellaNav Ol-katetern till anslutningsboxen med hjélp av kabeln
till IntellaNav-ablationskatetern. Se till att den ande av IntellaNav-
ablationskateterkabeln som ar mérkt med ett rétt band ansluts till
anslutningsboxen. Se till att kopplingen mellan kabeln/katetern halls
torr under hela ingreppet. | bruksanvisningen finns mer information och
instruktioner om anslutningar.

9. SIa PA strommen till RF-styrenheten.

10. Stallin RF-styrenheten pa effektregleringsldget. Temperaturgransen for
RF-styrenheten far inte Gverstiga 50 °C, men kan stallas in ldgre enligt
lakarens beddmning.

1. Starta spolningspumpen.

12. Setill att spolningspumpen har féljande flodeshastigheter: 2 ml/min
(vénteldge), 17 ml/min (lagt ablationsflode - 30 W eller lagre), 30 ml/min
(hdgt ablationsflode - dver 30 W). | spolningspumpens bruksanvisning finns
anvisningar om hur du justerar pumpinstéliningarna vid behov.

13. Se bruksanvisningen till spolslangsatsen eller spolningspumpen fér
anvisningar om hur du ansluter spolslangsatsen till spolningsvatskan och
spolningspumpen.

14. Anslut IntellaNav Ol-katetern till spolslangsatsen via luerkopplingen i
kateterhandtagets proximala ande. Kontrollera noggrant att alla luerkopplingar
ar ordentligt fastsatta for att forhindra lackage.

15. Tom IntellaNav Ol-katetern och spolslangsatsen. Det ska komma ut vatska ur
alla sex (6) spolningsportarna under spolningen. Sékerstall att ingen luft ar
kvar i spolslangsatsen eller lumen och att alla spolningsportar ar 6ppna.

16. Stéll in fordrojning fore och efter RF pa spolningspumpen. Instruktioner
for hur du éndrar installningarna for férdrgjning fore och efter RF finns
i spolningspumpens anvandarhandbok.

17. Kontrollera kateterstyrningen genom att leda styrvredet innan du for in
katetern i hylsan.

18. Innan IntellaNav Ol-katetern placeras i hylsan ska kontinuerlig spolning
paborjas med en flodeshastighet pa 2 ml/min, det vill séga vantelagesflode.
Kontrollera att det inte finns ldckor vid kateterspetsen (med undantag for det
normala utflédet av saltlosning fran de distala portarna), vid kateterhandtaget
eller vid luerkopplingarna och slanganslutningarna.

19. Anvand fluoroskopi for att fora in IntellaNav Ol-katetern i hylsan och fora den
framat genom karlet och in i hjartat.

0BS! IntellaNav Ol-kateterns spetsbojningsgrad regleras av styrvredet pa
kateterhandtaget (se figur 1). Om styrvredet vrids medsols fran den neutrala
positionen bojs spetsen proportionerligt upp till maximalt 270 grader i

en riktning, beroende pa det bajningsalternativ som valts. Om styrvredet

i stallet vrids motsols béjs spetsen i motsatt riktning. Handtaget ar utformat
sd att styrningsvredets rorelser begransas sa att spetsen inte verbelastas.
Spanningsjusteringsvredet kan anvandas nar 6nskad kateterplacering

har uppnatts.
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. Faststall vilket omrade som &r aktuellt for ablation.
Stéll in den inledande effektnivan pa 15 W till 20 W.

Inled ingreppet fran nivan 15 W till 20 W. Effekten kan okas i steg om 5 W till
10 W efter behov for att skapa en transmural lesion. En minskning med dver
80 % i det unipoldra elektrogrammets amplitud eller forekomst av dubbla
potentialer med likvéardig och Iag amplitud kan vara tecken pa en transmural
lesion.
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OBS! Bekrafta den 6kade spolningsflddeshastigheten innan RF-tillforseln
inleds genom att kontrollera att spetselektrodens temperatur har sdankts med
minst 2 °C. Om det &r nédvandigt att utfora ablationen med en effektniva

pa 31 W till 50 W ska spolningsflddet 6kas till 30 ml/min innan RF-energin
tillfors. Aterstll sedan flédeshastigheten till 2 ml/min efter avslutad
RF-energitillforsel.

VARNING! En alltfor snabb effektokning under ablation, ablation vid hog
effekt (> 30 W) eller otillréacklig flédeshastighet kan leda till perforering
som orsakas av angknappar, arytmi, skada p intilliggande strukturer
och/eller emboli.

VARNING! Anvandning av IntellaNav Ol-katetern med ett lagre flode
an det som foreskrivs kan medféra en 6kad risk for tromber, koagel och
forkolnat material som kan resultera i emboli.
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L&t inte ablationen paga i mer an 60 sekunder i taget utan att flytta
IntellaNav Ol-kateterns spets.

. RF-tillforseln kan aterupptas pa samma plats eller pa en annan plats med
samma kateter.

Avslutande av ingrepp

1. Rata ut kateterns distala ande helt innan katetern tas ut.
2. Dra ut katetern nér ingreppet dr slutfort.

3. Stang av RF-generatorn och pumpen.
4
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Overvaka patienten noggrant under aterhamtningen for att kontrollera
att hemostas uppnads och att eventuella komplikationer genast
behandlas.

Kassering

For att minimera risken for infektion och mikrobiella risker ska produkten och
forpackningen kasseras pa foljande satt:

Efter anvandning kan katetern innehalla biologiskt farliga dmnen. Katetern
och forpackningen ska hanteras och kasseras som biologiskt riskavfall,
eller hanteras och kasseras i enlighet med géllande sjukhusrutiner samt
administrativa och/eller lokala foreskrifter. En behallare for biologiskt riskavfall
som ar markt med symbolen for biologisk risk rekommenderas. Obehandlat
biologiskt riskavfall ska inte kasseras i det kommunala avfallssystemet.

Om en allvarlig incident intréffar i samband med produkten, t.ex. alla
patientdddsfall vid ingrepp dér BSC-produkten anvants, ska den rapporteras
till BSC och behérig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/
eller patienten & hemmahdrande. Om en kateter forknippas med klagomal,
patientskada, skada eller dodsfall ska den returneras till Boston Scientific med
hjélp av en BSC-produktretursats.

* Genom att returnera produkten for analys och tillhandahélla information
om hur produkten fungerar bidrar du till att [dpande férbattra
tillforlitligheten.

e Folj anvisningarna om férpackning och transport av biologiskt riskavfall.
Var forsiktig s att handtaget eller kontakten inte exponeras for vatska
som kan férsamra katetern och begransa analysen.

INFORMATION FOR ATT ANVISA PATIENTEN

Lakaren bor beakta foljande vid information till patienter om anvéndningen

av IntellaNav Ol-katetern i samband med ett elektrofysiologiskt

hjartinterventionsingrepp:

o Diskutera risker och férdelar, t.ex. en genomgéng av de potentiella
komplikationer och biverkningar som anges i detta dokument.

o Diskutera vad som kommer att ske efter ingreppet, t.ex. eventuella
livsstilsforandringar, Idkemedel, nar patienten ska ringa vardgivaren och
eventuella uppfoljningar efter ingreppet som kan behdvas.

FELSOKNING
Problem Mébjlig orsak Atgard
Temperaturen | Felikateter-/ 1. Kontrollera att kabeln
visas inte kabelanslutningar ar ansluten till bade

anslutningsboxen och
IntellaNav Ol-katetern.

~

. Kontrollera att
anslutningsboxen &r ansluten
till RF-styrenheten.

w

Byt ut kabeln och/eller
katetern.

Bl

Om RF-styrenheten
fortfarande inte visar
temperaturen kan det
handa att ett fel uppstatt

i temperaturgivarsystemet.

v

. Las anvandarhandboken och
atgarda problemet innan
RF-energi ater tillfrs.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), DFU, MB, IntellaNav Ol, sv, 51100830-05A



