ProDICmeT Mulig &rsag Procedure for korrigerende

handling
o Afbrydelse af Forkullet masse/ | 1. Afbryd RF-tilforsel.
impedans koagel pa ,
« Afbrydelse af spidselektrode 2. Ret den distale ende ud,

og traek IntellaTip MiFi

temperaturmaling Ol-kateteret ud

w

Undersgg spidselektroden for
forkullet masse/koagel.

Eal

Hvis dette observeres,
aftorres spidssektionen
forsigtigt med steril gaze,

der er fugtet med sterilt
saltvand (spidselektroden mé
ikke gnides eller vrides, idet
spidselektrodefaestet kan tage
skade og spidselektroden kan
lgsne sig).

bl

For genindfering skal du
kontrollere, at skylleportene
er abne. Ved okklusion af
skylleporte:

a. Kontrollér, at IntellaTip
MiFi Ol-kateteret er taget
ud af patienten.

b. Fyld en sprajte pa 1 eller
2 ml sterilt saltvand, og
tilslut den til sidearmen
med stophane pa
IntellaTip MiFi
Ol-kateteret.

o

Injicer forsigtigt
saltvandet fra sprojten
ind i IntellaTip MiFi
Ol-kateteret. Der skal
komme vaeske ud af
alle seks (6) skylleporte
under skylningsforlgbet.

d.Gentag om ngdvendigt
trinbog c.

e. Hvis skylleportene
er blevet ryddet,
kan IntellaTip MiFi
Ol-kateteret igen fores
ind i patienten.

ADVARSEL: Fortsat ikke

med at bruge IntellaTip MiFi
Ol-kateteret, hvis skylleportene
er okkluderede, eller kateteret
ikke fungerer korrekt.

Mistanke om fejl o Lekage
ivaeskestrommens i kateter
integritet og/eller
skylleslangesaet
* Skyllepumpe Udskift IntellaTip Mifi
uden for Ol-kateteret og
kalibrering skylleslangeszttet, prim
uden for patienten.

. Afbryd RF-tilfersel.

~

Ret den distale ende ud,
og treek kateteret tilbage.

w

o~

. Udskift IntellaTip MiFi
Ol-kateteret og/eller
skylleslangesaettet, hvis
parametrene ikke ser ud
til at vaere normale, eller
vaskestrammens integritet
erunormal.

w1

Se brugervejledningen til
skyllepumpen for at sikre, at
vaeskestrammen er ngjagtig.

o

Kontakt en reprasentant
fra BSC for at udskifte
skyllepumpen.

GARANTI

Besog (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa garantioplysninger
om enheden.

Importer i EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holland
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ADVARSEL VEDRORENDE GENANVENDELSE

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgdet en ethylenoxidproces
(EO-sterilisation). Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget.
Hvis der konstateres skader, skal du kontakte repraesentanten for

Boston Scientific.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisation kan kompromittere den
strukturelle integritet af instrumentet og/eller fore til fejl pa instrumentet,
hvilket kan “fore . til skade, sygdom eller ded hos patienten. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisation kan ogsa skabe risiko for kontaminering
af enheden og/eller fordrsage infektion eller krydsinfektion f.eks. overferelse
af smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af

enheden kan fare til skade, sygdom eller dad hos patienten.

Laes alle tilhgrende instruktioner for instrumentet omhyggeligt fer brug.

Var opmaerksom-pa alle kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler,
som er_anfert i disse anvisninger. Hvis dette undlades, kan det- medfore

komplikationer for patienten.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

IntellaTip MiFi Open-lrrigated (Ol)-ablationskateteret med &ben skylning (Ol)
(herefter kaldet IntellaTip MiFi Ol-kateter) er et firepolet ablationskateter pa
7,5°F (2,5 mm) med &ben skylning, der er beregnet til at tilfgre radiofrekvent
(RF) energi_til kateterspidselektrodenp& 4.5 mm ved hjerteablation.
Instrumentet indeholder tre diagnostiske minielektroder, som er indbygget
i spidselektroden, der er beregnet til at levere ekstra hgj oplesning og lokale

elektrogramoplysninger.
Figur 1viser IntellaTip MiFi Ol-kateteret.

IntellaTip MiFi-Ol-kateteret er designet til. at blive brugt sammen med en
kommercielt tilgengelig. RF-regulator; et skyllepumpe- og skylleslangesat,
der opfylder kravene il kateterets gennemstromningshastighed, og et

kommercielt tilgaengeligt kortlaagningssystem.
Indholdsfortegnelse

Et (1) sterilt IntellaTip-MiFi Ol-kateter
Funktionsprincip

IntellaTip MiFi Ol-kateteret har en indbygget afkelingsmekanisme med dben
skylning gennem en spids, der er delt op i to kamre: Det proksimale kammer
cirkulerer hepariniseret 0,9 % normalt saltvand inde i spidsen for at afkale
den proksimale ende af spidselektroden-og.reducere overopvarmning, mens
det distale kammer lader vaesken.stramme gennem seks skyllehuller og ind
i patientens vaskulatur, hvorved kontaktfladen-mellem spids.og vaev afkeles.
En-luertilslutning.i den proksimale ende-af handtaget tilslutter kateteret til
skylleslangesattet, sa skyllepumpen kan-generere stremmen af saltvand

til kateteret.

Elektrodesegmentet -bestar af en spidselektrode, tre- ringelektroder-og
inkluderer tre diagnostiske. minielektroder,” som er-indbygget .i. spidsen.
Spidselektroden har envindbygget temperaturmaler og leverer RF-energi til
hjerteablation. Ringelektroderne: registrerer_signaler fra det intrakardielle
elektrogram (EGM) til kortlegning og leverer stimulus til pacing. De tre
diagnostiske minielektroder. er beregnet til at levere ekstra hgj oplasning og

lokaliserede elektrogramoplysninger:

IntellaTip MiFi Ol-kateteret har.graenseflader-med standardoptagelsesudstyr.
Handtaget omfatter det elektriske stik til tilslutning af kablet il RF-regulatoren

0g én luerfitting, som-anvendes til at tilslutte kateteret til skylleslangesaettet.
Materialer

Dette instrument er fremstillet med en metallegering, som indeholder
kobolt. Nuvaerende videnskabelige beviser understotter, at metallegeringer
indeholdende kobolt; som anvendes i medicinsk udstyr, ikke forarsager en

oget risiko for kreeft eller forringet reproduktiv evne.
Ikke pyrogen
Dette instrument overholder specifikationerne for pyrogengranser.

Veeskeporte

Ringelektroder
Forlengerslange til afkelingsveeske

Stramningsknap
Luerfitting
¥

Minielektroder -/1
Aflastning Spidselektrode
1

o ~_
Kabelstik Styreknap

Figur 1. IntellaTip MiFi Ol-kateter

Brugerprofil

IntellaTip MiFi Ol-kateteret ma kun anvendes af laeger, der er veluddannede
inden for invasiv kardiologi og teknikker til dben skylning i forbindelse med
RF-kortlagning og -ablation og den specifikke foreskrevne procedure i et komplet
udstyret elektrofysiologisk laboratorium. Kun medarbejdere, der er korrekt
uddannet, md deltage i klargeringen og kerslen af systemet.

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

IntellaTip MiFi Ol-kateteret er indiceret til anvendelse hos patienter, der kraever
kateterbaseret, kardiel, elektrofysiologisk kortlaegning (stimulering og registrering)
og til hjerteablation, nar det anvendes i forbindelse med en RF-generator.

Erklaering om kliniske fordele

Nar de betjenes af den tilsigtede bruger, er de kliniske fordele ved anvendelsen af
kardielle radiofrekvente (RF) ablationskatetre med aben skylning (Ol) identifikation
og korrektion af hjertearytmi(er), mens sandsynligheden for fibrin, trombe, koagel
og forkullet masse ved kateterspidsen reduceres. Ablation med dben skylning
giver mulighed for kontrolleret tilfersel af hgjere energiniveauer til hjertevavet,
og dermed &ndres hjertevavets evne til at udfere unormale hjerterytmer. Der kan
opnas starre lesionsdybde med Ol-ablation, sa arytmiske fokuspunkter behandles
effektivt gennem promovering af tilstraekkelig |esionspenetration. Derudover er
Ol-ablation en mindre invasiv behandling sammenlignet med kirurgiske indgreb
med abent bryst.

IntellaTip Mifi Open-Irrigated-kateteret anvender Boston Scientifics Blazer Open-
Irrigated RF-ablationskateterplatform og inkluderer de yderligere funktioner fra
minielektroderne (ME). Inklusionen af minielektroderne for kateterspidsen giver
tre lokaliserede elektrogramoptagelser, der forbedrer evnen til at lose tre ekstra
intrakardiale elektrogrammer under kateternavigation og RF-tilfersel. Evnen til at
optage intrakardiale elektrogrammer er vigtig ved diagnosticering og behandling
af arytmier. Med tilfgjelsen af minielektroder til kateteret giver IntellaTip Mifi Open-
Irrigated-kateteret yderligere information og kontekst for at hjelpe laegen med at
placere kateteret ad kontinuerlige RF-ablationslasionslinjer pa malplaceringer.
Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

Kunder i Den Europaiske Union skal bruge instrumentets navn, som er angivet
pa produktmarkaten, til at sege efter instrumentets Oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne, som er tilgengelig via webstedet for den Europaeiske database for
medicinsk udstyr (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKATIONER

IntellaTip MiFi Ol-kateteret er kontraindiceret til brug:

¢ il patienter med en aktiv systemisk infektion;

¢ il patienter med en mekanisk kunstig hjerteklap, som kateteret skal passere
igennem;

o il patienter med tilstande, hvor indfering i eller manipulation i hjertekamrene
er usikker, da dette kan @ge risikoen for perforation eller systemisk embolisk
handelse sasom, men ikke begraenset til, tegn pa myxom, venstre atrial
trombe eller intrakardial mural trombe;

o til patienter, som ikke kan fa heparin eller et acceptabelt alternativ for at opna
tilstraekkelig antikoagulation;

o il patienter, som har vena cava-filterenheder til embolibeskyttelse og/eller
kendt femoral trombe, der kraever kateterindfering via vena femoralis;

¢ til patienter, som er hamodynamisk ustabile;

e til patienter med en kontraindikation for en invasiv elektrofysiologisk
procedure, hvor indfering eller manipulation af et kateter i hjertekamrene
anses for usikker sasom, men ikke begraenset til, en nylig hjerteoperation:
f.eks. ventrikulotomi eller atriotomi, Coronary Artery Bypass Graft (CABG),
PTCA/PCl/koronar stentprocedure/ustabil angina eller hos patienter med
medfadt hjertesygdom, hvor den underliggende abnormitet ager risikoen for
ablationen, alvorlige rotationsanomalier i hjertet eller de store kar;

. via transseptal tilgang hos patienter med en intra-atrial baffle eller en foramen
ovale-patch;

 viaretrograd transaortaadgang hos patienter, som har faet udskiftet
aortaklappen.

Dette instrument md ikke anvendes:

¢ med et langt hylster eller en kort indferer <8 F

¢ ikoronarvaskulaturen

ADVARSLER

e Huvis synligheden af EP-katetrene af en eller anden grund er kompromitteret,
skal brugeren stoppe og ikke genoptage ablationsbehandlingen, for kateterets
synlighed er genetableret for at forhindre patientskader sasom perforation,
hjerteblokering og beskadigelse af tilstedende strukturer.

e Procedurer for hjertekortlegning og -ablation ma kun udferes af leger, som
er veluddannede inden for invasiv kardiologi og teknikker til aben skylning
i RF-styret kateterkortlagning og -ablation samt den specifikke foreskrevne
procedure, og i et fuldt udstyret elektrofysiologisk laboratorium.

¢ Administrer korrekte niveauer af antikoagulationsbehandling periproceduralt il
patienter, der gennemgar venstresidige og transseptale hjerteprocedurer. Der
er en gget risiko for tromboemboli, hvis de korrekte antikoagulationsniveauer
ikke opretholdes, mens det transseptale hylster og/eller kateteret befinder sig
i venstre side af hjertet. Administrer antikoagulationsbehandling under og efter
proceduren i overensstemmelse med institutionens standarder for at minimere
blgdning og trombotiske komplikationer.

Laes omhyggeligt alle instruktioner om instrumenter og hjaelpeudstyr,
som er ngdvendige for proceduren, fer du begynder at bruge det. Var
opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler,
som er anfert i disse anvisninger. Hvis dette undlades, kan det medfore
komplikationer for patienten.

Inden brug skal IntellaTip MiFi Ol-kateteret undersages for eventuelle
defekter eller fysiske skader, herunder kablernes elektriske isolering
og kateterskaftet, som kan medfare patient- og/eller brugerskader,
hvis de anvendes. Brug ikke defekte eller beskadigede enheder.
Udskift beskadiget udstyr, hvis det er nadvendigt. Det er ikke tilladt at
andre udstyret.

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgaet en ethylenoxidproces
(EO) og skal anvendes inden "Anvendes inden"-datoen pa emballagen.
Instrumentet ma ikke anvendes efter "Anvendes inden"-datoen. M4 ikke
bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget, da anvendelse af ikke-
sterile instrumenter kan medfare patientskader. Hvis der konstateres
skader, skal du kontakte repraesentanten for Boston Scientific.

Brug af IntellaTip MiFi Ol-kateteret med en gennemstremningshastighed,
der er lavere end ordineret, kan @ge risikoen for dannelse af trombe,
koagel eller forkullet masse, som kan resultere i emboli.

Elektromagnetisk interferens (EMI) fra enhver kilde under normal drift
kan forringe kateterets visualisering og sporing under proceduren, hvilket
kan forarsage patientskader sasom perforation, hjerteblokering og
beskadigelse af tilstedende strukturer.

Start hver enkelt RF-anvendelse ved lav effekt, og folg ngje procedurerne
for effekttitrering og de tilsvarende stramningshastigheder som anfart

i afsnittet Betjeningsanvisninger. For hurtig stigning i effekten under
ablation, ablation ved hgj effekt (> 30 watt) eller en utilstraekkelig
stramningshastighed kan fere til perforering pa grund af dampsmeeld,
arytmier, skader pa de tilstadende strukturer og/eller emboli.

Der er risiko for skader pa de omgivende vaev, hvis ablationskateteret
anvendes ved den averste effektindstilling (50 watt) med en varighed pa
mere end 60 sekunder eller med et fald i impedansen uden at bevaege
spidsen pa ablationskateteret.

Der kan vaere starre risiko for perforering og/eller perikardiel effusion
ved anvendelse af dette katetersystem til patienter, som tidligere har faet
foretaget et indgreb for atrieflimmer.

Patienter, som far foretaget ablation af septale accessoriske baner pa
grund af tilbagevendende takykardi udlest af en atrioventrikuleer (AV)
knude og/eller atrieflimmer, er i fare for komplet AV-blokering, der
kraever implantering af en midlertidig og/eller permanent pacemaker.

Oprethold en konstant infusion af hepariniseret, normalt saltvand for at
forhindre koagulering i kateterets lumen, hvilket kan medfare emboli.

For at minimere risikoen for stad mé patienten ikke komme i berering
med jordforbundne metaloverflader under tilfersel af energi.

Serg for, at tilslutningen mellem kablet og kateteret forbliver ter under
hele proceduren for at forhindre elektrisk stad eller anden patientskade
samt tab af instrumentets funktionalitet.

Elektroder og stimuleringsudstyr kan skabe baner for hgjfrekvent stram.
Risikoen for forbreendinger kan mindskes, men ikke elimineres, ved at
placere elektroderne sa langt vak fra ablationsstedet og DIP-elektroden
som muligt. Beskyttet impedans under tilforsel af energi kan reducere
risikoen for forbreendinger og tillade kontinuerlig monitorering af
elektrokardiogrammet (EKG).

Inden anvendelse skal du kontrollere, at skylleportene er abne og spuler,
ved at indgive hepariniseret saltvand via kateterslangen. Det er vigtigt, at
skylleportene er abne for at opretholde afkalingsfunktionen og minimere
risikoen for dannelse af koagel, fibrin, trombe og forkullet masse, hvilket
kan medfere emboli samt perforering pa grund af dampsmaeld.

Der kan ophobe sig fibrin i eller pa hylster-/kateterenheden under
indgrebet. Aspirer, nar dilatatoren eller kateteret fjernes.

Fortsaet ikke med at bruge kateteret, hvis skylleportene er okkluderede,
eller kateteret ikke fungerer korrekt.

For at undga systemisk tromboemboli ved adgang til venstre side af
hjertet under ablation skal der anvendes intravengs heparin eller et
acceptabelt alternativ.

Patienter, der gennemgar et lengerevarende ablationsindgreb, har
potentiale for starre antikoagulation, og derfor bar den aktiverede
koagulationstid (ACT) monitoreres ngje pa grund af den ggede risiko
for bledning/bledning og/eller emboli.

| tilfeelde af antikoagulation kan der veere en forhgjet risiko for bladning
af alle drsager.

Udstyr til elektrisk optagelse eller stimulering skal vaere isoleret.
Stremudslip fra alt elektrisk udstyr, der er tilsluttet patienten, ma ikke
overskride 10 mikroampere for intrakardielle elektroder.

Det skal sikres, at alt udstyr, der anvendes sammen med BSC-katetre, er
af CF-typen, er defibrilleringssikkert, overholder alle sikkerhedskrav for
elektrisk udstyr som beskrevet i IEC 60601-1 samt overholder alle lokale
lovkrav for den beregnede anvendelse for at reducere den potentielle
risiko for utilsigtet elektrisk stad.

IntellaTip MiFi Ol-ablationskateteret ma ikke indfares eller traekkes
tilbage, uden at kateterspidsen er rettet ud (styregrebet skal returneres
til neutral position) for at undga indvikling/fastholdelse inde i klappen
og/eller en anden enhed, hvilket kan resultere i myokardielt traume
og/eller kan kraeve yderligere medicin/kirurgisk indgreb.

Hjertevaevsstimulering forarsaget af pacingstimulering og/eller
RF-energi kan fare til utilsigtet induktion af arytmier. Sadanne
arytmier kan ngdvendiggere defibrillering, som 0gsa kan resultere
i hudforbreendinger.

Kateterets maksimale tilladte spanding: 150 Vrms (212 Vpk).

Advarsler for patienter med implanterbar pacemaker og implanterbare

kardiovertere/defibrillatorer (ICD'er):

* RF-effekt kan have en negativ indvirkning pa pacemakere,
implanterbare kardiovertere/defibrillatorer og elektroder. Det er
vigtigt at se udstyrsproducentens brugsanvisning, fer der udfares
ablationsprocedurer.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061)), DFU, MB, IntellaTip MiFi Ol, da, 51101144-02A
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« Undga at tilfere RF-energi direkte til en elektrode eller il vaev, som
er i umiddelbar kontakt med en elektrode, da det kan beskadige
elektroden eller dennes funktionalitet.

o Fremforing, manipulering og udtagning af kateteret skal forega
under billedvejledning og med forsigtighed for at undga, at
elektroden frigeres.

e Omprogrammer pacemakeren midlertidigt til en ikke-sporende
pacingtilstand ifelge producentens retningslinjer, hvis der kraeves
pacing under ablationen. Pacemakeren kan blive beskadiget af
ablationsproceduren. Undersag enheden fuldt ud efter ablationen
ifalge producentens retningslinjer, og omprogrammer den til
praeoperative registrerings- og pacingparametre.

o Deaktiver ICD'er, da de kan blive afladet og skade patienten eller blive
beskadiget ved ablation.

* Sorg for at have midlertidige eksterne stimulerings- og
defibrilleringskilder til radighed.

o Udfer en fuldstaendig analyse af den implanterede enheds
funktionalitet efter ablation.

« Fremfaring, manipulering og udtagning af kateteret skal forega
under fluoroskopisk vejledning eller egnet billeddannelse og med
forsigtighed for at undgd, at elektroden frigeres.

« Monitorer malinger for og efter med hensyn til registrerings- og
stimuleringsgraenser og impedans for at fastsla, om elektrode-
patient-funktionen er intakt.

* Husk at genaktivere pulsgeneratoren, nar RF-ablationsudstyret
er slukket.

o Derma ikke ablateres inde fra koronararterien, idet en deraf resulterende
myokardieskade kan vare dadelig. En tilstreekkelig fluoroskopisk
visualisering er nadvendig under den transaortiske adgang for at undga
placering af ablationskateteret i koronarvaskulaturen.

¢ Under RF-ablation skal der udvises forsigtighed for ikke at tilfare
RF-energi pa eller naer koronararterien, selv pa hgjre side af hjertet,
da det resulterende myokardieinfarkt kan veere fatalt.

¢ Ablation i kontakt med andre elektroder @ndrer kateterets funktion og
kan fare til dannelse af trombe, koagel eller forkullet masse, som kan
resultere i emboli.

 IntellaTip MiFi Ol-kateteret mé pa intet tidspunkt fores frem eller traekkes
tilbage, hvis der markes modstand, uden at drsagen hertil farst er
fastslaet. Der er risiko for klapbeskadigelse, perforering af vaskulatur
og/eller hjerte ved brug af alle intrakardielle katetre.

e Der kan som en mulig komplikation forekomme kateterindkapsling
i hjertet eller blodkarrene under ablationsindgreb i hjertet. Der kan vaere
starre risiko for kateterindkapsling, nar katetret vrides for meget og/eller
anbringes i chordae tendineae. Hvis denne komplikation opstar, kan et
kirurgisk indgreb og/eller reparation af det beskadigede vav og/eller
den beskadigede klap vare ngdvendig.

e Anvend ikke IntellaTip MiFi Ol-ablationssystemet i naerheden af
udstyr til magnetisk resonans billeddannelse (MR) da MR-udstyret kan
forringe en RF-generators funktionalitet, og ablationssystemet kan
forringe billedkvaliteten. Dette kan ogsa fore til reduceret synlighed
under ablation, hvilket kan medfare patientskader som perforation,
hjerteblokering og beskadigelse af tilstedende strukturer.

¢ Kateterablationsprocedurer indebarer potentiale for betydelig
stralingseksponering, som kan resultere i akut stralingsskade samt
gget risiko for somatiske og genetiske virkninger for bade patienter og
laboratoriepersonale pa grund af straleintensiteten og varigheden af den
fluoroskopiske billeddannelse. Kateterablation ber kun udferes, nar der
er blevet taget tilstraekkeligt hensyn til den potentielle straleeksponering
i forbindelse med proceduren, og der er taget skridt til at minimere denne
eksponering. Brugen af apparatet til gravide kvinder skal derfor overvejes
grundigt. De langsigtede risici ved l@ngerevarende fluoroskopi er ikke
fastslaet. Der skal derfor ligge ngje overvejelser til grund for brug af
instrumentet til born, der endnu ikke er ndet i puberteten.

¢ Derfindes ingen data, der understatter sikkerheden og effektiviteten af
dette instrument for paediatriske patienter.

¢ |tilfeelde af mistanke om svigtende vaeskegennemstreamning i kateteret
eller skylleslangesattet, eller hvis der pa RF-regulatoren registreres
en hurtig temperaturstigning pa > 15 °C, skal indgrebet standses og
kateteret traekkes tilbage for at reducere risikoen for et dampsmeeld, der
kan medfare bivirkninger sasom perforering, emboli eller beskadigelse
af tilstadende strukturer. Bade kateteret og skylleslangesattet skal
udskiftes. Udskiftningskateteret og -slangesattet skal primes uden for
kroppen for indfering for at reducere risikoen for luftemboli.

¢ Inden indgrebet skal patientens risiko for volumenoverbelastning altid
fastslas. Monitorer patientens vaeskebalance i lsbet af indgrebet og efter
indgrebet for at undga vaskevolumenoverbelastning. Der kan vaere
faktorer hos visse patienter, som nedsztter deres evne til at handtere
volumenoverbelastningen, hvilket gar dem modtagelige for at udvikle
lungeadem eller hjertesvigt under eller efter indgrebet. Patienter med
kongestivt hjertesvigt eller nyreinsufficiens samt aldre patienter er
isaer udsatte.

o For store krumninger eller knak pa kateteret kan beskadige indvendige
ledninger og komponenter, inklusive afkalingslumen. Sddanne skader
kan pavirke styringen og forarsage patientskade.

¢ Manuel bgjning og/eller vridning af den distale krumning kan beskadige
styremekanismen og afkelingslumenerne og saledes medfare
katetersvigt og patientskader.

» Undga at gnide pa spidselektroden, idet dette kan medfare okklusion af
en eller flere skylleporte samt katetersvigt og patientskade.

e Brug bade fluoroskopi eller andre visualiseringsteknikker sasom
ekkokardiografi og elektrogrammer til at monitorere kateterets
fremfering til det omrade af endokardiet, der undersgges, for at undga
ledningsbaneskader, hjerteperforation eller tamponade.
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RF-energi md ikke tilfores med kateteret uden for malstedet. RF-generatorer
kan tilfare betydelig elektrisk energi og kan forarsage patientskade.

| tilfeelde af en generatorafbrydelse (impedans eller temperatur) skal kateteret
traekkes ud og spidselektroden rengares for koagel, inden der tilfores
RF-energi igen. For at reducere risikoen for emboli og/eller perforering skal
du sikre, at alle skyllehuller er dbne, inden instrumentet anvendes igen.

Kontrollér, hver gang patientens stilling &ndres, om der stadig er effektiv
kontakt mellem patienten og DIP-elektroden, da patientens bevagelser kan
odelegge DIP-elektrodens kontakt og medfere patientskade, og/eller at
proceduren varer lngere.

Kontrollér altid, at slangesat, kateter og alle tilslutninger er blevet helt tamt for
luft, inden kateteret feres ind i vaskulaturen. Luft, som er indfanget i slangerne
og kateteret, kan give risiko for skader eller hjertestop. Brugeren er ansvarlig
for at fjerne al luft fra systemet.

Patienter, der gennemgar ablationsprocedurer i venstre side, bar
monitoreres ngje under og efter proceduren for kliniske tegn pd infarkt,
pulmonalveneskade, nerveskade, emboli og/eller atrial osofageal fistel.

Patienter med haemodynamisk ustabilitet eller kardiogent chok er mere
udsatte for livstruende bivirkninger, og ablation skal derfor udferes med
stor forsigtighed.

IntellaTip MiFi Ol-kateteret er ikke beregnet til anvendelse ved indre
kardiovertering. Dette kan medfare perforering, arytmier, emboli, trombe
og/eller dedsfald.

Langtidsrisici for laesioner, som er opstaet ved RF-ablation, er ikke fastsldet.
Der er iseer manglende viden om langtidsvirkningerne af lesioner i nerheden
af hjertets ledningssystem eller koronarvaskulaturen.

Inspicer skyllesaltvandet for luftbobler, og fiern eventuelle luftbobler, inden
oplesningen anvendes ved indgrebet. Luftbobler i skyllesaltvandet kan
medfare emboli.

Hvis patientens antikoagulerende evne eller rytme ikke kendes inden
indgrebet, skal der vare en lav margin til at udfere en transesophageal
ekkokardiografi (TEE) forud for indgrebet for at bekraefte fravaeret af
muraltrombe og/eller trombe i venstre auricula atrii.

Ledekatetre og/eller lange indfaringshylstre udger en risiko for
tromboemboliske handelser. Forskyl og serg for, at lumenen fortsat er
passabel vha. en hepariniseret intravengs infusion.

Kateteret md ikke tarres af med organiske oplasningsmidler som eksempelvis
alkohol, og handtagets kabeltilslutning ma ikke l&gges i vaeske: Det kan
medfare elektriske eller mekaniske defekter pa kateteret. Det kan ogsa
fremkalde en allergisk reaktion hos patienten.

Skyllestromningshastigheden under RF-ablation kan forvreenge
elektrogramregistreringer med den distale spidselektrode som folge af
signalkonduktiviteten i den eksterne afkelingsoplasning. Omhyggelig
monitorering af yderligere intrakardielle elektrogrammer under anvendelse af RF
anbefales for at reducere risikoen for utilsigtet skade pa tilstadende strukturer,
hvis det er relevant. Hjeffekt sammen med hgjere stramningshastigheder kan
forvaerre forstyrrelsen i EGM-signalregistreringerne.

Antikoagulerende behandling inden indgrebet kan gives efter l&gens eget
skan. P& patienter med tidligere tromboemboliske handelser kan det vare
nedvendigt med terapeutisk antikoagulerende behandling for, under og efter
ablation for at reducere forekomsten af starre komplikationer. Periprocedural
antikoagulationsterapi anbefales til patienter, der gennemgar venstresidige
og transseptale hjerteindgreb, og ber overvejes til udvalgte patienter, der
gennemgar hgjresidige indgreb.

Sikkerheden og/eller effektiviteten af epikardiel brug af IntellaTip MiFi
Ol-kateteret er ikke evalueret i et klinisk forseg.

Den transseptale procedure (TSP) udger en potentiel risiko for perforation/
tamponade; ekkokardiografi og/eller fluoroskopiske billeder skal anvendes
til at styre den transseptale punktur, og der skal anvendes en realtidsarteriel
blodtryksmonitor. TSP kan fremkalde en luftemboli. Anvend korrekte
aspirations- og skylningsteknikker for at minimere luftembolus.

Ved flere udskiftninger af hylster/kateter gennem den transseptale punktur
skal der udvises forsigtighed for at undga at fordrsage en residual septal
defekt i atrium, som kraever udbedring.

For at undga patientskade skal hylsteret manipuleres forsigtigt under
udfarelse af transseptal punktur, isaer hvis den pageldende patient lider af en
eller flere af folgende:

o Forstorret aortisk rod

o Udpraget forstarrelse af hgjre atrium

e Lille venstre atrium

o Udpraeget deformt skelet eller forvredet thorax-form (f.eks. skoliose)

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden, skal indberettes til BSC
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
den pagaldende patient er bosiddende.
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IntellaTip MiFi Ol-kateteret er beregnet til brug sammen med en kompatibel
RF-regulator, skyllepumpe og skylleslangesat, der opfylder kateterets krav
til gennemstremningshastighed, et kompatibelt kortl&gningssystem og en
kompatibel tilslutningsboks.

Temperaturmaleren ma ikke anvendes til monitorering af vaevstemperaturen.
Pa grund af den afkelende effekt af elektrodens saltvandsskylning viser
temperaturmaleren inde i elektroden hverken temperaturen ved kontaktfladen
mellem elektrode og vav eller temperaturen ved vaevet.

Anvend kun sterilt saltvand og gaze til rengering af spidsen.

IntellaTip MiFi Ol-kateteret er ikke beregnet til at blive anvendt sammen med
en RF-generator med en udgangseffektindstilling over 50 W eller en maksimal
spanding pa 212 V.

Kontrollér, at RF-regulatoren er i kontroltilstand, hvilket vil tilfare den effekt,
som er angivet i effektindstillingen, medmindre den malte temperatur
overstiger temperaturindstillingen. Temperaturstyret RF-tilfarsel kan

blive pavirket af den afkelende effekt af elektrodens saltvandsskylning.
Maestro RF-hjerteablationsregulatoren har f.eks. disse indstillinger

i effektstyringstilstanden.

o Udstyr/tilbehr, der forer hgjfrekvent vekselstram, kan forarsage direkte
koblet interferens og kan derfor forstyrre betjeningen af RF-generatoren.
Det kan vaere ngdvendigt med foranstaltninger til begraensning af
risikoen, f.eks. at vende, flytte eller afskaerme det udstyr/tilbeher, der
genererer interferens.

¢ Anvend udelukkende DIP-elektroder, som overholder eller overstiger
kravene i IEC 60601-2-2, og felg brugsanvisningen fra producenten af
DIP-elektroden. Det anbefales at bruge DIP-elektroder, der overholder
kravene i ANSI/AAMI (HF18).

o Tilsyneladende lav effekt, hgj impedansmaling eller funktionsfejl for
udstyret ved normale indstillinger kan veere tegn pa forkert anvendelse
af DIP-elektroden eller fejl i en elektrisk ledning.

« IntellaTip MiFi Ol-kateteret kan vrides kraftigt. Undga overdreven
vridning. Hvis der drejes for meget pa handtaget og kateterskaftet,
kan det beskadige den distale spids eller kateterenheden. Handtag og
kateter ma ikke drejes mere end halvanden gang helt rundt (540°). Hvis
kateterets spids ikke kan anbringes i den @nskede position, skal kateterets
krumning justeres for at lasne kateterspidsen fra hjertevaeggen, inden du
fortsaetter med at rotere handtaget og kateterskaftet.

o Elelektrofysiologiske katetre og systemer er udelukkende beregnet til
anvendelse i rum, der er afskaermet mod straling, pa grund af kravene
til elektromagnetisk kompatibilitet og andre retningslinjer for sikkerhed
pa hospitalet.

¢ Risikoen for antending af brandfarlige gasarter eller andre materialer er
uleseligt forbundet med elektrokirurgi. Der skal traeffes forholdsregler for
atsikre, at der intet breendbart materiale findes i det elektrokirurgiske rum.

* Efter brug skal produktet-og dets emballage bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets politik-for.biologisk farlige
produkter samt de administrerende og/eller lokale myndigheders politik.
BIVIRKNINGER

Potentielle bivirkninger- i forbindelse med “brugen af “IntellaTip MiFi
Ol-kateteret omfatter, men erikke begraenset til:

* Smertereller ubehag, f.eks.:
s ‘Angina
e Brystsmerter
* |kke-Kardiovaskulaere smerter
o Hjertestop
o Dodsfald
¢ Hypertension
* ~Hypotension
¢ Infektion/inflammation/eksponering for biologisk farligt materiale
o @demer/hjertesvigt/pleural effusion
o '_Procedurerelaterede bivirkninger, f.eks.:
o - Allergisk reaktion (herunder anafylaksi)
¢ Genitourinaer komplikation
¢ Bivirkninger relateret til medicin eller anaestesi
o [ Stralingsskade/vavsforbreending
o Nyresyigteller -insufficiens
¢ \Vasovagal respons
o Andedratshesveer, -insufficiens eller -dyspng
o Arytmi (ny eller forveerret)
o Skader pa aresystemet (hjerteklap, nodalskade osv.)
o Nerveskade, f.eks.:
o Skade pa frenicusnerven
o Skade pa vagusnerven
o Lidelser i mave-tarm-kanalen
* Kartraume, herunder:
e Perforation
e Dissektion
o Skade pa koronararterie
e \Vasospasme
e Okklusion
e Hamothorax
o Hjertetraume, f.eks.:
¢ Kardiel perforation/hjertetamponade/perikardieexsudat
o Skade pa hjerteklapper
o Stiff left atrial-syndrom
o Vevsskader og/eller skader pa tilstadende strukturer, f.eks:
e (sofageal skade
¢ Lungeskade
¢ Fastholdelse af kateter
o Fysisk traume
¢ Ablationsenergi
o Fistel, f.eks.:
o Atrio-psofageal fistel
e Bronchopericardial fistel
e PV-stenose og dens symptomer, f.eks.:
¢ Hoste
¢ Stakdndethed, trethed
e Haemoptyse
¢ Kirurgiske komplikationer og adgangskomplikationer, f.eks.:
¢ Hamatom/serotom

Av-fistel

Bladning

Pseudoaneurisme
Pneumothorax

Resterende atrieseptumdefekt

¢ Skade som falge af emboli/tromboemboli/luftemboli/
fremmedlegemeemboli

.

Cerebrovaskular handelse (CVA)/slagtilfeelde

Procedure

FORSIGTIG: Inden brug skal du inspicere emballagen for eventuelle brud pa den
sterile barriere og efterse IntellaTip MiFi Ol-kateteret for eventuelle defekter.
Potentielt kontamineret eller defekt udstyr ma ikke anvendes.

Der henvises til brugervejledningerne og brugsanvisningerne til skyllepumpen,
RF-regulatoren, kortlaegningssystemet, tilslutningsboksen, filtermodulet

og skylleslangesettet vedrarende anvisninger i tilslutning og betjening af
disse systemer sammen med IntellaTip MiFi Ol-kateteret. Brug de relevante

« Forbigaende iskeemisk anfald (TIA)
o Myokardieinfarkt
* Neurologisk funktionsnedsattelse og dens symptomer, f.eks:

¢ Kognitive &ndringer, synsforstyrrelser, hovedpine, motorisk
svaekkelse, sensorisk svaekkelse og taleforstyrrelser

e Lungeemboli

e Asymptomatisk cerebral emboli
De potentielle bivirkninger kan vaere relateret til ablationskateteret/katetrene
og/eller interventionsproceduren. Svarhedsgraden og/eller hyppigheden
af disse potentielle bivirkninger kan variere og resultere i forleenget
behandlingstid og/eller yderligere medicinsk og/eller kirurgisk indgreb,
implantation af en permanent anordning som f.eks. en pacemaker og

tilbeharskabler il at tilslutte kateteret til det relevante ekstraudstyr.

ADVARSEL: For hurtig stigning i effekten under ablation, ablation ved hgj
effekt (> 30 W) eller en utilstraekkelig stramningshastighed kan fare til
perforering pa grund af dampsmaeld, arytmier, skader pa de tilstadende
strukturer og/eller emboli.

ADVARSEL: Brug af IntellaTip MiFl Ol-kateteret med en
gennemstremningshastighed, der er lavere end ordineret, kan oge
risikoen for dannelse af trombe, koagel eller forkullet masse, som kan
resultere i emboli.
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Fastger DIP-elektroden pa patienten og generatoren ifelge producentens
brugsanvisning.

Tilslut patienten til et EKG-optagelsessystem for at muliggere monitorering af
arytmier ifglge standardproceduren for det pagaldende elektrofysiologiske
laboratorium eller i producentens brugervejledning.

Bemaerk: Dette skal gares inden indfering af intrakardielle katetre.

21.

Ablationen ma ikke vare i mere end 60 sekunder, uden at spidsen pa
IntellaTip MiFi Ol-kateteret bevaeges.

RF-energi kan tilfares pa det samme sted eller andre steder med det
samme kateter.

2
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Bemark: Minielektroderne pa IntellaTip MiFi Ol-kateteret kan ogsa
anvendes til at opna flere elektrogramoplysninger.

Abn pakken med IntellaTip MiFi Ol-kateteret og kabelpakken og pakken med
skylleslangesattet. Laeg forsigtigt pakkens indhold i det sterile felt med steril
teknik.

i sjeldne tilfeelde kan resultere i dedsfald. 4. Opretvaskular adgang via en vene (f.eks. vena femoralis) under aseptiske
forhold. Placer derefter et indferingshylster i venen ved hjalp af perkutan
PATIENTINFORMATION standardteknik.
Det anbefales at foretage en overflade- eller transesophageal ekkokardiografi 5 Tilslut RF-regulatoren til optagesystemet (og kortlzgningssystemet efter
eller en tilsvarende hjerteskanningsundersggelse inden ablation med henblik anske) med de relevante graensefladekabler ifalge brugervejledningerne
pa at screene patienten for trombe i venstre ventrikel/atrium eller myxom. og/eller brugsanvisningerne.
En patientinformationsbrochure ved navn "Understanding Arthythmias™ 6 Tilslut IntellaTip MiFi Ol-kateteret il RF-regulatoren. Brug filtermodulet
(Hvad er arytmier) kan rekvireres hos BSC-repraesentanten. og tilslutningsboksen efter behov ifelge betjeningsvejledningerne og
LEVERING brugsanvisningerne.
Derleveres ét_(1] Intellaip MiFi_(_)I-k_ateter somsteriltefter at have gennemget Bemaerk: Hvis der skal anvendes et tredimensionelt (3-D) kateternavigations-
en ethylenoxldproces(EO-stenIlsatl.on)A - _ og kortlgningssystem, skal du folge standardproceduren for
Udover oplysningerne om IntellaTip MiFi Ol-kateteret skal du se afsnittet elektrofysiologilaboratoriet eller brugsanvisningerne i producentens
Yderligere nodvendige dele nedenfor med en detaljeret liste over andre brugervejledning.
materialer, der typisk kraeves til en elektrofysiologisk procedure.
Ma ikke' anvendes, hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet dbnet 7. Teend for strammen til RF-regulatoren.
foranvendelse. 8. Indstil RF-regulatoren til effektstyringstilstand. RF-regulatorens
Ma ikke anvendes, hvis produktmaerkaten er ufuldstandig eller ulaeselig. temperaturgranse ma ikke overstige 50 °C, men kan indstilles lavere efter
Instrumentet mé ikke anvendes efter "Anvendes inden’-datoen. lzegens skon.
Oplysninger om anordningen 9. Teend for skyllepumpen.
Indberet enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med denne enhed, ~ 10- Serg for, at skyllepumpen har falgende stremningshastigheder: 2 mi/min.
til Boston Scientific og til den relevante lokale tilsynsmyndighed for medicinsk (standby), 17 ml/min. (lav ablationsstremning - 30 W eller mindre), 30 m/min.
udstyr i ditland. (hej ablationsstremning - over 30 W). Brugervejledningen til skyllepumpen
\ . . indeholder anvisninger i, hvordan pumpens indstillinger justeres, hvis det er
Handtering og opbevaring nadvendigt
ant_smﬂjo ) 11. Der henvises til enten skylleslangesattets eller skyllepumpens
Omgivende temperatur: 10 °C il 40 °C brugervejledning vedrgrende anvisninger i tilslutning af skylleslangesattet til
Relativ luftfugtighed: 30 % til 75 % skyllevaesken og skyllepumpen.
Atmosfaerisk tryk: 70 kPa til 106 kPa 12. Tilslut IntellaTip MiFi Ol-kateteret il skylleslangesaettet via luerfittingen i den
. proksimale ende af kateterhdndtaget. Kontrollér, at alle luerfittings er teette for
Transportmiljo .
\ RS at forhindre lekager.
Temp.eratur. _2? Cil 603Q . 13. Tem IntellaTip MiFi Ol-kateteret og skylleslangesaettet for luft. Der skal komme
Relativ luftfugtighed: 30 % til 85 % vaske ud af alle seks (6) skylleporte under skylningsforlgbet. Kontrollér, at
Atmosfaerisk tryk: Ikke kontrolleret der ikke er luft tilbage i skylleslangeszettet eller lumen, og at alle skylleporte
Opbevaringsmilje er at?ne. . o
Omgivende temperatur: 15 °C til 25 °C 14. Angw forsinkelsen for Rf og gftgr RF pa skyllle*pumpen.. Se brugervejledningen
. . til skyllepumpen for at fa anvisninger i @ndring af forsinkelsen for RF og
Relativ luftfugtighed: Ikke kontrolleret: efter RF.
Atmosfaerisk tryk: Ikke kontrolleret 15. Kontrollér kateterstyringen ved at baje styreknappen, inden kateteret fores
BETJENINGSANVISNINGER o :”j : h‘l"m”re;‘_ U oLk - e
. . . Inden IntellaTip MiFi Ol-kateteret placeres i hylsteret, pabegyndes
Yderligere nodvendige dele kontinuerlig skylning ved en gennemstrgmningshastighed pa 2 ml/min.,
Intrakardiel elektrofysiologi og hjerteablationsprocedurer ber udfores i et fuldt dvs. standbygennemstremning. Kontrollér, om der er laekager ved spidsen
udstyret linisk elektrofysiologisk laboratorium. af kateteret (dog ikke normalt saltvand, som stremmer ud af de distale porte),
Folgende. udstyr og:-matefialer. er-ngdvendige ‘udover IntellaTip MiFi ved kateterhdndtaget og ved luertilslutningerne og slangesamlingerne.
Ol-kateteret (se den’pageeldende: producents brugsanvisninger for at'fd. 17, For IntellaTip Mifi Ol-kateteret ind i hylstret under fluoroskopisk vejledning,
specifikke oplysninger om materialer): ogfor det frem gennem vaskulaturen og ind i hjertet.
Bemaerk: IntellaTip MiFi Ol-kateteret er ikke designet til at veere Bemaerk: Afbajningsgraden for spidsen af IntellaTip MiFi Ol-kateteret
kompatibelt med-Maestro 3000-hjerteablationssystemet. kontrolleres med styreknappen pa kateterhandtaget (se Figur 1). Hvis
styreknappen drejes med uret fra sin neutrale position, vil spidsen blive
¢ Kompatibel RF-regulator og tilbehgr krummet proportionelt, indtil den nar en maksimal vinkel pa 270 grader i én
« _Kompatibel skyllepumpe og tilbehor retn_ing, afhaengigt gfden_ valgt_e krumningsindstilli_ng. Hvis styreknappen
o Skyles! drejes mod uret, bgjes spidsen i den modsatte retning. Styreknappens
Ylleslangesat konstruktion bevirker, at styreknapbevaegelsen begraenses, hvilket vil forhindre
en overspanding af spidsen. Knappen til regulering af stramningen kan
Bemaerk: RF-generatoren.og pumpe-/slangesystemet skal kunne anvendes, nar kateteret er placeret som gnsket.
levere stramningshastigheder pa 2 mlI/min, (standby), 17 ml/min.
(ablationsstramningshastighed ved lav effekt pa < 30 W), 30 ml/min. 18. Bestem interesseomridet for ablationen.
(ablationsstramningshastighed ved hgj effekt pa 31 W til 50 W). . . i
19. Indstil starteffektniveauet fra 15 W til 20 W.
o Kabel, IntellaTip MiFi Ol til RF-regulator 20. Start proceduren fra 15 W til 20 W. Effekten kan efter behov eges i trin &

Tilbeher
¢ Kommercielt tilgeengelige DIP-elektroder, som overholder IEC 60601-2-2

o Sterilt, normalt (0,9 %), hepariniseret (1 u heparin/ml) saltvand
(kommerdielt tilgaengeligt)

e 8F(2,67 mm)vengst indfaringshylster
Valgfrit ekstraudstyr

e Kompatibelt kortlegningssystem og tilbehar
¢ Kompatibel tilslutningsboks

o Filtermodul

5W til 10 W for at skabe en transmural lesion. En reduktion i den unipolaere
elektrogramamplitude pa over 80 % eller opstden af dobbelte potentialer for
samme og lav amplitude kan vaere tegn pa en transmural laesion.

Bemaerk: Bekraeft den agede skyllestramningshastighed, for RF-energien
pabegyndes, ved at opretholde et fald i spidselektrodens temperatur pa
mindst 2 °C. Hvis det er ngdvendigt at ablatere med effektniveauer pa

31 W il 50 W, @ges skyllestramningshastigheden til 30 ml/min fer starten

af RF-energitilfarsel. Indstil derefter gennemstremningshastigheden tilbage
til 2 ml/min efter tilforslen af RF-energi.

Afslutning af procedure

1. Inden kateteret fjernes, skal kateterets distale ende rettes helt ud.
2. Treek kateteret ud, nar indgrebet er afsluttet.

3. Sluk for RF-generatoren og pumpen.
4

Monitorer ngje patienten under opvagning for at kontrollere, at der er
opndet hamostase, og for at behandle eventuelle komplikationer med
det samme.

Bortskaffelse

For at minimere risikoen for infektion og mikrobielle farer skal du bortskaffe
enheden og emballagen pa falgende made:

Efter brug kan katetret indeholde biofarlige stoffer. Kateteret og emballagen
skal bortskaffes som biologisk farligt affald eller skal behandles eller
bortskaffes i henhold til hospitalets samt de administrerende og/eller de
lokale myndigheders bestemmelser. Det anbefales at bruge en beholder
til sundhedsfarligt affald, der er market med symbolet for biologisk farligt
affald. Ubehandlet biologisk farligt affald ma ikke bortskaffes via det
kommunale affaldssystem.

| tilfelde af en alvorlig handelse, der kan relateres til instrumentet, herunder
alle tilfeelde, hvor en patient er ded i forbindelse med anvendelse af et produkt
fra BSC, skal handelsen indberettes til BSC og den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller den pageldende patient er
bosiddende. Returnér ethvert kateter relateret til en klage, patientskade,
personskade eller et dadsfald til Boston Scientific ved hjaelp af et BSC Returned
Product-sat.

¢ Returnering af produkter il analyse og observationer af produktets
ydeevne ager kontinuerligt dets palidelighed.

e Sorg for at folge instruktionerne med hensyn til emballering og
forsendelse af biologisk farligt udstyr og ikke at udsatte handtaget
eller konnektoren for vaeske, der kan beskadige kateteret og
begranse analysen.

OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

Legen skal overveje falgende punkter, nar han/hun radgiver patienterne

om brugen af IntellaTip MiFi Ol-kateteret i forbindelse med proceduren for

elektrofysiologisk hjerteindgreb:

o Diskutere risici og fordele, herunder gennemgang af potentielle
bivirkninger, der er anfert i dette dokument.

¢ Diskutere anvisningerne efter proceduren, herunder eventuelle
livsstilsandringer, medicinering, hvornar der skal ringes til
sundhedspersonale og om ngdvendigt falges op efter proceduren.

FEJLFINDING
o Mulig &rsag Pro:ec_iure for korrigerende
handling
Temperatur Ukorrekte 1. Kontrollér, at kablet er
vises ikke tilslutninger tilsluttet IntellaTip MiFi
mellem kateter Ol-kateteret og/eller
og kabel RF-regulatoren, filtermodulet

og tilslutningsboksen.

~

. Kontrollér, at
tilslutningsboksen
(hvis du bruger et
kortlagningssystem) er
tilsluttet RF-regulatoren.

. Udskift kablet og/eller
kateteret.
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Hvis RF-regulatoren stadig
ikke viser temperaturen,

kan der veere en fejlfunktion

i temperaturmalingssystemet.

v

. Se brugsanvisningen, og
afhjaelp fejlfunktionen, inden
der igen tilfores RF-energi.

Black (K) AE <5.0
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