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Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun
slges efter laegeordination.

ADVARSEL VEDRORENDE GENANVENDELSE

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgadet en
ethylenoxidproces (EO-sterilisation). Ma ikke bruges, hvis den
sterile barriere er beskadiget. Kontakt Boston Scientific (BSC)-
repraesentanten, hvis der konstateres skader.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller
resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation kan
kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet og/eller
fare til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -dgd. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation
kan ogsa abne risiko for kontamination af instrumentet og/eller
forarsage infektion eller krydsinfektion, sdsom for eksempel
overfrelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en
anden. Kontamination af instrumentet kan fere til patientskade,
-sygdom eller -ded.

Las anvisningerne til alle hjalpeanordninger omhyggeligt
igennem inden brug. Overhold alle kontraindikationer, advarsler
og forsigtighedsregler, som n&vnes i anvisningerne. Undladelse
heraf kan medfere patientkomplikationer.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

IntellaNav ~ StablePoint-ablationskateteret ~ (herefter  kaldet
IntellaNav StablePoint) er et styrbart, firepolet ablationskateter
med aben skylning, der er beregnet til at tilfare radiofrekvent (RF)
energi til kateterspidselektroden pd 4 mm ved hjerteablation.
Kateterskaftet er 75 F med 8 F ringelektroder. IntellaNav
StablePoint er kompatibelt med indferingshylstre eller hylstre
med en diameter pd mindst 8,5 F.

IntellaNav StablePoint er udstyret med en position sensor til
magnetisk sporing 0og navigation, nar det anvendes sammen
med et kompatibelt Rhythmia™ kortleegningssystem. Derudover
har kateteret en indbygget kraftsensor i den distale spids, som
giver mulighed for at sende feedback i realtid om den mekaniske
interaktion mellem RF-spidselektroden og myokardievaevet, og
kateteret er udformet til at male @ndringer i lokale dielektriske
egenskaber i naerheden af spidselektroden.

Bemaerk: Se den respektive brugsanvisning til det kompatible
Rhythmia-kortlaegningssystem for at fa yderligere oplysninger
om kontaktkraftvisualiseringen og den lokale impedansmaling,
herefter omtalt som DIRECTSENSE™ pa IntellaNav StablePoint-
kateteret.

Til ablation er IntellaNav StablePoint beregnet til brug sammen
med en kommercielt tilgeengelig RF-styreenhed (ogsa kaldet RF-
generator), en skyllepumpe og et skylleslangeset, der opfylder
kateterets krav tilgennemstremningshastighed’, en kommercielt

'Skal kunne levere stramningshastigheder pa 2 mL/min (standby),
17 mL/min (lav ablationsstremningshastighed ved 30 W) og 30 mL/min
(hej ablationsstramningshastighed ved 31 W - 50 W).

tilgaengelig tilslutningsboks og en dispersiv pude (neutralelektrode).
Til kortleegning, navigation og visualisering af kraft- og DIRECTSENSE-
oplysninger er IntellaNav StablePoint beregnet til at blive anvendt
sammen med et kompatibelt Rhythmia-kortlagningssystem.
Driftsprincip

IntellaNav StablePoint har en indbygget afkelningsmekanisme
med dben skylning gennem en spids, der er delt op i to kamre. Det
proksimale kammer cirkulerer hepariniseret normalt saltvand (0,9 %)
inde i spidsen for at afkale den proksimale ende af spidselektroden
og reducere overopvarmning, mens det distale kammer lader
vasken stramme gennem seks skyllehuller, hvorved kontaktfladen
mellem spids og vav afkeles. En luerforbindelse i den proksimale
ende af handtaget forbinder kateteret til skylleslangesattet, sa
skyllepumpen kan generere stremmen af saltvand til kateteret. En
termoelement-temperatursensor, der er indlejret i spidsen, giver
feedback vedrgrende spidsafkeling.

Elektrodesegmentet  bestdr af en spidselektrode og tre
ringelektroder. Alle elektroderne kan bruges til at optage
intrakardiale elektrogrammer (EGM) eller til at levere pacingstimuli
fra eksterne systemer. Spidselektroden sender RF-energi til
hjerteablation. IntellaNav StablePoint kobles til standard RF-
styreenheder og registreringsudstyr gennem tilslutningsboksen.
Handtaget omfatter den elektriske konnektor til kabelforbindelsen til
kortlaegningssystemet. IntellaNav StablePoint er vist i figur 1.
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Figur 1. IntellaNav StablePoint-ablationskateter

Lokal impedans under ablation - DIRECTSENSE

Funktionen DIRECTSENSE pé IntellaNav StablePoint giver et mal
for de dielektriske egenskaber taettest pa kateterspidselektroden.
Denne diagnostiske metrik kan anvendes sammen med andre
diagnostiske elementer (f.eks. elektrogramamplitude, fluoroskopi,
intrakardiel ekkokardiografi, magnetisk og impedansnavigation,
kontaktkraft samt taktilt feedback) til at informere brugeren om
kateterelektrodernes stabilitet og naerhed til den endokardielle
overflade, inden der tilfares RF-energi.

Bemaerk: Lokal impedans er ikke en indikator for kontaktkraft.

Under anvendelsen af RF-energi giver den lokale impedansmaling
yderligere feedback i realtid om dielektriske andringer i narheden
af RF-elektroden, der fremkommer ved modstandsopvarmning af
vav i forhold til vaerdien inden ablation. P& grund af andringen i
ledningsevne under vaevsopvarmning repraesenterer lokal impedans
muligvis ikke kateternaerhed eller relativ position af kateterspidsen i
forhold til veevet under RF, som den ger, nar RF er slaet FRA.

Bemaerk: Lokal impedans under ablation understettes udelukkende
af et kompatibelt Rhythmia-kortlagningssystem.

Bemaerk: Effektiviteten af RF-ablation pavirkes af adskillige
faktorer, herunder: vaevstykkelse, kontakt, kraft, stabilitet, kateterets
orientering, effekt, varighed og skylleflow. Brugere skal tage

hgjde for disse faktorer, nar der udfares ablation, og kontrollere
effektiviteten via funktionelle endepunkter som arytmiterminering
eller etablering af ledningsblokering.

Under anvendelsen af RF-energi giver et kompatibelt Rhythmia-
kortlegningssystem en maling af lokal impedans som en numerisk
vaerdi-widget, en effektbjaelkegrafik, en spidsgrafik i orange og et
realtidsdiagram (figur 2). Veerdi-widget'en opdateres for-at vise
andringen i lokal impedans fra ablationens start. £ndringen i lokal
impedans vises med orange for at matche de andre farveindikatorer
for ablation og kan vises som en absolut, relativ eller procentvis veerdi.
Nar RF-energi er blevet afsluttet, fortsatter realtidsdiagrammet med
atvise en orange overlejring for midlertidigt at angive, at ablation har
fundet sted ved tidligere dataepoker.

Figur 2. Lokale impedanselementer under RF-ablation.

A) Widget med generatorparametre. B) Widget for numerisk vaerdi
(gennemsnitlig impedans) under RF. C) Kateterspidsgrafik under RF.

D) Sporing af lokal impedans vs. tid under RF.

Zndringer i den lokale impedans under tilforsel af RF kreever
en stabil kateterposition. Anvend fluoroskopi eller andre
visualiseringsteknikker sasom ekkokardiografi til at bekraefte
kateterets placering under RF. Forkert kateterlokalisering kan fere
til fejlfortolkning af impedansmalingen og forkert klinisk konklusion
eller skade pa patienten.

KRAFTVISUALISERING PA RHYTHMIA

Et kompatibelt Rhythmia-kortleegningssystem giver mulighed for
visualisering af kraftinformationen i et lignende sat widgets, som
bestdr af en visualisering af en kateterspids, en kraftveerdi-widget,
en indikator for kraftvinkel og et realtidskraftdiagram (figur 3).
Realtidskraftdiagrammet har ogsa en orange overlejring under
tilfersel af RF, som forbliver over det segment, der repraesenterer
ablationen, mens disse data er i synsfeltet. Den gennemsnitlige
kontaktkraft og variabiliteten af kontaktkraften kan anvendes inden
for rammerne af andre yderligere parametre (f.eks. kateterposition,
fluoroskopi, intrakardiale elektrogrammer og taktilt feedback) for at
hjlpe med at placere kateteret inden og under tilfarsel af RF.

Figur 3. Visualisering af kraft pa kompatibelt Rhythmia-
kortlegningssystem

A) Visualisering af kateterspids, B) kraftveerdi-widget og indikator for
kraftvinkel 0g.C) realtidskraftdiagram med brugerdefineretinteresseomrade og
brugerdefineret gvre krafttaerskel.

Indhold
Et (1) sterilt IntellaNav StablePoint-kateter
Materialer

Denne anordning er fremstillet med- en metallegering, som
indeholder " kobolt. Aktuel videnskabelig -evidens underbygger,
at metallegeringer,. som indeholder kobolt brugt ‘i ‘medicinske
anordninger, ikke-medferer gget risiko for kreeft eller virkninger-pa
reproduktionsevnen.

Ikke pyrogen
Dette instrument overholder specifikationerne for.pyrogengrenser.

Brugerprofil

IntellaNav StablePoint-kateteret ma udelukkende anvendes af laeger,
som har modtaget grundig uddannelse i invasiv kardiologi og i
teknikkerne til RF-kateterkortlaagning og -ablation med ben skylning
i den specifikke metode, som skal anvendes, og i et fuldt udstyret
elektrofysiologisk laboratorium. Hjeelp til klargering og kersel af
systemet ma udelukkende gives af korrekt uddannet personale.

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

IntellaNav  StablePoint-kateteret er indiceret til anvendelse til
patienter, som kraever kateterbaseret, kardiel, elektrofysiologisk
kortlgning (stimulering og registrering), og nar det anvendes i
forbindelse med en RF-styreenhed, til hjerteablation.

ERKLARING OM KLINISKE FORDELE

Nar de betjenes af den tilsigtede bruger, er de Kliniske fordele
ved anvendelsen af kardielle RF-ablationskatetre med aben
skylning (Ol) identifikation og korrektion af hjertearytmi(er), mens
sandsynligheden for fibrin, trombe, koagel og forkulning ved
kateterspidsen reduceres. Ablation med ben skylning giver mulighed
for kontrolleret tilforsel af hgjere energiniveauer til hjertevavet,
og dermed andres hjertevaevets evne til at udfere unormale
hjerterytmer. Der kan opnas starre laesionsdybde med Ol-ablation, sa
arytmiske fokuspunkter behandles effektivt gennem promovering af
tilstraekkelig laesionspenetration. Desuden er Ol-ablationsbehandling
mindre invasiv sammenlignet med abne thorax-kirurgiske indgreb.

IntellaNav StablePoint-kateteret bruger Boston Scientifics Blazer RF-
ablationskateterplatform med aben skylning og omfatter ogsa det
sidste nye inden for navigationssensorer med magnetisk sporing og
kontaktkraftteknologi.Med en magnetisk sensor pa ablationskateteret
kan den tilsigtede bruger holde gje med kateterets 3D-position,
nar det anvendes sammen med Rhythmia-kortlaegningssystemet.
Lokalisering og mangvrering af intrakardielle katetre er vigtig ved
diagnosticeringen og behandlingen af arytmier. Ved at fgje lokal
impedans (via DIRECTSENSE) til et kontaktkraftaktiveret kateter
giver IntellaNav StablePoint-kateteret yderligere informationer og
kontekst, som kan hjalpe leegen med at afbalancere dannelsen af
transmurale laesioner med for hgje temperaturer, som kan fere til
utilsigtede handelser.

OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Kunder i EU skal bruge enhedsnavnet angivet pa meerkningen til at
soge efter enhedens resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne, som er
tilgeengelig via webstedet med EU-databasen for medicinsk udstyr
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKATIONER
IntellaNav StablePoint-kateteret er kontraindiceret til brug:

i patienter med en aktiv systemisk infektion

i patienter med en mekanisk kunstig hjerteklap, som kateteret
skal passere igennem

til patienter med tilstande, hvor indfering i eller manipulation

i hjertekamrene er usikker, da dette kan gge risikoen for
perforation eller systemisk embolisk haendelse, sasom, men ikke
begranset til, tegn pa myxom, trombe i venstre atrium (LA) eller
intrakardial mural trombe

i patienter, som ikke kan fa heparin eller et acceptabelt alternativ
for at opna tilstreekkelig antikoagulation

i patienter med vena cava-filterenheder med embolibeskyttelse
og/eller kendt femoral trombe, der kraever kateterindfering fra
den femorale adgang

i patienter, som er heemodynamisk ustabile

til patienter med en kontraindikation for en invasiv
elektrofysiologisk procedure, hvor indfaring eller manipulation
af et kateter i hjertekamrene anses for usikker, sdasom, men

ikke begraenset til, en nylig tidligere hjertekirurgi (f.eks,
ventrikulotomi elleratriotomi, koronararterie bypass [CABG],
PTCA/PCl/koronarstent-procedure/ustabil angina) og/eller

hos patienter med medfadte hjertesygdomme, hvor den
underliggende abnormitet gger risikoen for ablationsproceduren
(f.eks.alvorlige rotationsanomalier i hjertet eller de store kar);

via transseptal adgang hos patienter med intraatriel flimren eller
en foramen ovale plaster

via retrograd transaortisk adgang hos patienter, som har faet
udskiftet aortaklappen.

Denne enhed ma ikke anvendes:

med et langt hylster eller en kort indferer < 8,5 F
i koronarvaskulaturen

ADVARSLER

Hvis synligheden af EP-kateterene af en eller anden grund
kompromitteres, skal brugeren standse og ikke genoptage
ablationsterapi, for kateterets synlighed er etableret for at
forhindre patientskader som perforation, hjerteblok og skade pa
tilstadende strukturer.

Hjertekortlagning og -ablation m& udelukkende udferes

af leger, som har modtaget grundig uddannelse i invasiv
kardiologi og i teknikkerne til RF-kateterkortlaegning og -ablation
med aben skylning samt i den specifikke metode, som skal
anvendes, i et fuldt udstyret elektrofysiologisk laboratorium.

Giv proceduremaessig antikoagulationsbehandling i
passende omfang til patienter, der gennemgar venstresidige
og transseptale hjerteindgreb. Der er en gget risiko

for tromboemboli, hvis der ikke opretholdes passende
antikoagulationsniveauer, mens den transseptale skede
og/eller kateteret befinder sig i venstre side af hjertet. Giv
antikoagulationsbehandling under og efter proceduren i
overensstemmelse med institutionens standarder for at
minimere blgdning og trombotiske komplikationer.

Laes anvisningerne til alt udstyr og alle hjelpeenheder,

der er pakraevet til proceduren, omhyggeligt igennem

inden brug. Overhold alle kontraindikationer, advarsler og
forsigtighedsregler, som navnes i anvisningerne. Undladelse
heraf kan medfere patientkomplikationer.

Inden brug skal IntellaNav StablePoint undersgges for eventuelle
defekter eller fysiske skader, herunder den elektriske isolering

pa kablerne og kateter skaftet, som kan medfare patient-
og/eller brugerskader, hvis de anvendes. Brug ikke defekte eller
beskadigede anordninger. Udskift beskadiget udstyr, hvis det

er ngdvendigt. Det er ikke tilladt at foretage modifikationer af
udstyret.

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgaet en
ethylenoxidproces (EO-sterilisation) og skal anvendes inden
udlgbsdatoen pa emballagen. Anordningen ma ikke anvendes
efter udlgbsdatoen. Ma ikke bruges, hvis den sterile barriere
er beskadiget, da anvendelse af ikke-sterile anordninger

kan medfere patientskader. Kontakt Boston Scientific-
repraesentanten, hvis der konstateres skader.

Brug af IntellaNav StablePoint ved en lavere
gennemstremningshastighed end den foreskrevne kan age
risikoen for trombe, koagel og forkulning, hvilket kan medfere
emboli.

Elektromagnetisk interferens (EMI) fra enhver kilde under normal
drift kan pavirke visualiseringen og sporingen af kateteret
negativt under proceduren, hvilket kan forarsage patientskader,
sasom perforation, hjerteblok og skader pa tilstadende
strukturer.

Bemaerk: IntellaNav StablePoint er ikke designet til at vaere
kompatibelt med Maestro 3000™-hjerteablationssystemet.

Falg omhyggeligt effekten og de korrelerende
flowhastighedprocedurer, som er angivet i
betjeningsanvisningerne. Et fald i impedans kan veere en
indikator for lesionsdannelse. En for hurtig stigning i effekten
under ablation, stigende effekt med et fald i impedans,

ablation ved haj effekt (> 30 W) eller en utilstraekkelig
stremningshastighed kan fare til perforering som folge af steam-
pops, arytmier, skader pa de tilstadende strukturer og/eller
emboli.

Der er risiko for skader pa det omgivende vav, hvis
ablationskateteret anvendes ved den gverste effektindstilling
(50 W) i mere end 60 sekunder, eller med et fald i impedansen
uden at spidsen af ablationskateteret bevaeges. Effekten ma
kun @ges til > 30 W, hvis lavere energier ikke opnar det tilsigtede
resultat.

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

 Patienter, som far foretaget ablation af septale accessoriske
baner, tilbagevendende takykardi udlgst af AV-knuden
og/eller atrieflagren, er i fare for komplet AV-blok, der
kraever implantering af en midlertidig og/eller permanent
pacemaker.

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

e For at minimere risikoen for elektrisk stad ma patienten
ikke komme i bergring med jordede metaloverflader under
tilfersel af energi.

o Sorg for, at kabel-/kateterforbindelsen forbliver ter under
hele proceduren for at forhindre elektrisk sted eller andre
patientskader samt for at forhindre tab af anordningens
funktion.

¢ Elektroder og stimuleringsudstyr kan skabe baner for
hejfrekvent stram. Risikoen for forbraendinger kan mindskes,
men ikke elimineres, ved at placere elektroderne sa langt
vk fra ablationsstedet og den dispersive pude. Beskyttet
impedans under tilfarsel af energi kan reducere risikoen
for forbreendinger og tillade kontinuerlig monitorering af
elektrokardiogrammet (EKG).

¢ Inden anvendelse skal det sikres, at skylleportene er
abne og aktive, ved at indgive hepariniseret saltvand via
kateterslangen. Det er vigtigt, at skylleportene er abne for
at opretholde afkglingsfunktionen og minimere risikoen for
dannelse af koagel, fibrin, trombe og kul, hvilket kan medfare
emboli samt perforering grundet steam-pops.

o Der kan ophobe sig fibrin i eller pa hylster-/kateterenheden
under proceduren. Aspirer, nar dilatatoren eller kateteret
fiernes.

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

P4 grund af udformningen af IntellaNav StablePoint-
spidsen kan hastigheden af den vaeske, der kommer ud af
skylleportene, skifte baseret pa hastighed og tryk. Sa lenge
vaeske straler ud af hver port, uanset hastigheden, fungerer
kateteret som tilsigtet og kan anvendes. Hvis der imidlertid
ikke er noget flow i skylleporten (eller ekstremt lavt flow
sammenlignet med tilstedende porte) pa trods af forsag pa
gennemskylning af skylleporten, ma kateteret ikke indferes i
patienter, da der kan vaere en potentiel risiko for embolisme.

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

o Dererrisiko for kraftigere antikoagulering for patienter, der
gennemgar en lengerevarende ablationsprocedure, og den
aktiverede koaguleringstid (ACT) skal derfor ngje overvages
pa grund af den ggede risiko for bledning/hamoragi.

e |tilfelde af antikoagulation kan der vare en forhgjet risiko
for bladning af alle arsager.

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

o 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
lovmaessige krav for den tilsigtede brug for at reducere den
potentielle risiko for utilsigtet elektrisk stad.

* IntellaNav StablePoint-kateteret ma ikke indferes eller
traekkes tilbage, uden at kateterspidsen er rettet ud
(styregrebet skal returneres til neutral position) for at undga
indvikling/indfangning inde i klappen og/eller en anden
enhed, hvilket kan resultere i myokardielt traume og/eller
kan kraeve yderligere medicin/kirurgisk intervention.

e Stimulering af hjertevaev forarsaget af pacing-stimulus
og/eller RF-energi kan fere til utilsigtet induktion af arytmier.
Sadanne arytmier kan ngdvendiggere defibrillering, som
0gsa kan resultere i hudforbrandinger.

e Maksimal nominel kateter spaending: 122 Vrms (173 Vpk).

o Advarsler for patienter med implanterbare pacemakere og
implanterbare kardioverter/defibrillatorer (ICD'er):

o Pacemakere, implanterbare kardioverter/defibrillatorer og
ledninger kan pavirkes negativt af radiofrekvent energi.
Det er vigtigt at se enhedsproducentens brugsanvisning,
for der foretages ablationsprocedurer.

o Undgd at tilfare RF-energi direkte til en ledning eller til
vav, som er i umiddelbar kontakt med en ledning, da det
kan beskadige ledningen eller dennes funktion.

e Omprogrammer pacemakeren midlertidigt i henhold
til producentens retningslinjer under RF-ablation til en
pacingmode uden sporing, hvis det er sandsynligt, at der
er behov for pacing under ablation. Pacemakeren kan blive
beskadiget af ablationsproceduren. Interroger enheden
fuldsteendigt efter ablationen i henhold til producentens
retningslinjer, og omprogrammmer den til pree-operative
sensing- 0g pacingparametre.

o Deaktiver ICDere, da de kan aflade og skade patienten
eller blive beskadiget ved ablation.

o Hav midlertidige eksterne pacing- og defibrilleringskilder
til radighed.

o Udfor en fuldstendig analyse af den implanterede enheds
funktion efter ablation.

o Der skal foretages fluoroskopisk vejledning eller passende
billeddannelse, og der skal udvises forsigtighed under
fremfaring, manipulation og tilbagetraekning af kateteret
for at undga, at ledningen lgsnes.

« Monitorer malinger for og efter for sensing- og
pacinggraenser og impedanser for at fastsla elektrode-/
patientfunktionens integritet.

o Husk at genaktivere impulsgeneratoren, nar RF-
ablationsudstyret slukkes.

o Der md ikke foretages ablation inde fra kranspulsaren,
da den resulterende myokardie beskadigelse kan vaere
dedelig. Det er ngdvendigt med tilstraekkelig fluoroskopisk
visualisering under den transaortiske tilgang for at undga, at
ablationskatetret placeres i kranspulsaren.

o Under RF-ablation skal der udvises forsigtighed for ikke at
tilfore RF-energi pa eller nar koronararterien, selv pa hejre
side af hjertet, da det resulterende myokardieinfarkt kan veere
fatalt.

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

o EtlIntellaNav StablePoint-kateter ma pa intet tidspunkt
fremfares eller traekkes tilbage, nar der maerkes modstand,
uden at arsagen er fastlagt. Der er risiko for klapbeskadigelse,
perforering af vaskulatur og/eller hjerte ved brug af alle
intrakardielle katetre.

o Kateterindklemning i hjertet eller blodkarrene er en mulig
komplikation ved hjerteablationsprocedurer. Der kan vaere
starre risiko for kateterindfangning, nr kateteret vrides
for meget og/eller anbringes i chordae tendineae. Hvis
denne komplikation opstar, kan et kirurgisk indgreb og/eller
reparation af det beskadigede vaev og/eller den beskadigede
klap vaere pakraevet.

e IntellaNav StablePoint-kateteret ma ikke anvendes i
narheden af udstyr til magnetisk resonansscanning (MR),
idet MR-udstyr kan have en negativ indvirkning pa RF-
styreenhedens funktion og ablationssystemet kan have en
negativ indvirkning pa billedkvaliteten. Dette kan ogsa fare
til tab af synlighed under ablation, hvilket kan forarsage
patientskader, sasom perforation, hjerteblok og skade pa
tilstadende strukturer.

o StablePoint-katetret er ikke beregnet til at blive brugt med en
RF-controller-udgangsindstilling pa over 50 W eller 173 Vpk.
Sikkerheden og funktionen af StablePoint-kateteret ved
effekter pa mere end 50 W er ikke blevet evalueret i et klinisk
forsag. Overskridelse af de anbefalede effektindstillinger
eller anvendelse af flowhastigheder under de anbefalede
indstillinger kan @ge risikoen for patientskade.

o Der erved kateterablationsprocedurer risiko for betydelig
stralingseksponering, hvilket kan resultere i akut
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strélingsskade samt en gget risiko for somatiske og genetiske
pavirkninger hos bade patienter og laboratoriepersonale

pa grund af stralingens intensitet og varigheden af den
fluoroskopiske billeddannelse. Kateterablation ber udelukkende
udfares, ndr der er blevet taget tilstraekkeligt hensyn til den
straling, som man kan blive udsat for i forbindelse med

denne procedure, og efter at der er taget forholdsregler for at
minimere stralingseksponeringen. Brug af enheden til gravide
kvinder skal derfor overvejes grundigt. De langsigtede risici ved
leengerevarende fluoroskopi er ikke fastslaet. Der skal derfor
ligge ngje overvejelser til grund for brug af enheden til barn, der
endnu ikke har naet puberteten.

o Derforeligger ingen data, som understatter sikkerheden og
effektiviteten af denne enhed i den padiatriske population.

o |tilfelde af mistanke om fejl i integriteten af vaeskestremmen
gennem kateteret eller slangesattet, eller hvis der konstateres
en hurtig temperaturstigning pa > 15 °C pa RF-kontroller, skal
proceduren afbrydes, og kateteret traekkes tilbage for at reducere
risikoen for dampspring, der kan resultere i ugnskede haendelser,
herunder perforation, emboli eller skade pa tilstadende
strukturer. Bade kateteret og skylleslangesettet skal udskiftes.
Udskiftningskateteret og -slangesaettet skal primes uden for
kroppen for indfering for at reducere risikoen for luftemboli.

¢ Inden proceduren skal patientens risiko for
volumenoverbelastning altid fastslas. Monitorer patientens
vaskebalance i lgbet af proceduren og efter proceduren for
at undga volumenoverbelastning. Der kan vare faktorer hos
visse patienter, som nedsaetter deres evne til at handtere
volumenoverbelastningen, hvilket ger dem modtagelige for at
udvikle lungegdem eller hjertesvigt under eller efter proceduren.
Patienter med kongestiv hjertefejl eller nyreinsufficiens samt
&ldre patienter er isar udsatte.

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

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

o Spidselektroden ma ikke gnides, da dette kan medfare okklusion
af en eller flere skylleporte samt katetersvigt og patientskader.

o Foratundga skader pa ledningssystemet, hjerteperforation eller
-tamponade skal der bruges bade fluoroskopi eller en anden
visualiseringsteknik, sasom ekkokardiografi, og elektrogrammer
til at monitorere fremfaringen af kateteret til det omrade i
endokardiet, som undersgges.

» Undga at bruge magt til at fremfare eller tilbagetraekke kateteret.
Spidsens fasthed dikterer, at der skal udvises omhu for at
forhindre perforation af hjertet under katetermanipulation.

Hvis kraftsensingfunktionen er aktiv, skal den anvendte kraft
evalueres for at undga at pafere for store belastninger.

¢ RF-energi ma ikke tilfares med kateteret uden for malstedet.
RF-styreenheder kan tilfore betydelig elektrisk energi og kan
forarsage patientskader.

o |tilfzlde af en afbrydelse af RF-generatoren (impedans eller
temperatur) skal IntellaNav StablePoint-kateteret treekkes ud og
spidselektroden rengares for koagel, inden der tilfares RF-energi
igen. For at reducere risikoen for emboli og/eller perforation
skal det sikres, at alle skyllehullerne er abne, inden instrumentet
anvendes igen.

o Se efter, om der stadig er effektiv kontakt mellem patienten
og den dispersive pude, hver gang patientens stilling &ndres,
da patientens bevaegelser kan gdelagge kontakten til den
dispersive pude, hvilket kan medfgre skade pa patienten og/eller
at proceduren varer lengere.

e Kontrollér altid, at slanger, kateter og alle tilslutninger er blevet
helt tomt for luft, inden kateteret fares ind i vaskulaturen. Luft,
som er indfanget i slangerne og kateteret, kan medfere risiko for
skader eller hjertestop. Operataren er ansvarlig for fjernelse af al
luft fra systemet.

o Patienter, der gennemgar ablationsprocedurer i venstre side, bar
overvages ngje under og efter proceduren for kliniske tegn pa
infarkt, pulmonalveneskade, nerveskade, emboli og/eller atrial
gsofageal fistel.

¢ Patienter med haemodynamisk ustabilitet eller kardiogent chok
er mere udsatte for livstruende komplikationer, og ablation skal
derforudferes med stor forsigtighed.

¢ IntellaNav StablePoint-kateteret er ikke beregnet tilanvendelse
ved indre kardiovertering. Det kan medfare perforation, arytmier,
emboli, trombe ag/eller patientded.

* Risiciene pa lengere sigt for lesioner forarsaget af RF-ablation
erikke fastlagt. | serdeleshed kendes ingen langtidsvirkninger af
leesioner i nerheden af det specialiserede ledningssystem eller
koronarvaskulaturen.

e Inspicer skyllesaltvandet for luftbobler, og fiern eventuelle
luftbobler, inden opl@sningen anvendes ved indgrebet.
Luftbobler i skyllesaltvandet kan medfare embali:

¢ Hvis patientens antikoagulationsstatus.€ller -rytme ikke kendes
inden proceduren, skal der vaere en lav taerskel for udfarelse af
transgsofageal ekkokardiografi (TEE) forud for proceduren for
at bekraefte fravaeret af muraltrombe og/eller trombe i'venstre
auricula atrii.

¢ Ledekatetre og/eller lange indfgringshylstre udger en risiko-for
tromboemboliske haendelser. Forskyl og serg for, at lumenen
fortsat er passabel ved brug af en hepariniseret intravengs.
infusion.

o Du ma ikke tarre dette kateter af med organiske
oplagsningsmidler som f.eks. alkohol eller nedsaenke handtagets
kabeltilslutning i vaesker. Det kan medfare elektriske eller
mekaniske defekter pa kateteret. Det kan ogsa fremkalde en
allergisk reaktion hos patienten.

o Skylleflowet under RF-ablation kan forvreenge
elektrogramoptagelser af distale spidser pa grund af
signalledningsevnen i den udvendige afkalingsoplasning. Det
anbefales at foretage omhyggelig overvagning af yderligere
intrakardiale elektrogrammer under RF-applikation for at
reducere muligheden for utilsigtet skade pa tilstedende
strukturer, hvis det er relevant. Hgjere effekt kombineret med
hgjere flowhastigheder kan forvarre forvraengningen af EGM-
signaloptagelser.

¢ Antikoagulerende behandling inden indgrebet kan gives
efter lgens eget sken. Patienter med en historie af
tromboemboliske haendelser kan dog kraeve terapeutisk
antikoagulationsbehandling fer, under og efter ablationen for at
reducere forekomsten af starre komplikationer. Periprocedural
antikoagulationsbehandling anbefales til patienter, der
gennemgar venstresidige og transseptale hjerteprocedurer, og
bar overvejes til udvalgte patienter, der gennemgar hgjresidige
procedurer.

o Sikkerheden og/eller effektiviteten af epikardiel brug af
IntellaNav StablePoint-kateteret er ikke blevet evalueret i et
Klinisk forsag.

« Den transseptale punktur (TSP) udger en potentiel risiko for
perforation/tamponade; Der skal anvendes ekkokardiografi
og/eller fluoroskopibilleder til at lede den transseptale punktur,
og der skal anvendes en blodtryksmonitor i realtid. TSP kan
inducere en luftemboli. Anvend korrekte aspirations- og
skylleteknikker for at minimere luftemboli.

o Der skal udvises forsigtighed ved flere skede-/
kateterudskiftninger gennem den transseptale punktering for at
undga at forarsage en resterende atrieseptumdefekt, der kraever
reparation.

 For at undga patientskade skal hylsteret manipuleres
forsigtigt under udferelse af transseptal punktur, iser hvis den
pagaldende patient lider af en eller flere af falgende tilstande:
o Forstorret aortakirtelrod
o Markant udvidelse af hgjre atrium
o Lille venstre atrium
o Udpraeget deformt skelet eller forvredet thoraxform

(f.eks. skoliose)

o Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse
med anordningen, skal indberettes til BSC og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller den
pagaldende patienter er bosiddende.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Kontaktkraftafleesningen er kun til orientering og er ikke
beregnet til at erstatte standardforholdsregler for handtering.

Aflaesningen af lokalimpedans er kun til orientering og er

ikke beregnet til-at erstatte standard forsigtighedsregler for
handtering:

Kateteret skal varmes op inden brug. Hvis kateteret ikke har
naet en stabil tilstand inden brug, er der-risiko for, at der opstar
malingsdrift, hvilket kan resultere i en ungjagtig kraftaflesning.

Bemaerk: Brugsanvisningen til det kompatible Rhythmia-
kortlegningssystem indeholder anvisninger i, hvordan der udferes
opvarmning:

Sarg for, at kateterspidsen ikke eri beraring med
myokardievaggen eller enanden enhed, nar
kontaktkraftafleesningen nulstilles. Hvis‘dette ikke overholdes,
kan det forarsage ungjagtig kraftaflasning.

Bemaerk: Se brugsanvisningen pa det kompatible Rhythmia-
kartleegningssystem for at fa instruktioner om, hvordan man
nulstiller kateteret.

Nulstil altid kontaktkraftafleesningen efter indfering i patienten
eller flytning af kateteret fra et hjertekammer til et andet.

For at sikre, at kontaktkraftaflaesningen-fungerer korrekt, skal det
sikres, at spidselektroden og den-distale ringelektrode er uden
for et hylster.

Bemaerk: Brugsanvisningen til det kompatible Rhythmia-
kortlegningssystemindeholder en liste over hylstre, der er
kompatible med softwarens hylsterregistreringsfunktion.

For at sikre at den lokale impedansaflaesning fungerer korrekt,
skal det sikres, at spidselektroden og to ringelektroder er uden
for et hylster.

Bemaerk: Der henvises til afsnittet om fejimeddelelser og
notifikationer i brugsanvisningen til det kompatible Rhythmia-
kortl&gningssystem vedrarende systemrelaterede meddelelser og
indikationer i forbindelse med DIRECTSENSE.

Nar der anvendes hgj kraft under kortleegning og anvendelse
af RF, skal brugeren monitorere kontaktkraftvisualiseringen
pa Rhythmia-skaermen for at sikre, at kraften ikke overskrider
driftsomradet.

Bemaerk: Der henvises til afsnittet om fejimeddelelser og
notifikationer i brugsanvisningen til det kompatible Rhythmia-
kortlgningssystem vedrarende systemrelaterede meddelelser
og indikationer i forbindelse med kraftomrade og ungjagtig
kraftaflaesning.

Anbring ikke kateterets distale ende i narheden af magneter.
Magnetisering af kateteret kan medfaere forringelse af den
magnetiske sporingspracision. En sadan forringelse kan
manifestere sig ved en ustabil eller fuldstandigt fravaerende
gengivelse af kateterposition og/eller -retning med et magnetisk
sporingssystem. Hvis dette sker, skal kateteret udskiftes.

IntellaNav StablePoint-kateteret er beregnet til

brug sammen med en kompatibel RF-styreenhed,
skyllepumpe og skylleslangesat, der opfylder kateterets
krav til gennemstramningshastighed, et kompatibelt
kortleegningssystem og en kompatibel tilslutningsboks.

Temperatursensoren ma ikke anvendes til monitorering

af veevstemperatur. Pa grund af den afkelende virkning af
elektrodens saltvandsskylning viser temperaturmaleren inde
i elektroden hverken temperaturen ved kontaktfladen mellem
elektrode og vaev eller temperaturen ved vaevet.

Brug kun sterilt saltvand og gaze til renggring af spidsen.

Verificer, at RF-styreenheden er i kontroltilstand, hvilket

vil tilfere den maengde effekt, som er specificeret af
effektindstillingen, medmindre den malte temperatur overstiger
temperaturindstillingen. Temperaturstyret RF-tilfarsel kan

blive pavirket af den afkelende virkning af elektrodens
saltvandsskylning. For eksempel har Maestro 4000™
RF-hjerteablationsstyreenheden disse indstillinger i
effektstyringstilstanden.

Udstyr/tilbeher, der farer hgjfrekvent vekselstram, kan
forarsage direkte koblet interferens og kan derfor forstyrre
brugen af RF-styreenheden. Det kan vaere ngdvendigt at
treeffe risikostyringsforanstaltninger, sésom at dreje, flytte eller
afskarme det interfererende udstyr/tilbehar.

Anvend kun dispersive puder, der overholder eller overstiger
kravene iIEC 60601-2-2, og felg producentens brugsanvisning
for.den dispersive pude. Brug af dispersive puder, der overholder
kravene i ANSI/AAMI (HF18), anbefales.

En tilsyneladende lav afgivet effekt, hgj impedansmaling eller
funktionsfejl ved udstyret ved de normale indstillinger kan vaere
tegn pa forkert anvendelse af den dispersive pude eller fejl pa en
elektrisk ledning.

IntellaNav StablePoint-kateteret har stor vridningskapacitet.
Undga overdreven vridning. Hvis handtaget og kateterskaftet
roteres for kraftigt, kan det medfare beskadigelse af den
distale spids eller kateter samlingen. Drej ikke handtaget og
kateterskaftet mere end 1% hele omdrejninger (540°). Hvis
kateterets spids ikke kan anbringes i den gnskede position,
skal kateterets kurve justeres for at lgsne kateterspidsen fra
hjertevaggen, inden rotation af hdndtaget og kateterskaftet
genoptages.

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

Risikoen for antaending af breendbare gasarter eller andre
materialer er ulgseligt forbundet med elektrokirurgi. Der skal
tages forholdsregler for at sikre, at breendbare materialer
udelukkes fra det elektrokirurgiske rum.

Efter brug skal produktet og dets emballage bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets politik for biologisk farlige
produkter samt den administrative og/eller lokale regerings
politik.

BIVIRKNINGER

Potentielle bivirkninger forbundet med brugen af IntellaNav
StablePoint inkluderer bl.a. felgende:

Smerter eller ubehag, f.eks.:

¢ Angina

e Brystsmerter

o |kke-kardiovaskulaere smerter

Hjertestop

Dadsfald

Hypertension

Hypotension

Infektion/betaendelse/eksponering for miljafarligt materiale
@dem/hjertesvigt/pleuraekssudat

Procedurerelaterede bivirkninger, f.eks.:

o Allergisk reaktion (herunder anafylaksi)

e Apparatus urogenitalis-komplikation

o Bivirkninger relateret til medikamenter eller anaestesi
o Strdlingsskade/vavsforbreending

o Nyresvigt/-insufficiens

¢ Vasovagal respons
Respirationsbesvaer/-insufficiens/-svigt/dyspne

Arytmi (ny eller forveerret)

Skade pa overledningsbanen (hjerteblok, nodal skade osv.)
Nerveskade, f.eks.:

o Skade pa nervus phrenicus

o Skade pa vagusnerve

e Mave-tarm-kanalen
e Kartraume, herunder:
o Perforation
o Dissektion
o Koronararterieskade
e Vasospasme
o Okklusion
¢ Haemothorax
¢ Hjertetraume, f.eks.:
o Hjerteperforation/hjertetamponade/perikardial effusion
o Klapskader
e Stiv venstre atrial syndrom

o Skade relateret til vavsskade og/eller tilstedende strukturer,
f.eks.:

o @sofageal skade
¢ Lungeskade
¢ Indeslutning af kateter
o Fysisk traume
o Fistel, for eksempel:
o Atrio-gsofageal fistel
o Bronchoperikardial fistel
¢ Polycytemia vera-stenose og relaterede symptomer, f.eks.:
e Hoste
o Stakandethed, udmattelse
e Haemoptyse
¢ Kirurgiske komplikationer og adgangskomplikationer, f.eks.:
e Haematom/serom
o Arteriovengs fistel
¢ Blgdning
e Pseudoaneurisme
e Pneumothorax
o Residual atriumseptumdefekt
e Trombose

o Skade pa grund af emboli/tromboemboli/luftemboli/
fremmedlegemeemboli

o Hjerneblgdning (CVA)/slagtilfeelde

o Transitorisk cerebral iskaemi (TCl)

o Myokardieinfarkt

* Neurologisk forstyrrelse og relaterede symptomer, f.eks.:

¢ Kognitive aendringer, synsforstyrrelser, hovedpine,
bevaegelseshemning, foleforstyrrelser og
taleforstyrrelser

e Lungeemboli
e Asymptomatisk cerebral embolisme

De mulige bivirkninger kan veere relateret il ablationskateteret/-
katetrene  og/eller indgrebet.  Alvorligheden  og/eller
hyppigheden af disse potentielle bivirkninger kan variere og kan
resultere i forlenget proceduretid og/eller yderligere medicinsk
og/eller kirurgisk intervention, implantation af en permanent
anordning, sasom en pacemaker, og i sjeldne tilfelde, kan
resultere i dgdsfald.

KLINISKE UNDERS@GELSER

IntellaNav StablePoint-kateteret blev udviklet ud fra Blazer™
Ol-ablationskateterets  platform. IntellaNav ~ StablePoint-
kateteret er ikke blevet specifikt evalueret i et Klinisk forsgg.
Medtagelse af den magnetiske sensor, kraftsensing, lokal
impedans og tilhgrende funktionalitet pavirker ikke leveringen
af ablationsbehandling eller kateterets funktion, da brugen
af fluoroskopi eller andre visualiseringsteknikker, sasom
ekkokardiografi, stadig er pakraevet for at bekrefte enhedens
placering inden levering af terapi. Kliniske data om IntellaNav
StablePoint-kateteret vil vaere tilgaengelige ved modtagelse.
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LEVERING
Oplysninger om anordningen

IntellaNav ~ StablePoint-kateteret leveres sterilt efter at
have gennemgdet en ethylenoxidproces (EO-sterilisering).
Afrivningsmeerkater til enhed og tilbeher kan benyttes med
henblik pa enhedens sporbarhed. Udover IntellaNav StablePoint-
kateteret henvises der til afsnittet Yderligere udstyr til sikker
brug nedenfor for at fa en detaljeret liste over andre materialer,
der typisk kreeves i forbindelse med en elektrofysiologisk
procedure (EP).

» Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller
utilsigtet er blevet abnet inden brug.

» Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstendig eller
ulaeselig.

« Anordningen ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Handtering og opbevaring
Driftsmilje

* Omgivende temperatur: 10 °C til 40 °C
o Relativ luftfugtighed: 30 % til 75 %

o Atmosfaerisk tryk: 70 kPa til 106 kPa
Transportmilje

o Temperatur: -29 °C til 60 °C

o Relativ luftfugtighed: 30 % to 85 %

o Atmosfaerisk tryk: ukontrolleret
Opbevaringsmiljo

o Temperatur: 15 °Ctil 25 °C

o Relativ luftfugtighed: ukontrolleret

o Atmosfaerisk tryk: ukontrolleret

BETJENINGSANVISNINGER
Yderligere udstyr til sikker brug

Intrakardielle elektrofysiologiske og kardielle ablationsprocedurer
skal udferes i et fuldt udstyret klinisk elektrofysiologisk
laboratorium.

Udover IntellaNav StablePoint-kateteret er falgende materialer,
enheder og udstyr pakreevet:

o Kompatibel tilslutningsboks

¢ Kompatibelt kateterkabel

¢ Kompatibel RF-styreenhed og tilbehar

o Skyllepumpe og tilbehor

o Skylleslangesaet

Bemaerk: RF-controlleren og pumpe-/rarsystemet skal kunne
levere stramningshastigheder pa 2 mL/min (standby),
17 mL/min (lav ablationsstremningshastighed ved < 30 W),
30 mL/min (hgj ablationsstremningshastighed ved
31 W il 50 W).

Tilbehor

¢ Kommercielt tilgeengelige dispersive engangspuder,
der overholder eller overstiger kravene i
IEC 60601-1/IEC 60601-2-2

Valgfrit ekstraudstyr:

o Kompatibelt kortlaegningssystem og tilbeher

Klargering

Forsigtig: Inden brug skal pakken efterses for eventuelle brud
pa den sterile barriere, og IntellaNav StablePoint-kateteret skal
efterses for eventuelle defekter. Potentielt kontamineret eller
defekt udstyr ma ikke anvendes.

Der henvises til brugervejledningerne og brugsanvisningerne
til skyllepumpen, RF-styreenheden, kortlgningssystemet,
tilslutningsboksen og skylleslangesaettet vedrarende
anvisninger i tilslutning og betjening af disse systemer sammen
med IntellaNav StablePoint-kateteret. Brug de relevante
tilbeharskabler til at tilslutte IntellaNav StablePoint-kateteret til
tilbehgrsdele.
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. Fastger den dispersive pude pa patienten og RF-styreenheden.
. Fastger placeringsreferencepatchsattet pa patienten i henhold

til brugsanvisningen.

. Tilslut patienten til et EKG-optagelsessystem for at muliggere

monitorering af arytmier ifelge standardproceduren pa det
pagaldende elektrofysiologiske laboratorium eller producentens
brugervejledning.

Bemaerk: Dette skal gores inden indfgring af intrakardielle
katetre.

. Abn IntellaNav StablePoint-kateteret, IntellaNav™-kabelpakkerne

og pakken med skylleslangeseettet. Overfer forsigtigt indholdet
af emballagen til det sterile felt ved opretholdelse af en steril
teknik.

. Tag vaskular adgang til et stort, centralt kar (f.eks. vena eller

arteria femoralis) under aseptiske forhold. Anbring derefter et
indferingshylster i karret ved brug af en perkutan standardteknik.

. Forbind tilslutningsboksen med RF-styreenheden (og

kortlaegningssystemet, hvis det @nskes) i overensstemmelse med
brugervejledningen og/eller brugsanvisningen.

Forbind RF-styreenheden med optagesystemet (og
kortlaegningssystemet, hvis det enskes) med de relevante
grensefladekabler i overensstemmelse med brugervejledningen
og/eller brugsanvisningen.

. Forbind IntellaNav StablePoint-kateteret med tilslutningsboksen

ved brug af det kompatible ablationskateterkabel. Serg for, at
kabel-/kateterforbindelsen forbliver tar under hele indgrebet.
Der henvises til brugsanvisningen vedrgrende yderligere
oplysninger om tilslutning.

. Teend for strammen til RF-styreenheden.

Indstil RF-styreenheden til effektstyringstilstand. RF-
styreenhedens temperaturgraense ma ikke overstige 50 °C,
men kan indstilles lavere efter leegens sken.

. Teend for skyllepumpen.
. Serg for, at skyllepumpen har felgende

gennemstremningshastigheder: 2 mL/min (standby), 17 mL/min
(lav gennemstremning ved ablation - 30 W eller mindre),

30 mL/min (hej gennemstremning ved ablation - over 30W).
Brugervejledningen til skyllepumpen indeholder anvisninger i,
hvordan pumpens indstillinger justeres, hvis det er ngdvendigt.

. Der henvises til enten skylleslangesattets eller skyllepumpens

brugervejledning vedrgrende anvisninger i tilslutning
af skylleslangesaettet til skyllevaesken og installation i
skyllepumpen.

. Forbind IntellaNav StablePoint-kateteret med skylleslangesattet

ved brug af luerfittingen i den proksimale ende af
kateterhdndtaget. Serg for, at alle luerfittings er taette for at
forhindre lekager.

. Tom IntellaNav StablePoint-kateteret og skylleslangesaettet

for luft. Der skal komme vaeske ud af alle seks (6) skylleporte
under gennemskylningsprocessen. Kontrollér, at der ikke er luft
tilbage i skylleslangeseettet eller lumenen, og at alle skylleporte
er abne. Prae-konditioner eventuelt spidselektroden ved brug af
programmeret stimulering.

. Indstil forsinkelse far RF og forsinkelse efter RF pa skyllepumpen

(standard er 2 sekunder). Brugervejledningen til skyllepumpen
indeholder anvisninger i, hvordan forsinkelse for RF og
forsinkelse efter RF aendres (standard er 2 sekunder).

. Kontrollér kateterstyringen ved at aktivere styreknappen, inden

kateteret indfares i hylsteret.

. Inden IntellaNav StablePoint-kateteret anbringes i

hylsteret, skal kontinuerlig skylning pabegyndes ved

en gennemstremningshastighed pa 2 ml/min., dvs.
gennemstremning ved standby. Kontrollér, om der er lekager i
spidsen af IntellaNav StablePoint-kateteret (bortset fra normalt
saltvand, der flyder ud af de distale porte), ved IntellaNav
StablePoint-kateterhandtaget og ved luerforbindelserne og
slangesamlingerne.

. For kateteret frem gennem hylsteret for indfering for at

kontrollere, at hylsteret og kateteret er kompatible. Ethvert
hylster pa < 8,5 F er kontraindiceret.

Advarsel: Brugen af overdreven kraft il at fore kateteret frem
eller tilbage kan fere til beskadigelse af kateteret, hvilket kan
resultere i ungjagtige kraftaflaesninger.

Procedure

20. Szt under standardbilledvejledning (f.eks. fluoroskopi eller
ekkokardiografi) IntellaNav StablePoint-kateteret ind i hylsteret
og for det frem gennem vaskulaturen og ind i hjertet.

Bemaerk: Afbgjningsgraden for IntellaNav StablePoint-
kateterets spids kontrolleres ved brug af styreknappen pa
IntellaNav StablePoint-kateterhandtaget (se figur 1). Hvis
styreknappen drejes med uret fra sin neutrale position, vil
spidsen krummes proportionelt i én retning afhangigt af den
valgte krumningsindstilling. Hvis styreknappen drejes mod uret,
bgjes spidsen i den anden retning. Handtagets design bevirker,
at styreknappens bevaegelser begraenses, hvilket forhindrer
overspanding af spidsen. Stramningsreguleringsknappen kan
bruges, nar kateteret er blevet placeret som gnsket.

21.

Lad kateteret varme op efter indfering i patienten og inden brug
af kraftfunktionen for at opna optimal ngjagtighed og stabilitet
af kraftaflaesningen. Se brugsanvisningen til det kompatible
Rhythmia-kortlagningssystem for detaljer om, hvordan
opvarmning initieres.

22. Hvis kraftfunktionen benyttes, skal kontaktkraftaflaesningen

N

nulstilles, nar kateteret ikke er i bergring med myokardieveeggen

eller andre intrakardielle enheder. Serg for, at spidsen og

den distale ring er uden for hylsteret inden nulstilling. Serg

for, at kateterspidsen ikke er i bergring, ved at evaluere

stedet ved brug af standard billeddannelsesteknikker og pa
Rhythmia. Se brugsanvisningen til det kompatible Rhythmia-
kortlagningssystem for detaljer om, hvordan kateteret nulstilles
igen.

Hvis kraftfunktionen benyttes, skal tilstanden uden bergring
bekreeftes og kateteret nulstilles igen efter behov under

hele proceduren. Der henvises til kortleegningssystemets
brugervejledning vedrgrende fejimeddelelser i forbindelse med
kraftngjagtighed.

24. Hvis kraftfunktionen benyttes, skal kraftaflaesningen nulstilles
igen, nar kateteret flyttes fra et kammer til et andet, samt ved
genindfaring. Det er kun ngdvendigt at opvarme ved forste
indfering i patienten.

Bestem ablationsomradet. Anvend bade
standardbilleddannelsesteknikker og intrakardielle
elektrogrammer til at hjaelpe med korrekt placering. Serg for, at
positionen er stabil, inden levering af RF.
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Bemaerk: Hvis kraft- og/eller lokal impedansfunktionen benyttes

som en hjelp til placering, skal det sikres, at de benyttes inden
for rammerne af alle tilgeengelige oplysninger, herunder
intrakardielle elektrogrammer, elektroanatomiske afbildninger,
generatoroplysninger, fluoroskopi osv.

Bemaerk: For at sikre, at kraftfunktionen fungerer korrekt, skal
det sikres, at spidselektroden og den distale ringelektrode er
uden for et hylster, hvis der benyttes et langt hylster.

Bemaerk: For at sikre korrekt brug af elektrogrammer skal det
sikres, at spidselektroden og alle ringelektroder er uden for et
hylster, hvis der-benyttes et langt hylster.

Bemaerk: For at sikre, at lokal impedansfunktion fungerer
korrekt, skal det sikres, at spidselektroden-og de to distale
ringelektroder eruden foret hylster, hvis der benyttes et langt
hylster.

26. Indstilden indledende effekt og skyllehastighed baseret pa de
anbefalede ablationsparametre i nedenstaende tabel.

RF-effekt Mindste skyllehastighed
=30W 17'mL/min
31W-50 W 30 mL/min

Effektniveauer pa over 30 W kan anvendes, nar der ikke kan
opnas transmurale lasioner ved lavere energiniveauer, men de
ber ledsages af en stigning i skyllehastigheden til 30 mL/min.

Bemaerk: Bekreft den @gede skyllehastighed inden start af
RF-energi ved at observere en reduktion i spidselektrodens
temperatur pa mindst 2 °C (standard).

Advarsel: Brug af IntellaNav StablePoint-kateteret ved lavere
gennemstremningshastigheder end de foreskrevne kan gge
risikoen for trombe, koagel og forkulning, hvilket kan medfare
emboli.

Advarsel: Hvis kraftfunktionen benyttes under tilforsel af RF, kan
kontaktkreefter, der er starre end 70 g, @ge forekomsten steam-
pops, iseer nar den anvendes ved RF-effekter pa over 30 W.

Bemark: | nogle retninger vises en kraft pa > 50 gram kun som
"High" (Hej). Se brugsanvisningen til det kompatible Rhythmia-
kortlagningssystem for detaljer.

21.

=

Start tilforsel af RF-energi. Overvag kateterspidsens temperatur,
generatorens impedans, fluoroskopi, katetervisualisering,
positionens stabilitet, intrakardielle elektrogrammer, kraft

o0g lokale impedansaendringer for at fastlagge en passende
RF-varighed.

Bemark: Spidstemperaturen ma kun bruges som en
indikator for tilstreekkelig skylning og ikke som en maling af
vaevstemperaturen.

Bortskaffelse

For at minimere infektionsfare og mikrobielle risici skal instrumentet
o0g emballagen bortskaffes pa falgende made:

Efter brug kan katetret indeholde miljofarlige stoffer. Katetret
og emballagen skal behandles og bortskaffes som miljgfarligt
materiale i henhold til gaeldende regler for hospitalet eller gvrige
galdende regler. Det anbefales at anvende en beholder til biologiske
risikomaterialer, der er maerket med symbolet for biologisk
risikoaffald. Ubehandlet biologisk risikoaffald ma ikke bortskaffes via
det kommunale affaldssystem.

| tilfaelde af en alvorlig haendelse, der kan relateres til anordningen,
herunder alle tilfalde, hvor en patient er ded i forbindelse med
anvendelse af et produkt fra BSC, skal haendelsen indberettes til BSC
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller den pagaldende patient er bosiddende. Returner ethvert
kateter i forbindelse med en klage, patientskade, -kvaestelse eller
-ded til Boston Scientific ved brug af et returproduktsaet fra BSC.

Returnering af produkter til analyse og observationer af
produktydelse hjaelper med aget palidelighed kontinuerligt.

Sorg for at folge anvisningerne vedrgrende emballage og forsendelse
af biologisk risikoudstyr, og serg for ikke at udseette handtaget eller
konnektoren for vaeske, som kan kompromittere katetret og den
efterfolgende analyse.

Efter proceduren

Monitorer patienten ngje under opvagning for at kontrollere, at der
er opnaet hamostase, og for at sikre, at eventuelle komplikationer
behandles med det samme.

Bemaerk: En for hurtig stigning i effekten under ablation,
ablation ved hgj effekt (> 30 W) eller en utilstraekkelig
gennemstremningshastighed kan fore til perforation som
falge af steam-pops, arytmier, skader pa tilstedende strukturer
og/eller emboli.

Bemaerk: Der skal tages hejde for naerhed til @sofagus, nar der
foretages ablation pa den posteriore atrievaeg. Brug af hgj effekt,
hej kontakt eller lange varigheder kan age risikoen for gsofageal
skade.

Advarsel: Hvis lokal impedansfunktion benyttes under tilfarsel
af RF, vil en reduktion i impedansen pa mere end 65 Q i forhold
til baseline inden ablation muligvis ikke forbedre egenskaberne
ved laesionsdannelse og kan gge risikoen for steam-pops eller
perforation.

Bemaerk: Hvis lokal impedansfunktion benyttes og der
konstateres en pludselig stigning i lokal impedans under tilfersel
af RF, skal RF-tilferslen afbrydes manuelt, da dette kan vaere tegn
pa forkulning eller koageldannelse.

Bemaerk: Hvis lokal impedansfunktion benyttes under tilfarsel
af RF, anbefales det at anvende en punktvis arbejdsgang, da
beregningen af impedansfaldet ikke nulstilles med @ndringer i
positionens stabilitet.

28. Ablationen ma ikke vare i mere end 60 sekunder, uden at spidsen
pa IntellaNav StablePoint-kateteret beveaeges.

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

30. For at bekreefte ablationens effektivitet skal brugeren anvende
funktionelle endepunkter, sasom arytmiterminering eller pavist
ledningsblok.

31. Inden IntellaNav StablePoint-kateteret fjernes, skal kateterets
distale ende rettes fuldstaendigt ud.

32. Treek IntellaNav StablePoint-kateteret ud, nar proceduren er
afsluttet.

33. Sluk for RF-styreenheden og skyllepumpen.

Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse

med enheden, skal indberettes til BSC og den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller den pagaeldende patienter
er bosiddende.

OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

Laegen bar overveje falgende punkter, samtidig med at patienterne
vejledes i brug af IntellaNav StablePoint-kateteret i forbindelse med
den interventionelle elektrofysiologiske hjerteprocedure:

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

o Droft instruktioner efter proceduren, herunder eventuelle
livsstilseendringer, medicinering, hvornar der skal ringes til
sundhedsudbyderen (HCP) og evt. opfalgning efter proceduren, som
matte vaere ngdvendig.

FEJLFINDING
Se  brugsanvisningen til  det kompatible  Rhythmia-
kortleegningssystem  vedrgrende fejlfinding i forbindelse

med fejlmeddelelser for kraft og og DIRECTSENSE. Hvis der er
mistanke om kraftungjagtighed, skal felgende korrigerende
handlinger ivaerksattes: 1) Kontrollér hylsterets position for at
sikre, at spidsen og den distale ringelektrode er helt uden for
hylsteret, 2) revurdér den ubelastede tilstand i blod-poolen og
nulstil igen om nadvendigt, 3) kontrollér forbindelserne mellem
kateteret, kablet og tilslutningsboksen, eller 4) udskift IntellaNav
StablePoint-kateteret.

Problemer Mulig arsag

Korrigerende handlingsprocedure

Temperatur vises ikke Ringe kateter-/

kabelforbindelser

1. Kontrollér, at kablet er sat i tilslutningsboksen og IntellaNav StablePoint-
kateteret.

2. Kontrollér, at tilslutningsboksen er sluttet til RF-styreenheden.

3. Udskift kablet og/eller kateteret.

4. Hvis RF-styreenheden stadig ikke viser temperaturen, kan der vaere en
fejlfunktion i temperaturregistreringssystemet.

5. Se brugervejledningen og afhjeelp fejlfunktionen, inden der igen tilfares
RF-energi.

o Impedans-cutoff
o Temperatur-cutoff

Kul/koagel pa
spidselektrode

1. Afbryd RF-tilfarsel.

2. Ret den distale ende ud, og treek IntellaNav StablePoint-kateteret tilbage.

3. Undersgg spidselektroden for kul/koagel.

4. Hvis disse observeres, aftgrres spidssektionen forsigtigt med sterilt gaze,
der er fugtet med sterilt saltvand (spidselektroden ma ikke gnides eller
vrides, idet spidselektrodefaestet kan tage skade og spidselektroden kan
lgsne sig.

5. Far genindfaring skal det sikres, at skylleportene er abne. Ved okklusion af
skylleporte:

a. Serg for, at IntellaNav StablePoint-kateteret tages ud af patienten.

b. Fyld en 1 mL eller 2 mL sprgjte med sterilt saltvand, og kobl den til
sidearmen med stophane pa IntellaNav StablePoint-kateteret.

¢. Injicer forsigtigt saltvandet fra sprejten ind i IntellaNav StablePoint-
kateteret. Der skal komme vaeske ud af alle seks (6) skylleporte under
gennemskylningsprocessen.

d. Gentag om ngdvendigt trin b og ¢.

e. Hvis skylleportene er blevet ryddet, kan IntellaNav StablePoint-
kateteret genindfares i patienten.
ADVARSEL: Fortsat ikke med at bruge IntellaNav StablePoint-
kateteret, hvis skylleportene er okkluderede eller kateteret ikke
fungerer korrekt.

Mistanke om fejl i
vaskestramningsinte-

o Lekagei
kateter og/eller

1. Afbryd RF-tilfersel.
2. Ret den distale ende ud, og traek kateteret tilbage.

griteten skylleslangesaet | 3.Udskift IntellaNav StablePoint-kateteret og skylleslangesattet, og prim uden
o Skyllepumpe for patienten.
uden for 4. Udskift IntellaNav StablePoint-kateteret og/eller skylleslangesaettet,
kalibrering hvis parametrene ikke ser ud til at vaere normale eller hvis
vaeskestramningsintegriteten er unormal.
5. Se brugervejledningen til skyllepumpen for at sikre, at vaeskestrammen er
ngjagtig.
6. Kontakt en repraesentant fra BSC for at udskifte skyllepumpen.
GARANTI

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

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

IntellaNav StablePoint, Rhythmia, DIRECTSENSE, Maestro 3000, Maestro
4000, Blazer og IntellaNav er varemarker tilhgrende Boston Scientific
Corporation eller virksomhedens associerede selskaber.

Alle andre varemarker tilharer deres respektive ejere.
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