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Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna
anordning endast saljas av lakare eller pa ldkares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Innehallet levereras STERILISERAT genom en process med
etylenoxid (EQ). Anvand ej om det sterila skyddet ar skadat.
Kontakta en representant for Boston Scientific (BSC) om skada
upptacks.

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvdndas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvindning, ombearbetning eller
omsterilisering kan aventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for att
produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas
av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till,
6verforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan.
Kontamination av produkten kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall.

Las noga alla anvisningar for tillhérande produkter fore
anvandning. Observera alla kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder som finns angivna i dessa instruktioner.
Underlatenhet att gora det kan resultera i komplikationer for
patienten.

PRODUKTBESKRIVNING

IntellaNav ~ StablePoint ablationskateter (kallas hé&danefter
IntellaNav StablePoint) &r en styrbar, fyrpolig ablationskateter
med dppen spolning, avsedd for tillfdrsel av radiofrekvensenergi
(RF) till kateterns 4 mm-spetselektrod fér hjartablation.
Kateterskaftet & 75F med 8F-ringelektroder. IntellaNav
StablePoint ar kompatibel med introducers eller hylsor med en
diameter pa minst 8,5F.

IntellaNav  StablePoint innehaller en positionssensor som
mojliggér magnetisk sparning och navigering nar den anvands
med ett kompatibelt Rhythmia™-mappningssystem. Katetern
har dessutom en inbyggd kraftsensor i den distala spetsen
for att overfora realtidsaterkoppling om den mekaniska
interaktionen mellan den radiofrekventa spetselektroden och
myokardvdvnaden, och katetern har aktiverats for mdtning
av andringar i lokala dielektriska egenskaper i ndrheten av
spetselektroden.

Obs! Se motsvarande bruksanvisning fér kompatibla Rhythmia-
mappningssystem for ytterligare information om visualisering
av kontaktkraft och matning av lokal impedans, som hadanefter
hénvisas till som DIRECTSENSE™ pa IntellaNav StablePoint-
katetern.

For ablation &r IntellaNav StablePoint avsedd att anvéandas med
en kommersiellt tillganglig radiofrekvensregulator (dven kallad
RF-generator), en spolningspump och en spolslangsats som
uppfyller kraven for kateterflodeshastighet’, en kommersiellt
tillganglig anslutningsbox och en returelektrod (neutralelektrod). For
kartldggning, navigering och visualisering av kraft och information
fran DIRECTSENSE &r IntellaNav StablePoint avsedd att anvandas med
ett kompatibelt Rhythmia-mappningssystem.

Funktionsprincip

IntellaNav StablePoint har en kylningsmekanism som baseras
pad oppen spolning genom en spets uppdelad i tva kammare.
Den proximala kammaren cirkulerar hepariniserad fysiologisk
saltlosning (0,9 %) inuti spetsen for att kyla ned den proximala
delen av spetselektroden och dampa Overhettning medan den
distala kammaren leder vatska via sex spolningshdl for att pa sa
satt kyla ned kontaktytan mellan spets och vdvnad. En luerkoppling
vid handtagets proximala del ansluter katetern till spolslangsatsen
sa att spolningspumpen kan pumpa saltlosning till katetern. En
termoelementsensor inbaddad i spetsen ger &terkoppling pa
nedkylningen av spetsen.

Elektrodsegmentet bestar av en spetselektrod och tre ringelektroder.
Alla elektroder kan anvandas for registrering av intrakardiella
elektrogram (EGM) eller for tillférsel av stimulering fran externa
system. Spetselektroden sander radiofrekvent energi for hjartablation.
IntellaNav StablePoint har ett granssnitt med vanliga RF-kontroller
och registreringsutrustning genom anslutningsboxen. Handtaget
har en elektrisk kontakt for kabelanslutning till mappningssystemet.
IntellaNav StablePoint visas i figur 1.

Under tillforseln av RF-energi tillhandahdller ett kompatibelt
Rhythmia-mappningssystem ett matvarde fér lokal impedans som
en numerisk vardewidget, en effektstapelgrafik, en spetsbild i orange
och ett realtidsdiagram (figur 2). Vardewidgeten uppdateras for att
visa forandringen av lokal impedans fran det att ablationen inleds.
Forandringen i lokal impedans visas i orange for att matcha évriga
fargindikatorer for ablation. Férandringen kan visas som ett absolut,
relativt eller procentuellt varde. Nar RF-energitillférseln avslutas
fortsatter realtidsdiagrammet att visa ett orange éverlagg for att
temporart indikera att ablation har intraffat vid tidigare dataepoker.

Vatskeportar

Forlangningsslang for kylvatska Rlngelektroder{

\ - N

Regulatorvred for styrning
Spetselektrod

Avlastning
¢

/ e
Kabelkontakt T Styrvred

Figur 1. IntellaNav StablePoint-ablationskatetern

Lokal impedans under ablation - DIRECTSENSE

Funktionen DIRECTSENSE pa IntellaNav StablePoint ger ett matt pa
de dielektriska egenskaperna ndrmast kateterspetsens elektrod.
Det har diagnostiska méatvérdet kan anvandas tillsammans med
andra diagnostiska element (t.ex. elektrogramamplitud, fluoroskopi,
intrakardiell ekokardiografi, magnet- och impedansnavigering,
kontaktkraft och taktil dterkoppling) som ett medel for anvandaren att
informera sig om kateterelektrodernas narhet till den endokardiella
ytan innan radiofrekvensenergi tillfrs.

Obs! Den lokala impedansen &r inte en indikator pa kontaktstyrka.

Under tillférseln av radiofrekvensenergi ger den lokala
impedansmatningen ytterligare aterkoppling i realtid om dielektriska
forandringar ndra radiofrekvenselektroden till foljd av resistiv
vavnadsuppvarmning i férhallande till forablationsvardet. P4 grund
av forandringen av konduktivitet under véavnadsuppvarmning
kan inte lokal impedans representera kateterns ndrhet eller
kateterspetsens relativa placering till vavnaden, som den kan ndr
radiofrekvensenergitillférseln av avstangd.

Obs! Lokal impedans under ablation stdds endast av ett kompatibelt
Rhythmia-mappningssystem.

Obs! RF-ablationens effektivitet paverkas av flera faktorer, bland
annat vavnadstjocklek, kontakt, effekt, stabilitet, kateterns riktning,
effekt, varaktighet och spolningsfldde. Anvandaren bor ta hansyn
till dessa faktorer vid ablation och bekrafta effektiviteten genom
funktionsmatt som arytmins upphorande eller att ledningsblock
astadkoms.

"Maste kunna tillfora flédeshastigheter pa 2 ml/min (standby),
17 ml/min (1ag ablationsflodeshastighet vid 30 W), och 30 ml/min
(hogablationsflodeshastighet vid 31 W till 50 W).

Figur 2. Lokala impedanselement under RF-ablation.

A) Widget for generatorparametrar. B) Widget fér numeriskt varde
(genomsnittlig impedans) under RF. C) Kateterspetsens grafik under RF.

D) Kurva for lokal impedans dver tid under RF.

Forandringar i den lokala impedansen under RF-tillforsel
krdver ett stabilt kateterlage. Anvand fluoroskopi eller andra
visualiseringsmetoder, t.ex. ekokardiografi, for att kontrollera
kateterns position under RF. Felaktig kateterlokalisering kan leda till
feltolkning av impedansvdrdet och en felaktig klinisk bedémning
eller patientskada.

KRAFTVISUALISERING PA RHYTHMIA

Ett kompatibelt Rhythmia mappningssystem ger visualisering av
kraftinformationen i en liknande uppsattning widgetar som bestar
av en visualisering av kateterspetsen, en kraftvardeswidget, en
kraftvinkelsindikator och ett realtidsdiagram for kraft (figur 3).
Realtidsdiagrammet for kraft har ocksd ett orangefargat Gverlagg
under radiofrekvenstillforsel som kommer att kvarstd over det
segment som representerar ablationen medan dessa data ar i
synfdltet. Den genomsnittliga kontaktkraften och variabiliteten
i kontaktkraften kan anvédndas i samband med andra ytterligare
parametrar (t.ex. kateterplacering, fluoroskopi, intrakardiella
elektrogram och taktil aterkoppling) for att underlatta kateterns
placering fore och under radiofrekvenstillforsel.

Figur 3. Visualisering av effekten pa ett kompatibelt Rhythmia-
mappningssystem
A) Visualisering av kateterspetsen, B) widget for kraftvarde och indikator

for kraftvinkel samt () realtidsdiagram for kraft med anvandardefinierat
undersokningsomrdde och anvandardefinierad troskel for hogt kraftvarde.

Innehall
En (1) steril IntellaNav StablePoint-kateter
Material

Denna produkt ar tillverkad av en metallegering som innehdller
kobolt. Aktuella vetenskapliga ron visar att metallegeringar som
innehaller kobolt som anvands i medicintekniska produkter inte
ger upphov till ndgon 6kad risk for cancer eller har ndgon negativ
inverkan pa fortplantningsformagan.

Icke-pyrogen

Den hér enheten uppfyller specifikationerna for pyrogena
gransvdrden.

Anvandarinformation

IntellaNav  StablePoint-katetern ska enbart anvandas av lakare
som genomgatt grundlig utbildning i invasiv kardiologi och
tekniker baserade pa Gppen spolning for kartldggning och ablation
med en radiofrekvensdriven kateter samt den specifika metod
som ska anvandas. Dessa far endast utforas i ett fullt utrustat
elektrofysiologilaboratorium.  Endast personal med ldmplig
utbildning far hjalpa till med att forbereda och anvénda systemet.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

IntellaNav ~ StablePoint-katetern indiceras for anvandning pa
patienter som kraver kateterbaserad elektrofysiologisk kartldggning
(stimulering och registrering) samt for hjartablation nar den anvands
tillsammans med en radiofrekvenskontroller.

REDOGORELSE FOR KLINISK NYTTA

Nar de anvands av de tilltdnkta anvandarna ar den kliniska nyttan med
att anvdnda RF-hjartablationskatetrar med éppen spolning (OI) att
identifiering och korrigering av hjartarytmier underlattas, samtidigt
som risken for bildning av fibrin, tromb, koagel och forkolnat material
vid kateterspetsen minskar. Ablation med 6ppen spolning mojliggér
kontrollerad tillforsel av hogre energinivaer till hjartvavnaden, vilket
andrar hjértvavnadens formaga att leda signaler som ger upphov
till onormal hjartrytm. Genom ablation med 6ppen spolning uppnas
storre lesionsdjup, vilket beframjar adekvat penetrering av lesionen
med mer effektiv inriktning pa arytmiska foci som féljd. Dessutom
ar ablationsbehandling med 6ppen spolning ett mindre invasivt
ingrepp dn 6ppen hjartkirurgi.

IntellaNav ~ StablePoint-katetern ~ anvdnder Boston Scientifics
Blazer-plattform med RF-ablationskatetrar med Gppen spolning
och drar nytta av den avancerade kapaciteten hos en magnetiskt
sparad navigationssensor och kontaktkraftsteknik. Magnetsensorn
i ablationskatetern gér det mdjligt for den tilltdnkta anvandaren
att spara kateterns 3D-position nar den anvands med Rhythmia-
mappningssystemet. Lokalisering och navigering av intrakardiella
katetrar dr viktiga vid diagnos och behandling av arytmier. Med hjalp
av lokal impedans (genom DIRECTSENSE) till den kontakttryckdrivna
katetern ger IntellaNav StablePoint-katetern ytterligare information
och sammanhang, vilket underlattar for Idkaren att géra en avvagning
mellan nyttan med bildningen av tranmurala lesioner och risken for
biverkningar som de hdga temperaturerna kan ge upphov till.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK EFFEKTIVITET

Kunder i EU ska anvanda det produktnamn som star pa etiketten
vid sékning efter sammanfattningen av sakerhet och Kklinisk
effektivitet for produkten som finns att tillga pa webbplatsen for den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

KONTRAINDIKATIONER

IntellaNav StablePoint-katetern kontraindiceras fér anvandning:

e pa patienter med aktiv systemisk infektion,

o pa patienter med en mekanisk hjartklaffsprotes som katetern
maste passera igenom;

e pa patienter med tillstand dér inforande i eller mandvrering
i hjartkamrarna inte ar saker, eftersom detta kan oka risken
for perforation-eller systemisk emboliepisod, t.ex. men inte
begrénsattill tecken pa myxom, vanster atrial (LA) tromb eller
intrakardiell mural tromb;

e patienter som inte kan ta emot heparin eller godtagbara
alternativ for att uppna erforderlig antikoagulering;

e pa patienter med emboliska skyddsfilteranordningar for vena
cava och/eller kand femoral tromb som kraver femoral insattning
av katetern;

e pdpatienter som &r hemodynamiskt instabila;

pa patienter som kontraindiceras for ett invasivt
elektrofysiologiskt ingrepp dar insattning eller manipulering
av en kateter i hjartkamrarna beddms vara oséker, som, men
inte begransat till, tidigare hjartkirurgi (t.ex. ventrikulotomi
eller atriotomi, bypassgraft i kranskérl [CABG], PTCA/PCI/
koronarstentingrepp/instabil angina) och/eller hos patienter
med medfodd hjartsjukdom dér den underliggande
abnormiteten okar risken for ablationsingreppet (t.ex. allvarliga
rotationsanomalier i hjartat eller stora karl);

via transseptal metod pé patienter med intraatriell mellanvégg
eller foramen ovale-lapp;

via retrograd transaortametod pa patienter som har genomgatt
byte av aortaklaff.

Anvénd inte detta instrument:

Med en ldng hylsa eller en kort introducer < 8,5 F
I kranskarlen

VARNINGAR

Om EP-kateterns synlighet dventyras av ndgon anledning ska
anvéndaren avbryta och inte dteruppta ablationsbehandling
forran kateterns synlighet har faststallts, for att forhindra
patientskador som perforering, hjartblock och skada pa
intilliggande strukturer.

Kardiell kartlaggning och ablationsingrepp far endast utforas

i ett fullt utrustat elektrofysiologilaboratorium av lakare som
genomgatt grundlig utbildning i invasiv kardiologi, tekniker
baserade pa 6ppen spolning for kartlaggning och ablation med
radiofrekvensdriven kateter samt den specifika metod som ska
anvéndas.

Administrera lampliga nivaer av koagulationshammande
behandling fdre, under och efter ingreppet for patienter som
genomgar hjartingrepp pa vénster sida och transseptala
hjartingrepp. Det finns en 6kad risk for tromboemboli om
lampliga antikoagulationsnivaer inte uppratthalls medan den
transseptala hylsan och/eller katetern &r i hjartats vanstra sida.
Tillfér koagulationshammande behandling under och efter
ingreppet i enlighet med sjukvardsinrattningens standarder for
att minimera blédning och trombotiska komplikationer.

Las noga alla anvisningar for utrustning och tillhérande
produkter som kravs for ingreppet fore anvandning. Observera
alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder som
finns angivna i dessa instruktioner. Underldtenhet att géra det
kan resultera i komplikationer for patienten.

Inspektera IntellaNav StablePoint, inklusive kablarnas elektriska
isolering och kateterns skaft, fore anvandning med avseende pa
defekter eller fysiska skador som vid anvandning skulle kunna
orsaka patienten och/eller anvandaren skada. Anvand inte
enheter som ar defekta eller skadade. Byt ut skadad utrustning
vid behov. Utrustningen far inte modifieras.

Innehallet levereras STERILISERAT genom en process med
etylenoxid (EO) och ska anvéandas fore "Anvéand fore”-datumet
pa produktférpackningen. Anvénd inte enheten efter "Anvand
fére"-datumet. Anvand inte om den sterila barridren ar skadad
eftersom anvandning av icke-sterila enheter kan leda till
patientskador. Kontakta en representant fér Boston Scientific om
enheten dr skadad.

Om du anvander IntellaNav StablePoint vid en lagre
flédeshastighet an den foreskrivna 6kar risken for bildning av
tromb, koagel och forkolnat material som kan resultera i emboli.

Elektromagnetisk interferens (EMI) fran ndgon kélla under normal
drift kan paverka visualiseringen och sparningen av katetern
negativt under ingreppet, vilket kan orsaka patientskador som
perforerring, hjartblock och skada pa intilliggande strukturer.

Obs! IntellaNav StablePoint dr inte avsedd att vara kompatibel
med hjdrtablationssystemet Maestro 3000™.

Félj noga den effekt och motsvarande flédeshastighet som
specificeras i bruksanvisningen. Impedansfall kan vara ett tecken
pa att en lesion har bildats. En alltfér snabb effektokning under
ablation, 6kning av effekten vid minskad impedans, ablation

vid hag effekt (> 30 W) eller otillrdcklig flodeshastighet kan

leda till perforering orsakad av angknéppar, arytmi, skada pa
intilliggande strukturer och/eller emboli.

e Risk for kollateral vdvnadsskada foreligger vid anvandning
av ablationskatetern vid den hoga effektinstaliningen (50 W)
under mer dn 60 sekunder eller vid minskad impedans
utan att ablationskateterns spets flyttas. Effekten bor 6kas
till > 30 W endast om lagre energier inte ger det avsedda
resultatet.

 Patienter som tidigare har genomgatt ablationsingrepp mot
formaksfladder I6per stérre risk for perforation och/eller
perikardiell effusion i samband med anvandning av detta
katetersystem.

 Patienter som genomgar ablation av den septal accessorisk
bana, Atrioventrikular (AV) nodal aterkopplingstakykardi
och/eller férmaksfladder [&per risk for fullstdndigt
atrioventrikuldrt block, vilket krdver tempordr och/eller
permanent implantering av pacemaker.

o Uppratthdll hela tiden en konstant infusion av hepariniserad
fysiologisk saltlésning for att férhindra koagelbildning i
kateterns lumen som skulle kunna resultera i emboli.

e Foratt minska risken for elstotar far patienten inte kommai
kontakt med jordade metallforemal under energitillforseln.

o Seftill att anslutningen mellan kabeln och katetern halls
torr under hela ingreppet for att férhindra elektriska stotar
eller andra patientskador samt for att forhindra forlust av
enhetens funktion.

o Elektroder och stimulansenheter kan leda hogfrekvensstrom.
Risken for brannskador kan reduceras, men inte elimineras
helt genom att elektroderna placeras sa langt bort fran
ablationsstallet och returelektroden som méjligt. Skyddande
impedanser kan minska risken for brannskador och tillata
kontinuerlig 6vervakning av elektrokardiogrammet (EKG)
under energitillforsel.

¢ Kontrollera fore anvandning att spolningsportarna ar
6ppna och stralar genom att infundera hepariniserad
fysiologisk saltlésning genom kateterslangen. Det &r
viktigt att spolningsportarna ar 6ppna for att bibehalla
kylningsfunktionen och minimera risken for bildning av
koagel, fibrin, tromb och fdrkolnat material, vilket skulle
kunna resultera i emboli saval som perforation pa grund av
angknéppar.

e Fibrin kan ansamlas i eller p& hylsan-/kateterenheten under
ingreppet. Aspirera ndr dilatorn eller katetern avlagsnas.

o Fortsatt inte att anvanda katetern om spolningsportarna ar
ockluderade eller om katetern inte fungerar som den ska.

e Pagrund av IntellaNav StablePoint-spetsens utformning
kan den hastighet med vilken vétska kommer ut ur
spolningsportarna dndras beroende pa spolningens volym
och tryck. Sa lange vatska sprutar ut ur alla portar, oavsett
hastighet, fungerar katetern pa avsett sétt och kan anvandas.
Om en spolningsport inte har nagot flode (eller extremt
lagt flode jamfort med intilliggande portar), trots forsok att
spola spolningsporten, ska katetern inte féras in i patienten
eftersom det finns risk fér emboli.

e Foratt undvika systemisk tromboemboli maste heparin, eller
ett godtagbart alternativ, tillféras intravendst anvandas vid
ingang i vanster hjarthalva under ablation.

 Patienter som genomgar ett langre ablationsingrepp med
spolning l6per en 6kad risk for antikoagulation och darfor ska
den aktiva koagulationstiden (ACT) dvervakas noggrant pa
grund av den 6kade risken for blodning och/eller emboli.

¢ | hdndelse av antikoagulering foreligger en 6kad risk for
blédning av alla orsaker.

e Elektrisk registrerings- eller stimuleringsutrustning
maste isoleras. Stromldckage fran elektrisk utrustning
som ar kopplad till patienten far inte Gverstiga 10 mA for
intrakardiella elektroder.

¢ Kontrollera noggrant att all utrustning som anvands
tillsammans med BSC-katetrarna ar CF-markt,
defibrillatorsaker och uppfyller alla elektriska sakerhetskrav
i IEC60601-1 samt alla lokala bestammelser fér avsedd
anvandning for att minska risken for oavsiktliga elstotar.

e Forintein eller ut IntellaNav StablePoint-katetern utan
att rata ut kateterspetsen (och aterstdlla styrspaken till
neutralldge) for att forhindra att den snarjs in eller fastnar
i klaffen och/eller annan utrustning som kan resultera i
myokardtrauma och/eller kan krdva ytterligare medicinska/
kirurgiska ingrepp.

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

o Maximal markspanning for kateter: 122 Vrms (173 V toppvarde).

e Varningar for patienter med implanterbara pacemakers och
implanterbara defibrillatorer (ICD):

o Pacemakrar och implanterbara kardioverter-defibrillatorer
och avledningar kan storas av radiofrekvensenergi. Det
arviktigt att lasa tillverkarens bruksanvisning innan
ablationsingrepp utfors.

o Tillfor inte radiofrekvensenergi direkt till en ledning eller
vavnad som &r i kontakt med en ledning eftersom det
eventuellt kan skada ledningen eller dess funktion.

¢ Programmera temporart om pacemakern till ett
stimuleringslage utan sparning enligt tillverkarens
riktlinjer under radiofrekvensablation om stimulering
sannolikt kommer att krdvas under ablationen.
Pacemakern kan skadas av ablationsingreppet. Las av
enheten fullstandigt efter ablationen enligt tillverkarens
riktlinjer och omprogrammera till preoperativa parametrar
for avkanning och stimulering.

o Deaktivera ICD-enheter eftersom det kan skadas eller
laddas ur och skada patienten under ablationsingreppet.

o Tempordr utrustning for extern stimulering och
defibrillering maste finnas tillganglig.

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

o Framf6rande eller manipulering och utdragande av
katetern ska ske forsiktigt och under fluoroskopisk
vdgledning eller annan ldmplig avbildning for att undvika
att elektroden rubbas.

o Granska matvérden for avkannings- och
stimuleringstrosklar samt impedanser fore och efter
ingreppet for att faststalla elektrod-patientfunktionens
integritet.

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

o Ablationen far inte ske inifran koronarartéren eftersom
den myokardiella skada som detta ger upphov till kan vara
livshotande. Fullgod fluoroskopisk visualisering &r nddvandig
under &tkomst via aorta for att undvika att ablationskatetern
placeras i kranskarlen.

o Under RF-ablation maste man vara noga med att inte tillfora
RF-energi pa eller nara koronarartaren ens pa hoger sida av
hjartat, eftersom den resulterande myokardiella skadan kan
vara livshotande.

o Ablation i kontakt med andra elektroder férandrar kateterns
funktion och kan leda till trombos, koagulation eller
tjdrbildning som kan resultera i emboli.

o EnIntellaNav StablePoint-kateter far aldrig foras fram eller
dras tillbaka om motstand uppstar, utan att orsaken till
motstandet forst har faststallts. Klaffskada, karlperforation
och/eller hjartperforation utgdr en risk med alla intrakardiella
katetrar.

e En mdjlig komplikation i samband med hjartablationsingrepp
ar att katetern fastnar i hjarta eller blodkarl. Risken for att
katetern fastnar kan vara stérre om katetern éverroteras
och/eller placeras i chordae tendinae. | hdndelse av denna
komplikation kan det vara nddvandigt med kirurgiska ingrepp
och/eller reparation av skadad vavnad och/eller klaffskada.

MB Drawing 51308373

¢ Anvand inte IntellaNav StablePoint-katetern nara utrustning for
magnetisk resonanstomografi (MRT), eftersom MRT-utrustningen
kan paverka RF-regulatorns funktion negativt samtidigt som
ablationssystemet kan paverka kvaliteten pa bilderna. Detta
kan aven leda till nedsatt sikt under ablation, vilket kan orsaka
patientskador som perforation, hjartblock och skada pa
intilliggande strukturer.

e StablePoint-katetern dr inte avsedd for anvandning med en
RF-regulator med en uteffekt som 6verstiger 50 W eller 173 V
(toppvdrde). StablePoint-kateterns sékerhet och prestanda
vid effekter som 6verskrider 50 W har inte utvarderats
i en klinisk provning. Att dverskrida rekommenderade
effektinstdliningar eller anvanda flédeshastigheter som &r
lagre an de rekommenderade instdliningarna kan ¢ka risken for
patientskada.

o Ablationsingrepp med kateter medfor risk for avsevard
stralningsexponering, vilket kan ge upphov till akuta
stralningsskador samt Gkad risk for somatiska och genetiska
effekter, bade pa patienter och laboratoriepersonal pa grund
av rontgenstralens styrka och fluoroskopiavbildningens
varaktighet. Kateterablation far endast utféras efter att
tillrdcklig uppmarksamhet har dgnats at den potentiella
stralningsexponering som ingreppet ar forknippat med och
atgdrder vidtagits for att minimera denna exponering. Man
maste darfér noggrant 6vervaga huruvida utrustningen ska
anvandas pa gravida kvinnor. De langsiktiga riskerna fran
langvarig fluoroskopi har inte faststallts. Darfor maste for- och
nackdelar med anvandning av instrumentet pa prepubertala
barn noggrant utvérderas.

¢ Detfinnsinga data som garanterar sakerheten och effektiviteten
vid anvdndning av denna produkt pa pediatriska populationer.

e Om det finns anledning att misstanka att vatskan inte flodar
genom katetern eller slangsatsen ordentligt eller om en snabb
temperaturékning pa > 15 °Ckan ldsas av pa RF-kontrollenheten
ska ingreppet avbrytas och katetern dras ut fér att minska
risken for angkndppar som kan resultera i komplikationer och
biverkningar, bl.a. perforation, emboli eller skada pa narliggande
strukturer. Bade katetern och spolslangsatsen ska bytas ut. Den
nya katetern och slangsatsen maste fyllas utanfér kroppen fore
inforing for att minska risken for luftemboli.

¢ Innaningreppet inleds ska risken for volyméverbelastning
av patienten faststallas. Overvaka patientens vatskebalans
under hela ingreppet och efterat for att undvika
vatskevolymaéverbelastning. For vissa patienter kan det
finnas faktorer som forsamrar deras forméga att hantera
dverbelastningen, vilket utsatter dem for en 6kad risk att utveckla
lungddem eller hjartsvikt under eller efter ingreppet. Patienter
med hjartsvikt eller njurinsufficiens samt aldre I6per extra stor
risk.

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

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

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

o Anvand bade fluoroskopi eller annan visualiseringsteknik, t.ex.
ekokardiografi, och elektrogram for att dvervaka kateterns
framforande till det omrade i endokardiet som ska undersokas
for att undvika skada pa ledningsbanan, hjartperforation eller
hjérttamponad.

o Katetern far inte foras fram eller dras tillbaka med for stor kraft.
Spetsens styvhet gor att forsiktighet ska iakttas for att forhindra
att hjartat perforeras under katetermandvrering. Om funktionen
for kraftavkanning ar aktiv ska du utvardera tillampad kraft for att
undvika att belasta for mycket.

o Tillfor inte RF-energi ndr katetern befinner sig utanfér
malomradet. RF-regulatorn kan tillfora avsevarda kvantiteter
elektrisk energi och kan orsaka patientskada.

I'handelse av att generatorn:stangs av (vid en.impedans- eller
temperaturgrdns) maste IntellaNav StablePoint-katetern-dras
tillbaka och spetselektroden goras ren frankoagel innan
radiofrekvensenergi tillférs pa nytt. Se till att alla spolningshal ar
6ppna innan den ater anvands for att minska-risken for emboli
och/eller perforation.

Verifiera effektiv kontakt mellan patienten och returelektroden
ndr patientens stallning dndras eftersom patientrérelserkan
paverka returelektrodens kontakt och leda till patientskada
och/eller forlangda ingreppstider.

Se alltid till att slangsatsen, katetern och alla‘anslutningar

har tomts helt pa luft innan katetern fors-ini vaskulaturen.
Luftbubblori slangen eller katetern kan‘orsaka skador eller
hjértstillestand. Operatéren ar ansvarig for att all luft aviagsnas
ur systemet.

Patienter som genomgar ablationsingrepp pé vanster sida.skall
odvervakas noga under och efter ingreppet, vad-avser kliniska
tecken pa infarkt, pulmonell venskada, nervskada, embolism
och/eller atriell esofageal fistel.

Patienter med hemodynamisk instabilitet eller kardiogen chock
I6per okad risk for livshotande komplikationer och biverkningar
och ablation maste i sa fall utforas med yttersta forsiktighet.

IntellaNav StablePoint-katetern ar inte avsedd for invértes
kardiovertering. Sddan behandling kan resultera i perforation,
arytmi, emboli, tromb och/eller dédsfall.

De ldngsiktiga riskerna av lesioner astadkomna av ablation
med radiofrekvenseffekt har e] faststallts. | synnerhet &r de
langsiktiga effekterna av lesioner i narheten av det speciella
retledningssystemet eller kranskarlen okdnda.

Inspektera spolningssaltiosningen med avseende pa luftbubblor.
Avldgsna all luft innan saltlésningen anvands i ingreppet.
Luftbubblor i spolningssaltlésningen kan ge upphov till emboli.

Om det rader osakerhet angdende patientens
antikoagulationsstatus eller rytm fore ingreppet bér
troskelvardet for utférande av transesofagealt ekokardiogram
(TEE) fore ingreppet vara lagt for att bekrafta att det inte
forekommer mural tromb och/eller tromb i det vanstra
formaksbihanget.

Styrkatetrar och/eller langa introducerhylsor utgor risk for
trombemboliska handelser. Spola i forvag och uppratthall oppen
lumen med hepariniserad intravends infusion.

Katetern far inte torkas av med organiska l6sningsmedel (sasom
alkohol) och handtagets kabelanslutning far inte doppas i vétska.
Detta kan leda till elektriska eller mekaniska kateterfel. Det kan
aven resultera i en allergisk reaktion hos patienten.

Spolningsflddet under RF-ablation kan forvranga
elektrogramregistreringen av den distala spetsen pa grund

av signalkonduktiviteten i den externa kylningslésningen.
Noggrann évervakning av ytterligare intrakardiella elektrogram
under RF-tillférsel rekommenderas i tillimpliga fall for att
minska risken for oavsiktliga skador pa intilliggande strukturer.
Hogre effekt i kombination med hdgre flédeshastighet kan 6ka
forvrangningen av de registrerade EGM-signalerna.

Den enskilde lakaren far besluta om antikoagulationsterapi
ska ges fore ingreppet. Patienter med en anamnes av
tromboemboliska handelser kan dock behéva terapeutisk
koagulationshammande behandling fére, under och efter
ablation for att minska risken for storre komplikationer.
Antikoagulationsbehandling under ingreppet rekommenderas
for patienter som genomgar hjértingrepp pa vanster sida och
transseptala hjartingrepp, men bor ocksa évervagas for vissa
patienter som genomgar ingrepp pa héger sida.

Sékerheten och/eller effektiviteten for epikardiell anvandning
av IntellaNav StablePoint-katetern har inte utvdrderats i kliniska
tester.

Den transseptala punktionen (TSP) utgér en potentiell

risk for perforering/tamponad. Ekokardiografi och/eller
fluoroskopibilder ska anvandas for att vagleda den transseptala
punktionen och en 6vervakning av artarblodtryck i realtid ska
anvandas. TSP kan inducera en luftemboli, s& anvand lampliga
aspirations- och spolningstekniker for att minimera luftemboli.
Var forsiktig vid flera hyls- och kateterbyten genom den
transseptala punktionen for att inte orsaka en kvarblivande atrial
septumdefekt som skulle kréva atgard.

¢ “Undvik patientskada genom attmandvrera hylsan forsiktigt i
samband med utférandetav-den transseptala punktionen, i
synnerhet om patienten lider av nagot av foljande tillstand:

o Forstorad aortarot
e “Uttalad forstoring av hdger formak
o Litetvanster formak

o Uttalad skelettdeformitet eller distorsion av brostkorgen
(t-ex. skolias)

¢ Alla allvarliga incidenter som.intraffat i samband med enheten
ska rapporterastill BSC och. den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig:

FORSIKTIGHETSATGARDER

o Vardet for Kontaktkraft &r endast forinformation och arinte
avsett att ersgtta sedvanliga forsiktighetsatgarder vid hantering:

e _Detlokala impedansvdrdet ar endast for information och &rinte
avsett att ersatta sedvanliga forsiktighetsatgdrder for-hantering.

o Katetern maste vdarmas upp fore anvandning. Om katetern inte
har uppnattett stabilt tillstdnd fore anvandning finns det.en
risk for. att matningsavdrift sker, vilket kan resultera i en felaktig
tryckaviasning:

Obs! Se bruksanvisningen till det kompatibla Rhythmia-
mappningssystemet fér anvisningar om hur uppvarmning utfors.

o Seftill att kateterspetsen'inte r i kontakt med myokardvaggen
ellerannan enhet.ndr dunollstaller avldsningen av
kontaktkraften. Underlatenhet att gora detta kan resultera i
felaktigakraftvarden.

Obs! Se bruksanvisningen till det kompatibla Rhythmia-
mappningssystemet fr anvisningar om hur katetern nollstalls.

o Nollstall alltid kontaktkraftsvardet efter inforing i patienten eller
forflyttning av katetern fran en hjértkammare till en annan.

o For att sakerstdlla korrekt funktion av kontaktkraftsvardet ska du
se till att spetselektroden och den distala ringelektroden befinner
sig utanfor en hylsa.

Obs! Se bruksanvisningen till det kompatibla Rhythmia-
mappningssystemet for en lista dver hylsor som ar kompatibla med
programfunktionen fér hylsidentifiering.

o Foratt se till att den lokala impedansavlasning fungerar korrekt
ska du se till att spetselektroden och de tvd ringelektroderna
befinner sig utanfér en hylsa.

Obs! Se avsnittet om felmeddelanden och meddelanden i
bruksanvisningen till det kompatibla Rhythmia-mappningssystemet
for information om systemrelaterade meddelanden och indikationer
relaterade till DIRECTSENSE.

« Vid applicering av hard kraft under kartlaggning och
radiofrekvensapplicering ska anvandaren 6vervaka
visualiseringen av kontaktkraften pa Rhythmia-skarmen for att
sakerstalla att kraften inte 6verskrider driftsintervallet.

Obs! Se avsnittet om felmeddelanden och meddelanden i
bruksanvisningen till det kompatibla Rhythmia-mappningssystemet
for information om systemrelaterade meddelanden och indikationer
relaterade till kraftintervall och felaktig kraftavldsning.

¢ Placera inte kateterns distala dnde i narheten av
magneter. Magnetisering av katetern kan leda till att
magnetsparningsprecisionen forsamras. Sadan forsamring kan
yttra sig som en instabil atergivning eller fullstandig forlust av
atergivning av kateterns position och/eller orientering med ett
magnetsparningssystem. Om detta intraffar ska katetern bytas
ut.

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

Anvdnd inte temperaturgivaren for évervakning av
vdvnadstemperatur. Temperaturgivaren sitter inuti elektroden
och kan pa grund av saltlésningsspolningens nedkylande effekt
pa elektroden inte korrekt kdnna av temperaturen varken i
gransytan mellan elektrod och vavnad eller i sjdlva vavnaden.

Anvand endast steril koksaltlésning och kompresser for att
rengdra spetsen.

Kontrollera att RF-regulatorn &r i kontrolldge som tillfor

effekt enligt effektinstdliningen savida inte den uppmatta
temperaturen dverstiger temperaturinstallningen.
Temperaturkontrollerad RF-tillforsel kan paverkas av de
nedkylande effekterna av elektrodens saltslésningsspolning.
Exempelvis har Maestro 4000™ RF-hjartablationsregulator dessa
installningar i effektregleringslaget.

Utrustning/tillbehér som bar hdgfrekvent vaxelstrom kan
orsaka direktkopplade stdrningar och kan darfor stora RF-
kontrollenhetens funktion. Det kan bli nddvéndigt att vidta
atgarder for riskhantering, till exempel omriktning, omplacering
eller avskarmning av stérande utrustning/tillbehdr.

Anvand endast returelektroder som uppfyller eller 6verskrider
kraven i IEC 60601-2-2 och f6lj bruksanvisningen fran tillverkaren
av returelektroden. Returelektroder som uppfyller kraven i
ANSI/AAMI (HF-18) rekommenderas.

Om uteffekten tycks vara 1ag, impedansavlasningen ér hog eller
om utrustningen inte fungerar vid normala instaliningar kan
detta indikera att en returelektrod ar felaktigt fastsatt eller att det
ar fel pa en elektrisk ledning.

IntellaNav StablePoint-katetern ar ytterst vridbar. Undvik
éverrotation. Overrotation av handtaget och kateterns skaft

kan orsaka skada pa den distala spetsen eller katetermontaget.
Rotera inte handtaget och kateterns skaft mer an 1% fulla varv
(540°). Justera kateterns krokning for att frigora kateterns spets
frén hjértvaggen om den Gnskade placeringen av kateterns spets
inte uppnas, fore fortsatt rotation av handtaget och kateterns
skaft.

Elektrofysiologikatetrar och -system dr endast avsedda for
anvandning i stralningsavskarmade salar pa grund av kraven pa
elektromagnetisk kompatibilitet och andra sjukhusriktlinjer for
sakerhet.

Vid elektrokirurgi foreligger en latent risk fér antandning av
brandfarliga gaser eller andra material. Forsiktighetsatgarder
maste vidtas for att begransa méngden brandfarligt material pa
platsen dar det elektrokirurgiska ingreppet utfors.

Efter anvandning ska produkten och dess férpackning hanteras
och kasseras i enlighet med sjukhusets regler for hantering

av biologiskt riskavfall samt administrativa och/eller lokala
myndigheters foreskrifter.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Potentiella komplikationer och biverkningar som associeras med
anvandningen av IntellaNav StablePoint inkluderar, men é&r inte
begransat till:

Smarta eller obehag, till exempel:

¢ Angina

e Brostsmarta

o |cke-kardiovaskuldr smarta

Hjartstillestand

Dédsfall

Hypertoni

Hypotoni

Infektion/inflammation/exponering for biologiska riskmaterial
Odem/hjartsvikt/pleural utgjutning

Exempel pa ingreppsrelaterade biverkningar:

o Allergisk reaktion (inklusive anafylaxi)

¢ Urogenitala komplikationer

o Biverkningar férknippade med medicinering eller anestesi
e Stralskada/vavnadsbrannskada

o Njursvikt/insufficiens

e Vasovagal reaktion
Andningssvarigheter/insufficiens/fel/dyspné

Arytmi (ny eller forvarrad)

o Skada pa ledningsbanan (hjartblock, nodal skada osv.)
o Nervskada, till exempel:
o Skada pa frenikusnerven
o \Vagus nervskada
o Gastrointestinala storningar
e Karltrauma, inklusive:
o Perforering
o Dissektion
o Skada pa kranskarl
e \asospasm
e Ocklusion
e Hemotorax
o Hjdrttrauma, till exempel:
o Hjartperforering/hjdrttamponad/perikardutgjutning
o Klaffskada
o Styvt vanster formakssyndrom

o Skadorisamband med vavnadsskada och/eller intilliggande
strukturer, till exempel:

o Esofageal skada
e Lungskada
o Fastkilad kateter
o Fysiskt trauma
e Fistel, till exempel:
o Trakeoesofageal fistel
¢ Bronkopleural fistel
¢ Pulmonalklaffstenos och dess symptom, till exempel:
e Hosta
o Andfaddhet, trétthet
e Hemoptys
e Kirurgiska och atkomstrelaterade komplikationer, till
exempel:
¢ Hematom/serom
o Arteriovengs fistel
¢ Blddning
e Pseudoaneurysm
e Pneumotorax
o Kvarstdende formaksseptumdefekt
e Trombos

o Skada pa grund av emboli/tromboemboli/luftemboli/emboli
fran en frammande kropp:

o (erebrovaskuldr handelse (CVA)/stroke
o Transitorisk ischemisk attack (TIA)
o Hjartinfarkt
¢ Neurologisk rubbning och dess symptom, till exempel:
¢ Kognitiva forandringar, synstorningar, huvudvark,
motorisk nedsattning, sensorisk forsamring och
talsvarigheter
¢ Lungemboli
o Asymptomatisk cerebral emboli
Potentiella komplikationer och biverkningar kan vara relaterade
till ablationskatetern/-katetrarna och/eller det interventionella
ingreppet: Svarighetsgraden och/eller frekvensen av dessa
potentiella komplikationer och biverkningar kan variera och leda
till forlangd ingreppstid och/eller ytterligare medicinskt och/eller
kirurgiskt ingrepp, implantation av en permanent enhet som t.ex.
en pacemaker, och i sallsynta fall, kan resultera i dodsfall.
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KLINISKA STUDIER

IntellaNav ~ StablePoint-katetern ~ har  utvecklats ~ med
utgangspunkt fran plattformen for Blazer™ ablationskatetern
med Oppen spolning. IntellaNav StablePoint-katetern har
inte utvdrderats specifikt i kliniska tester. Inférandet av
magnetsensorn, kraftavkdnningen, den lokala impedansen
och dess funktion paverkar inte ablationsbehandlingen eller
kateteranvandningen eftersom anvdndning av fluoroskopi eller
annan visualiseringsteknik som ekokardiografi, fortfarande maste
anvandas for bekréftelse av enhetens placering innan behandling
tillfors. Kliniska data om IntellaNav StablePoint-katetern finns
tillgdngliga vid mottagandet.

LEVERANSSKICK
Information om enheten

IntellaNav StablePoint-katetern levereras steriliserad genom en
process med etylenoxid (EQ). Lostagbara dekaler for instrument
och tillbehdr kan anvdndas for instrumentsparing. Utover
IntellaNav StablePoint-katetern ska du se avsnittet med ytterligare
material som krdvs for sdaker anvandning for en detaljerad lista
Over andra material som normalt kravs i ett elektrofysiologiskt
ingrepp.

¢ Anvéand inte om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats

oavsiktligt fore anvandning.

¢ Anvand inte produkten om etiketten saknas eller dr oldslig.
¢ Anvénd inte enheten efter "Anvand fore"-datumet.
Hantering och férvaring

Anvandningsmiljo

* Omgivningstemperatur: 10 °C till 40 °C

o Relativ luftfuktighet: 30 % till 75 %

o Lufttryck: 70 kPa till 106 kPa

Transportmiljo

o Temperatur: -29 °Ctill 60 °C

o Relativ luftfuktighet: 30 % till 85 %

o Lufttryck: Ej kontrollerat

Férvaringsmiljo

o Temperatur: 15 °Ctill 25 °C

o Relativ luftfuktighet: Oreglerad

o Lufttryck: Ej kontrollerat

BRUKSANVISNING
Ytterligare information om saker anvandning

Intrakardiella elektrofysiologiska ingrepp och
hjartablationsingrepp ska utforas i ett fullt utrustat kliniskt
elektrofysiologilaboratorium.

Utover IntellaNav StablePoint-katetern kravs féljande material,
enheter och utrustning:

¢ Kompatibel anslutningsbox

¢ Kompatibel kateterkabel

o Kompatibel RF-regulator och tillbehor
¢ Spolningspump och tillbehor

¢ Spolningsslangsats

Obs! RF-regulatorn och pumpen/slangsystemet maste kunna
tillfora flodeshastigheter pa 2 ml/min (standby), 17 ml/min
(1ag ablationsflodeshastighet vid < 30 W), 30 ml/min (hdg
ablationsflodeshastighet vid 31 W till 50 W).

Tillbehér

o Kommersiellt tillgdngliga returelektroder for engangsbruk
som uppfyller eller dvertraffar kraven i [EC 60601-1/
IEC 60601-2-2

Ytterligare tillvalsutrustning

Kompatibelt mappningssystem och tillbehor

Forberedelse

Forsiktighetsatgard: Kontrollera fére anvandning att
forpackningens sterila skydd inte &r brutet och att IntellaNav
StablePoint-katetern inte uppvisar nagra defekter. Anvand inte
utrustning som kan vara kontaminerad eller defekt.

Se anvandarhandbdckerna och bruksanvisningen till
spolningspumpen, RF-regulatorn, mappningssystemet,
anslutningsboxen och spolslangsetet for anvisningar om hur man
ansluter och anvander dessa system tillsammans med IntellaNav
StablePoint-katetern. Anvand ldmpliga tillbehérskablar for att
ansluta IntellaNav StablePoint-katetern till tillbehdrsutrustning.

1.

Fést returelektroden pa patienten och anslut den till RF-
regulatorn.

. Fast sats med sjdlvhaftande lokaliseringsreferenselektroder pa

patienten enligt bruksanvisningen till elektrodsatsen.

. Anslut patienten till ett EKG-registreringssystem for

att underlatta arytmiévervakning i enlighet med
elektrofysiologilaboratoriets standardprotokoll eller enligt
tillverkarens bruksanvisning.

Obs! Detta ska goras innan intrakardiella katetrar fors in.

. Oppna IntellaNav StablePoint-katetern, IntellaNav™-

kabelpaketet och spolningsslangpaketet. For forsiktigt dver
forpackningens innehall till det sterila omradet med hjalp av
steril teknik.

. Erhall kérldtkomst i ett stort centralt kérl (t.ex. en femoral ven

eller artar) under aseptiska forhallanden. Placera dérefter en
introducerhylsa i kdrlet i enlighet med vedertagen perkutan
teknik.

. Anslut anslutningsboxen till RF-regulatorn (och

mappningssystemet vid behov) enligt bruksanvisningarna.
Anslut RF-regulatorn till registreringssystemet (och
mappningssystemet vid behov) med lampliga granssnittskablar
enligt bruksanvisningarna.

. Anslut IntellaNav StablePoint-katetern till anslutningsboxen

med hjélp av den kompatibla ablationskateterkabeln. Se
till att kopplingen mellan kabeln och katetern halls torr
under hela ingreppet. Fér anslutningsinformation ska du se
bruksanvisningen for ytterligare anslutningsinstruktioner.

9. SI& PA strombrytaren till RF-kontrollenheten.
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16.

.

. Stall in RF-regulatorn pa effektregleringslaget.

Temperaturgrénsen for RF-regulatorn far inte Gverstiga 50 °C
men kan stallas in Idgre enligt lakarens beddmning.

. 518 PA spolningspumpen.
. Se till att spolningspumpen har foljande flédeshastigheter:

2 ml/min (standby), 17 ml/min (Idgt ablationsflode - 30 W

eller mindre), 30 ml/min (hdgt ablationsflode - dver 30 W). Se
bruksanvisningen for spolningspumpen for anvisningar om hur
du justerar pumpinstallningarna vid behov.

. Se bruksanvisningen till spolslangsatsen eller spolningspumpen

for anvisningar om hur du ansluter spolslangsatsen till
spolningsvatska och installerar den i spolningspumpen.

. Anslut IntellaNav StablePoint-katetern till slangsatsen via

luerkopplingen i kateterhandtagets proximala del. Kontrollera

noggrant att alla luerkopplingar r sékra for att férhindra lackage.
. Tom IntellaNav StablePoint-katetern och spolningsslangsatsen.

Vdtska ska komma ut ur alla sex (6) spolningsportarna

under spolningsprocessen. Se till att ingen luft ar kvar i
spolslangsatsen eller lumen och att alla spolningsportar &r
dppna. Forkonditionera spetselektroden vid behov med hjélp av
programmerad stimulering.

Stéll in fordrjningen fore RF och fordréjningen efter RF pa
spolningspumpen (standardinstallningen ar 2 sekunder). Se
spolningspumpens bruksanvisning for anvisningar om hur
du dndrar fordréjningen fore RF och fordrojningen efter RF
(standardinstallningen &r 2 sekunder).

Kontrollera kateterstyrningen genom att vrida styrratten innan
katetern férs in i hylsan.

18. Innan du placerar IntellaNav StablePoint-katetern i hylsan ska
du borja med kontinuerlig spolning med en flédeshastighet
pa 2 ml/min, dvs. flédet i standby-lage. Kontrollera om det
finns lackor i spetsen pa IntellaNav StablePoint-katetern
(utom fysiologisk saltiésning som flédar ut ur de distala
portarna), vid IntellaNav StablePoint-kateterns handtag och vid
lueranslutningarna och slanganslutningarna.

19. For fram katetern genom hylsan fére infdring for att bekrafta

kompatibiliteten mellan hylsa och kateter. Hylsor med <8,5 F
kontraindiceras.

Varning! Om for stor kraft anvands for att fora fram eller tillbaka
katetern kan det leda till att katetern skadas, vilket kan resultera i
att felaktiga kraftvarden visas.

Ingreppet

20. For under vanlig avbildningsvagledning (t.ex. fluoroskopi eller
ekokardiografi) in IntellaNav StablePoint-katetern i hylsan och for
den framat genom kérlet och in i hjértat.

Obs! Graden av IntellaNav StablePoint-kateterns spetsbjning
regleras av styrvredet pa IntellaNav StablePoint-kateterns
handtag (se figur 1). Om styrvredet vrids medsols fran den
neutrala positionen bojs spetsen proportionerligt i en riktning
beroende pa det valda krékningsalternativet. Vrid styrvredet
motsols for att boja spetsen i motsatt riktning. Handtaget

ar utformat sa att styrvredets rorelser begransas for att inte
Overbelasta spetsen. Spanningsjusteringsvredet kan anvandas
nér 6nskad kateterplacering har uppnatts.

21.

For att uppna optimal precision och stabilitet vid kraftmatning
ska katetern vdrmas upp nér den har satts in i patienten och
innan kraftfunktionen anvands. Se bruksanvisningen till det
kompatibla Rhythmia-mappningssystemet fér anvisningar om
hur uppvarmning utférs.

Om kraftfunktionen anvands ska kontaktkraftsvardet

nollstallas ndr katetern inte ar i kontakt med myokardvaggen
eller andra intrakardiella enheter. Se till att spetsen och den
distala ringen befinner sig utanfor hylsan fére nollstalining.

Se till att kateterspetsen inte dr i kontakt genom att utvardera
placeringen med hjdlp av standardmetoder fér avbildning och
pa Rhythmia. Se bruksanvisningen till det kompatibla Rhythmia-
mappningssystemet fér anvisningar om hur katetern nollstalls.

23. Om du anvander kraftfunktionen ska du bekrafta att den
inte har kontakt och nollstéll efter behov under ingreppet. Se
mappningssystemets bruksanvisning for felmeddelanden som ar
relaterade till kraftprecision.

24. Om du anvander kraftfunktionen nollstalls kraftavldsningen
igen nar katetern flyttas fran en kammare till en annan och efter
aterinférande. Uppvarmning behovs endast vid forsta inféringen
i patienten.

. Bestam vilket omrade som &r aktuellt for ablation. Anvand bade
standardavbildningsteknik och intrakardiella elektrogram for att
underldtta korrekt placering. Se till att positionen ar stabil innan
du levererar RF.
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Obs! Om du anvander kraftfunktionen och/eller den

lokala impedansfunktionen'for att underlatta placering

ska du vara noga med attanvénda den i samband med all
tillganglig informatjon, inklusive intrakardiella elektrogram,
elektroanatomiska-kartor, generatorinformation, fluoroskopi etc.

Obs! Se till att kraftfunktionen fungerar ordentligt genom-att
kontrollera att spetselektroden och den distala ringelektroden
befinner sigutanfér en hylsa, om endang hylsa anvands.

Obs! Se till att elektrogram anvands korrekt genom att
kontrollera spetselektroden och alla ringelektroder befinner sig
utanfér enhylsa, om en-lang hylsa anvénds.

Obs! Se till att den.lokala impedansfunktionen fungerar korrekt
genom att kontrollera att spetselektroden och.de tva distala
ringelektroderna befinner sig utanfor en hylsa, om en ldng hylsa
anvands.

26, Stall in den initiala effekten ach-flddeshastigheten for spolning
baserat pa de rekommenderade ablationsparametrarna i
tabellen nedan.

RF-effekt Minsta flédeshastighet for spolning
<30W 17 ml/min
3TW-50 W 30 ml/min

2

2

2

3

3

3
3

Effektnivaer som dverskrider 30 W kan anvéndas ndr transmurala
lesioner inte kan uppnas vid lagre energinivaer men ska atfoljas
av en 6kning av spolningsflédeshastigheten till 30 ml/min.

Obs! Bekrafta den 6kade spolningsflodeshastigheten innan
RF-energi tillfors genom att observera en séankning av
spetselektrodens temperatur pa minst 2 °C (standard).

Varning! Om du anvander IntellaNav StablePoint-katetern vid en
lagre flodeshastighet an den foreskrivna kan det 6ka risken for
tromb, koagel och forkolnat material som kan resultera i emboli.

Varning! Om du anvander kraftfunktionen under RF-tillforsel
kan kontaktkrafter som dr stdrre an 70 g 6ka forekomsten av
angknappar, speciellt vid RF-effekt som &r hogre &n 30 W.

Obs! | vissa riktningar visas en kraft pa > 50 gram endast som
"h6g". Se bruksanvisningen till det kompatibla Rhythmia-
mappningssystemet fér mer ingaende information.
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 Starta tillforsel av radiofrekvenseffekt. Overvaka kateterspetsens
temperatur, generatorns impedans, fluoroskopi,
katetervisualisering, positionsstabilitet, intrakardiella
elektrogram, kraftférandringar och lokala impedansférandringar
for att faststalla Iamplig varaktighet for radiofrekvenseffekt.

Obs! Spetstemperaturen ska endast anvandas som en
indikator for adekvat spolning och inte som ett matt pa
vavnadstemperaturen.

Obs! En alltfor snabb effektékning under ablation, ablation vid
hdg effekt (>30 W) eller otillracklig flédeshastighet kan leda
till perforering som orsakas av angkndppar, arytmi, skada pa
intilliggande strukturer och/eller emboli.

Obs! Nérhet till esofagus ska dvervagas vid ablation pa den bakre
formaksvaggen. Om hdg effekt, hog kontakt eller Iang varaktighet
anvands 6kar risken for skador pa esofagus.

Varning! Om en lokal impedansfunktion anvands under RF-
tillférsel kan det handa att en minskning avimpedansen som
overstiger 65 Q fran baslinjen fore ablation inte forbattrar
karakteristika for lesionsbildning och kan ¢ka risken for
angknappar eller perforering.

Obs! Om du anvander den lokala impedansfunktionen och en
plétslig 6kning av lokal impedans noteras under RF-tillforsel
ska RF-tillforsel avbrytas manuellt, eftersom detta kan vara en
indikation pa forkolnat material eller koagelbildning.

Obs! Om den lokala impedansfunktionen anvands under
RF-tillférsel rekommenderas ett arbetsflode punkt fér punkt,
eftersom berakningen avimpedansfallet inte nollstdlls vid
forandringar i positionsstabiliteten.

8. Lat inte ablationen paga i mer an 60 sekunder i taget utan att
flytta IntellaNav StablePoint-kateterns spets.

9. Tillfrsel av radiofrekvensenergi kan aterupptas pad samma eller
pa ett annat stalle med samma kateter.

0. For att bekrafta ablationseffektiviteten ska anvandaren anvanda
funktionella resultatmatt som upphérande av arytmi eller
pavisad ledningsblockering.

1. Rata ut kateterns distala del helt innan du avlagsnar IntellaNav
StablePoint-katetern.

2. Dra ut IntellaNav StablePoint-katetern ndr ingreppet dr slutfort.
3. Stang av RF-regulatorn och spolningspumpen.

Kassering

Kassera produkten och forpackningen pa féljande satt for att
minimera risken for infektion och mikrobiella risker:

Efter anvandning kan katetern innehalla biologiskt farliga &mnen.
Katetern och forpackningen ska hanteras och kasseras som
biologiskt riskavfall eller hanteras och kasseras i enlighet med
gdllande sjukhusrutiner, administrativa rutiner och/eller lokala
myndighetsforordningar. Anvéndning av en behallare for biologiskt
riskavfall forsedd med symbolen fér biologisk fara rekommenderas.
Obehandlat biologiskt riskavfall far inte kasseras som kommunalt
avfall.

Om en allvarlig incident intraffar i samband med produkten, inklusive
alla patientdddsfall vid ingrepp dar BSC-produkten anvants, ska den
rapporteras till BSC och behdrig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren ar verksam och/eller patienten ar bosatt. Returnera en
kateter relaterad till klagomal, patientskada, skada eller dodsfall till
Boston Scientific med hjalp av en BSC-produktretursats.

Genom att returnera produkter for analys och tillhandahalla
iakttagelser om produkteffektivitet bidrar du till att Idpande férbattra
tillférlitligheten.

Folj anvisningarna med avseende pa forpackning och transport av
biologiskt riskavfall. Var forsiktig sa att handtaget eller kopplingen
inte exponeras for vdtska som kan dventyra katetern och begransa
analysen.

Efter ingreppet

Overvaka patienten noggrant under aterhdmtningen for att
kontrollera att hemostas uppnds och att eventuella komplikationer
genast behandlas.

Obs! Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med
enheten ska rapporteras till BSC och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

INFORMATION FOR ATT ANVISA PATIENTEN

Lakaren bor beakta foljande medan han/hon ger rad till patienter om
anvandningen av IntellaNav StablePoint-katetern i samband med det
elektrofysiologiska hjdrtinterventionsingreppet:

o Diskutera risker och fordelar, inklusive genomgang av potentiella
komplikationer och biverkningar som anges i detta dokument.
 Diskutera anvisningar efter ingreppet, inklusive forandringar av
livsstil, Idkemedel, nér patienten ska ringa vardgivaren och eventuella
uppfoljningar efter ingreppet som kan behdvas.

FELSOKNING

Se bruksanvisningen for kompatibelt Rhythmia-
mappningssystem for felsdkning relaterat till felmeddelanden fér
kraft och DIRECTSENSE. Om du misstanker att det &r fel pa kraften
ska du fortsatta med f6ljande korrigerande atgérder: 1) Kontrollera
hylsans ldge sa att spetsen och den distala ringelektroden &r helt
utanfor hylsan. 2) Bedom det oladdade tillstandet i blodpoolen
och nollstéll vid behov. 3) Kontrollera anslutningarna mellan
katetern, kabeln och anslutningsboxen eller 4) byt ut IntellaNav
StablePoint-katetern.

Problem Majlig orsak Atgard

Temperaturen visas inte Daliga kateter-/

kabelanslutningar

1. Kontrollera att kabeln ar ansluten till anslutningsboxen och
IntellaNav StablePoint-katetern.

2. Kontrollera att anslutningsboxen dr ansluten till RF-regulatorn.

3. Byt ut kabeln och/eller katetern.

4. 0m temperaturen fortfarande inte visas pa RF-regulatorn kan det handa
att ett fel uppstatt i temperaturgivarsystemet.

5. Se bruksanvisningen och atgarda problemet innan RF-energi ter tillfors.

Férkolnat material/
koagel pa
spetselektroden

¢ Impedansavstangning
e Temperaturavstangning

1. Avbryt RF-tillforsel.

2.Rata ut den distala dndan och dra tillbaka IntellaNav StablePoint-katetern.

3.Inspektera spetselektroden for eventuell férkolning/koagel.

4. Torka i forekommande fall av spetsomrddet med en steril kompress
fuktad i steril saltlosning (spetselektroden far inte skrubbas eller vridas
eftersom det kan skada spetselektrodens infastning och leda till att
elektroden lossnar).

5. Se till att spolningsportarna dr 6ppna innan de fors in igen. Gér féljande
om en spolningsport satts igen:

a. Se till att IntellaNav StablePoint-katetern avlagsnas fran patienten.
b. Fyll en 1 ml- eller 2 ml-spruta med steril saltlsning och anslut den
till stoppkranen pa IntellaNav StablePoint-kateterns sidoarm.
¢. Injicera forsiktigt saltlosning fran sprutan in i IntellaNav StablePoint-
katetern. Vatska ska komma ut ur alla sex (6) spolningsportarna
under spolningsprocessen.
d. Upprepa steg b och c vid behov.
e.0m spolningsportarna ar rensade kan IntellaNav StablePoint-
katetern foras in i patienten igen.
VARNING! Fortsétt inte att anvanda IntellaNav StablePoint-
katetern om spolningsportarna ar ockluderade eller om katetern
inte fungerar som den ska.

Missténkt fel pa o Ldckage i
vatskeflddens integritet kateter och/eller
spolslangsats

e Spolningspump
behdver kalibreras

1. Avbryt RF-tillforsel.

2. Rata ut den distala delen och dra tillbaka katetern.

3. Byt ut IntellaNav StablePoint-katetern och spolslangsatsen, preparera
utanfor patienten.

4. Byt ut IntellaNav StablePoint-katetern och/eller spolslangsatsen om
parametrarna inte verkar vara normala eller om vatskeflodets integritet
inte dr normal.

5. Se bruksanvisningen till spolningspumpen for att kontrollera att
vétskeflodet dr korrekt.

6. Kontakta en representant for BSC for byte av spolningspumpen.

GARANTI

Ga in pa (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha
information om enhetsgaranti.

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

IntellaNav StablePoint, Rhythmia, DIRECTSENSE, Maestro 3000, Maestro
4000, Blazer, och IntellaNav ar varumarken som tillhdr Boston Scientific
Corporation eller dess dotterbolag.

Alla 6vriga varumarken tillhor respektive rattighetsinnehavare.

MB Drawing 51308373
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