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. Distal steroideluerende pace-/sense-elekirode (katode)

. Proksimal pace-/sense-coil (anode), distal defibrillerings-coil
. Proksimal defibrillerings-coil (kun modeller med dobbelt-coil)
. Suturmanchet

. Indfgringsindikator pa:konnektorstift
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Foelgende er varemeerker, som tilhgrer Boston Scientific eller et af virksomhedens
associerede selskaber: RELIANCE 4-FRONT, EZ-4, IROX.



OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Beskrivelse af enheden

Boston Scientific Corporation RELIANCE 4-FRONT defibrillatorledningen

er en 7,3 French (8F-introducer), transvengs, steroideluerende, integreret
bipoleer, DF-4-kompatibel ledning, som er beregnet til permanent sensing,
pacing og defibrillation, nar den anvendes sammen med en kompatibel ICD
(Implanterbar cardioverter defibrillator) eller CRT-D (Defibrillator til kardial
resynkroniseringsterapi). RELIANCE 4-FRONT ledningsserien tilbyder aktive
og passive fikseringsmodeller, modeller med enkelt coil og dobbelt-coil samt
modeller med silikonefyld eller GORE™-coatet defibrillator-coil.

Denne ledningsserie har fglgende karakteristika:

»  Endokardial*kardioverterings-/defibrillerings- og pace-/senseledning —
beregnettil kronisk levering af kardioverterings-/defibrilleringsshock, og
bipoleer pacing.og sensing, implanteres i v. cava superior, hgjre.atrium og
hgjre ventrikel.

. _(4-FRONT integreret bipolaer konnektor —beregnet til at blive sluttet til en
enhed med-en:DF4-LLHH port, der passer til enten en DF4-LLHH eller
DF4-LLHO ledning{ Den erkonfigureret med.inlinekontakter og meerket
DF4-LLHH eller DF4-LLHO)(beskrevet herunder):

— DF4: angiver, at ledningen indeholder hgjspeendingskontakter!

-~ ~L: angiver endilslutning til en lavspaendings pace-/senseelektrode;
forste L (konnektorstift) — distal pace-/senseelektrode;.andet L
(proksimaljringkontakt) — proksimal.pace-/senseelektrode

—_) H: angiver entilslutning til en hgjspaendings defibrilleringselektraode;
forste H (midterste ringkontakt) — distal coil-elekirode; ‘andet H: (distal
ringkontakt) — proksimal.coil-elektrode (modeller med.dobbelt-coil)

=+ 0: angiver eniinaktiv distal ringkontakt (modeller med enkelt coil)

BEMAERKNING: (RELIANCE 4-FRONT ledninger med DF4-LLHH/LLHO
meerkat svarer til og er.kompatible.med en enhed med enten.en GDIT-LLHH
eller DF4-LLHH. port.

+_\ Spidselektrode = fungerer som-katode for intrakardial pacing/sensing
i hgjre ventrikel og anvender.en’IROX-coatet-elektrode, som kan
forbedre paceevnen.’ Lavere og mere ensartede paceteerskler’kan gge
impulsgeneratorens pacelevetid.

»  Coil-elektroder — den-distale-coil-elektrode og.den proksimale
coil-elektrode (for.modeller'med dobbelt-coil). fungerer som ‘anode og
katode under cardioverterings-/defibrilleringsshock. 'Den distale coil
fungerer ogsa‘som anode for.pacing og sensing.

+  GORE™™ ekspanderet polytetrafluorethylen, (ePTFE)-belagte coils2 —
ePTFE-belaegningen forhindrer indveekst af vaev.omkring og mellem
coil-tradene.

1. DF4 refererer til den internationale standard 1ISO 27186:2010.
2. GORE er et varemeaerke, der tilhgrer W.L. Gore andAssociates.



IROX-coatet spidselektrode — spidselektroden er coatet med IROX
(iridiumoxid) for at gge det mikroskopiske overfladeareal.

Steroideluerende — nar ledningen udseettes for kropsvaesker, afgives der
steroid fra ledningen med henblik pa at reducere vaevsreaktion ved den
distale elektrode. Steroidet undertrykker den inflammatoriske reaktion, der
menes at forarsage de taerskelforggelser, der typisk er forbundet med
implanterede paceelektroder. Lavere teerskler er gnskvaerdige, fordi de
kan agge sikkerhedsmargenerne for pacing og nedsaette energibehovene
for pacing, hvorved impulsgeneratorens levetid potentielt sges. Den
nominelle steroiddosis og -struktur er anfert i specifikationerne (Tabel 5
pa side 29).

Rantgenfast suturmanchet </ den rgntgenfaste suturmanchet er synlig
under fluoroskaopi,"og den:anvendes til at faeestne, immobilisere og beskytte
ledningen ved indfgringsstedet.i'venen, nar ledningen er anbragt. Ruden
er beregnet il at lette komprimeringen af manchetten pa ledningen under
suturering.

Tines - tines.af silikonegummi anbragt proksimalt for den distale
paceelektrode sgrger for fiksering til-hjertevaeggen.

Ledning .= den‘isodiametriske ledning indeholder én leder il
pacing/sensing. Modeller med dobbelt-coil har(to ledere.til-defibrillering,
og modeller'med enkelt coil.har én‘leder til defibrillering. Lederne er
coatede og isolerede i separate.lumen inden'i ledningen af silikonegummi.
Ledningen er-daekket med et ekstra lag' silikone; der giver den ekstra
isolering og en ensartet diameter. Et-lag polyurethan daekker ledningens
proksimale-del med-henblik’pa yderligere beskyttelse mod abrasion i
implantationslommen. Suturmanchetten og terminalbootstabningen er
fremstillet afformstabt silikonegummi:

Glat coating — ledningen haren varemaerkebeskyttet coating;-der ger
silikoneledningens overflade glattere. Denne coating reducerer bade
denstatiske-og dynamiske friktionskoefficient, sa overfladen bade foles
og-fungerer som polyurethan, men:samtidig har silikonens velkendte
palidelighed.

Indferingsmetode med-stilet = designet-bestar af.en leder-coil med aben
lumen, derger det muligt at indfareledningen ved hjelp af en stilet. Se
oplysningerne om.stiletten ("Stiletter" pa side 12).

Relaterede oplysninger

Instruktioner i.ledningsmanualen skal.anvendes.sammen med-andet
materiale, herunder den gaeldende manual-for laeger til'impulsgeneratoren og
brugsanvisningerne til implantationstilbehar og -instrumenter:

Indikationer og brug
Denne Boston Scientific ledninger-indiceret til brug'som felger:

Beregnet til pacing, frekvenssensing og levering af kardioverterings- og
defibrilleringsshock, nar den-anvendes.sammen'med en kompatibel
impulsgenerator



Kontraindikationer

Anvendelse af denne Boston Scientific ledning er kontraindiceret til falgende
patienter:

*  Patienter med en unipolaer pacemaker

. Patienter, der er overfglsomme over for en maks. enkeltdosis pa 1,1 mg
dexametasonacetat

+  Patienter med mekaniske tricuspidalklapper

ADVARSLER

Generelt

¢ Produktkendskab. l-as denne manual omhyggeligt igennem for
implantation.for at(undga at.beskadige impulsgeneratoren og/eller
ledningen. Beskadigelser kan medfgre, at'patienten kommer til skade
eller. dar.

¢ Kun til brug'til en-enkelt patient. ‘Ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. ‘Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
beskadige enhedens struktur ag/eller fgre til enhedssvigt, hvilket igen kan
fare til patientskade, sygdom-eller dgd.’ Genanvendelse, genbehandling
eller restetilisation-kan desuden.medfgre. risiko for.kontamination_af
enheden-og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive,
men.ikke begreenset til, overfarsel af-smittefarlige sygdomme fraen
patient til en anden.(Kontamination.af enheden kan medfgre patientskade,
-sygdom jeller ~dad.

«  Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Ekstern defibrilleringsbeskyttelse skal
veaere umiddelbart tilgaengelig under implantation og elektrofysiologiske
tests. Hvis en induceret.ventrikuleer takyarytmi ikke standses-indenfor kort
tid, kan dette ' medfgre patientens dad.

* . Nodshock fra ekstern kilde. Brug ikke nogen af ledningssystemets
komponenter som en hjeelp til levering af nedshock fra en.eksternkilde,
da dette kan‘forarsage omfattende veevsskader.

¢ Disponibelt genoplivningsudstyr.. Sgrg for, at der.er en
ekstern defibrillator og personale uddannet CPRtil stede under.
post-implantationstesten af enheden, hvis patienten skulle fa brug for
ekstern undsaetning.

J Ledningsbrud: Brud pa ledningen, lasrivelse, slid-eller en forbindelse,
der ikke er kamplet, kanforarsage et periodisk eller kontinuerligt:tab af
pacing eller sensing eller begge dele.

Dette kan muligvis fere'tii‘manglende detektion af.arytmi,.oversensing
af frekvens, uhensigtsmeessig levering'af impulsgeneratorshock eller
utilstreekkelig levering’af konverteringsenergi.

Handtering

e Overdreven bgjning. Selvom/'ledningen er bgjelig, kan den ikke tale
voldsom bgjning, bukning eller spaending.-Dette kan forarsage strukturel
svaghed, afbrydelse af lederen_ og/eller.ledningslgsrivelse.



* 8Sno ikke ledninger. Ledningen ma ikke kinkes, drejes eller flettes med
andre ledninger, da dette kan forarsage slitage pa ledningsisoleringen
eller lederbeskadigelse.

* Handtering af ledningen uden konnektorvarktgj. Til DF4-LLHH eller
DF4-LLHO ledninger skal ledningsterminalen handteres forsigtigt, nar
konnektorveerktgjet ikke sidder pa ledningen. Der ma ikke forekomme
direkte kontakt mellem ledningsterminalen og et kirurgisk instrument eller
elektriske tilslutninger som f.eks. PSA-krokodillenaeb, EKG-tilslutninger,
sakse, arterieklemmer og klemmer._ Hvis direkte kontakt forekommer, kan
det beskadige ledningsterminalen; muligvis kompromittere forseglingens
integritet og fare til tab af terapi-eller uhensigtsmaessig terapi, som f.eks.
en kortslutning i konnektorblokken.

* Handtering af terminalen undertunnelering. Undga kontakt med
enhver anden del af DF4-LLHH eller DF4-LLHO ledningsterminalen end
konnektorstiften. Dette geelder ogsa, nar ledningen er isoleret.

Implantationsrelateret

»  Separat defibrilleringselektrode. For-at kunne give defibrilleringsterapi
skal modeller med-enkelt coil implanteres med en ekstra
defibrilleringselektrode:~ Det anbefales, at;anvende en pektoralt
implanteret defibrillatorimpulsgenerator, der.anvender metalkapslen som
defibrilleringselektrode.

»_'_Brug kun konnektorverktgjet.-til elektriske tilslutninger. Til DF4-LLHH
ellerDF4-LLHO anvendes udelukkende konnektorveerkigjet til.elektriske
tilslutninger til pacing systemsanalyzere eller lignende monitorer. Fastggr
ikke krokodillenaebene direkte til ledningens.terminal, da det kan medfgre
skade:

* Serg for passende elektrodeposition. VVeer-omhyggelig med at opna
den korrekte elektrodeplacering:-Undladelse af-dette kan'medfare
hgjere defibrilleringsteerskler, eller det kan medfare, at.ledningencikke
kan.defibrillere en. patient, hvis.takyarytmi(er) maske-ellers ville kunne
konverteres af et impulsgeneratorsystem.

« . Korrekte tilslutninger. Nar ledningen-sluttes til.impulsgeneratoren, er
det'meget-vigtigt, at tilslutningerne udfgres korrekt. (Konnektorstiften
skal fgres'ind til'den anden side af saetskrueblokken, for at en korrekt
tilslutning er-mulig. Visualisering af konnektorstiftens indfaringsindikator
pa den anden side af szetskrueblokken kan anvendestil-at bekraefte, at
konnektorstiften erfert helt ind i.impulsgeneratorens port.. Evaluering af
ledningens elektriske funktion efter tilslutning til impulsgeneratoren er
den endelige-bekraeftelse af,.at ledningen er fart Korrekt ind. En forkert
tilslutning kan fare til'tab afterapi eller'uhensigtsmaessig terapi.

Post-implantation

* Udsaettelse for MR-scanning. Udsaet ikke en patient for MR-scanning.
Staerke magnetfelter kan beskadige impulsgeneratoren og/eller
ledningssystemet, hvilket kan‘fare til patientskade eller -dad.



Diatermi. En patient med en implanteret impulsgenerator og/eller ledning
ma ikke udsaettes for diatermi, da det kan fgre til flimren, forbreending

af myokardiet og irreversibel beskadigelse af impulsgeneratoren pga.
induceret strgm.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overvejelser

Dexamethasonacetat. Det er ikke fastslaet, om de advarsler,
forholdsregler eller komplikationer, der normalt forbindes med brug af
dexamethasonacetat som injektionsvaeske, ogsa geelder anvendelse af
en enhed, der friger lokaliserede doser med lave koncentrationer. Se
Physicians’ Desk Reference™ 3'vedrarende en liste over mulige ugnskede
effekter.

Sterilisation og.opbevaring

Hvis emballagen er beskadiget. Blisterbakkerne og deres indhold
ersteriliseret med getylenoxid far den endelige emballering. “Nar
impulsgeneratoren og/eller ledningen modtages, er den steril, hvis
emballagen-er:intakt. ‘Hvis emballagen er vad, punkteret, ‘abnet eller
pa anden vis beskadiget, skal impulsgeneratoren og/eller ledningen
returneres til Boston Scientific.

Opbevaringstemperatur. Opbevares ved 25 °C.(77 °F). Udsving -mellem
15°C - 30-°C (59 °F'til 86 °F) er tilladt. Under transport er temperaturer
op'til 50-°C (122 °F) tilladt.

Datoen Holdbar til. Implanter impulsgeneratoren-og/ellerledningen inden
eller-pa datoen HOLDBAR TIL (som’star pa etiketten); da denne dato.er
fastsat med henblik'pa.en rimelig .opbevaringstid. Hvis datoen f.eks: er 1.
januar, ma ledningen ikke implanteres.den 2. januar eller.senere:

Handtering

Nedsznk ikke i vaeske. Elekirodespidsen ma ikke tgrres af med eller
nedseenkes i/'veeske.. En sddan‘behandling reducerer-meengden af
tilgeengeligt steroid;-nar ledningen.implanteres.

Permanent omplacering. Der kan muligvis ikke -opnas. optimal
teerskelpraestation, hvis’ledningen omplaceres permanent, idet steroidet
kan veere opbrugt.

Beskyt mod overfladekontaminering.. Ledningen er bl:a. fremstillet
af silikonegummi, som kan tiltrackke partikler,.og den-skal derfor altid
beskyttes-mod overfladekontaminering.

Smeremidler.” Anvend ikke oliebaserede smgremidler pa de
ePTFE-coatede shock-coils,-da dette-kan pavirke den elektriske funktion.

Ingen mineralsk olie pa ledningsspidsen. Mineralsk olie ma aldrig
komme i kontakt med-elektroden pa ledningsspidsen. Mineralsk olie pa
spidsen kan forhindre vaevsindvaekst og-overledning.

Physicians’ Desk Reference er et varemzerke, der tilharer Thomson Healthcare Inc.



Kontrollér suturmanchettens position. Sgrg for, at suturmanchetten
forbliver proksimalt for indgangsstedet i venen og i neerheden af
terminalbootstebningen under hele proceduren, indtil ledningen skal
fastgares.

Implantation

Vurder, om patienten er velegnet til indgrebet. Der kan veere yderligere
faktorer vedrgrende patientens generelle helbred og helbredsmeessige
tilstand, som kan medfare, at implantation af dette system ikke er velegnet
for patienten, selv om arsagen ikkeer relateret til enhedens funktion eller
formal. Hjerteforeningen’'og lignende interesseorganisationer har muligvis
udgivet retningslinjer, der kan vaere nyttige i forbindelse med udferelsen
af denne evaluering.

Ledningskompatibilitet. Bekreeft kompatibiliteten mellem ledning og
impulsgenerator inden implantation. Brug af.ikke-kompatible ledninger
og impulsgeneratorer kan beskadige konnektoren.og/eller resultere

i potentielle ugnskede konsekvenser, som-f.eks. undersensing af
hjerteaktivitet eller manglende levering af ngdvendig terapi.

Udstyr tilsluttet elnettet. \Udvis stor forsigtighed, hvis dertestes
ledninger ved hjeelp af-udstyr, der tilsluttes netspaendingen, da laekstrom
pamere end 10 pA-kan'inducere ventrikelflimren. ‘Serg for, at alt udstyr,
der tilsluttes netspaendingen; befinder sig inden for specifikationerne:

Boj ikke ledningen i-naerheden"af gransefladen
ledning-konnektorblok. Saet ledningsterminalen ligetind i
ledningsporten. Bgj-ikke ledningen.i'naerheden af greensefladen mellem
ledning-og konnektorblok: Ukorrekt indfgring kan ' medfere beskadigelse af
isoleringen eller’konnektoren.

Venelofter.-\VVenelgfteren.er-hverken.beregnet til venepunktur. eller

til vaevsdissektion‘under en fremlaegningsprocedure. Sgrg for, at
venelgfteren ikke punkterer ledningsisoleringen: Dette kan forhindre, at
ledningen-virker optimalt.

Ledningen ma‘ikke bgjes, nar der er fart en stilet'ind i.den. Ledningen
ma ikke bgjes, nar der er fgrt en stilet.ind-i den. Hvis ledningen bgjes, kan
det’beskadige lederen og-isoleringsmaterialet.

Vearktej anvendt pa distal ende.~Anvend-ikke instrumenter pa
ledningens distale ende, da dette kan beskadige ledningen. Undga at
holde eller‘handtere ledningens distale spids.

Bgjning af stiletten. Anvend ikke 'en skarp genstand til.at bgje stilettens
distale ende-med. Stiletten m4 ikke bagjes, mens den er i ledningen. Hvis
der foretraekkes enbgjet stilet, skalen-lige stilet bgjes forsigtigt; far den
feres ind i ledningen. Pa‘denne:made undgas beskadigelse.af stiletten
og ledningen.



Implanter ikke ledningen under clavicula. Nar det forsgges at
implantere ledningen gennem en subclaviapunktur, ma ledningen ikke
indferes under den mediale tredjedel af clavicula. Ledningen kan blive
beskadiget eller permanent lgsrevet, hvis den forsgges implanteret

pa denne made. Hvis implantation gennem v. subclavia gnskes, skal
ledningen feres ind i v. subclavia nzer den laterale kant af det forste
ribben, og det skal undgas, at ledningen gennemtraenger m. subclavius.
Det er vigtigt at overholde disse forholdsregler for implantation for at
undga, at clavicula eller det farste ribben beskadiger eller permanent
Igsriver ledningen. Det er dokumenteret, at ledningsbrud kan forarsages
af, at ledningen fanges i blgde veevsstrukturer, som f.eks. m. subclavius,
lig. costocoracoideum eller lig. costoclaviculae.

Elektrodeafstand fra‘pacemaker. Hos patienter med bipoleere
hjertepacemakere ;skal ledningens pace-/senseelektrode
(elektrodespidsen og den-distale coil-elekirode) placeres sa langt som
muligt-fra pacemakerelektroderne. for at-undga cross-sensing mellem
defibrillatorimpulsgeneratoren og pacemakeren:

Ledningslaesrivelse. Hvis.elektroden Igsrives, skal den straks’seettes pa
plads af en leege for at ' minimere et endokardialt trauma.

Ikke-autoriseret indferingsvaerktej.<Brug aldrig ikke-autoriseret
indfaringsveerktgj-til indfgring af.ledningen, da ‘det kan fore til
ledningsbeskadigelse ‘eller patientskade.

Ungjagtig frekvenstalling. -R-takamplituder; der er mindre end

den anbefalede veerdi, kan forarsage en ungjagtigfrekvensteelling i
kronisk tilstand, hvilket.kanh medfere manglende evne til.at sense en
takyarytmi eller fejldiagnosticering af.en normal.rytme som unormal.
Signalvarigheder, der overstiger impulsgeneratorens programmerede
refrakteerperiode;kan forarsage ungjagtig frekvenssensing; hvilket'’kan
fare tilluhensigtsmaessig adfeerd.

Undga stram striktur. Nar venen underbindes, ma-strikturen ikke veere
for stram.“En stram striktur kan‘beskadige isoleringen eller skeere venen
over., Undga; atledningens spids Igsrives ‘under-forankringsproceduren.

Suturer ikke direkte over ledningen. Laeg ikke suturen direkte over.
ledningen, da dette kan medfgre. strukturel beskadigelse.. Anvend
suturmanchetten til at'fastgere ledningen proksimalt for-indgangsstedet i
venen for-at hindre ledningsbeveegelse.

Udvis forsigtighed, nar.suturmanchetten fjernes."Undga at fierne eller
bortskeere suturmanchetten fra ledningen. Udvis forsigtighed, hvis det er
ngdvendigt at fierne 'suturmanchetten, da dette kan beskadige ledningen.

Anvendelse af flere suturmanchetter er,ikke blevet evalueret.
Anvendelsen af flere-suturmanchetter er-ikke blevet evalueret og
anbefales ikke.

. Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator

leads, and failure of central venous catheters adjacent.to the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



Tunneler ledningen. Tunneler ledningen fra brystregionen til
impulsgeneratorens implantationssted. Ledningen ma aldrig tunneleres
fra impulsgeneratorens implantationssted til brystregionen, da dette kan
beskadige elektroderne og/eller ledningen, idet ledningen streekkes
permanent.

Overdreven spanding pa ledningen. Nar ledningen tunneleres, ma der
ikke udgves overdreven spaending pa ledningen. Dette kan forarsage
strukturel svaghed og/eller lederdiskontinuitet.

Evaluer ledningen igen efter tunnelering. Efter tunnelering skal
ledningen reevalueresfor-at bekraefte, at der ikke er forekommet
vaesentlige signaleendringer eller ledningsbeskadigelse under
tunneleringsproceduren. Fastger konnektorveerktgjet igen, og gentag
trinnene for evalueringen-af ledningens funktion.

Hospitals- og behandlingsmiljoer

El-kirurgi. Elkirurgi kan‘inducere. ventrikuleere arytmier og/eller
ventrikelflimren og kan forarsage asynkron pacing, inhiberet pacing,
uhensigtsmeessige shock og/eller en reduktion)af impulsgeneratoren
paceoutput, hvilket-muligvis kan fgre-til tab-af capture.

Hvis elkirurgi er ngdvendig, skal-felgende’overholdes for.at minimere
risikoen for'ledningen.” Se‘desuden<impulsgeneratorens: maerkning
angaende anbefalinger for. programmering-af‘enheden samt yderligere
oplysninger om. minimering af-risici for patienten-og systemet.

*.( Undga-direkte kontakt mellem elkirurgisk udstyr og-impulsgenerator
eller’ledninger.

+ Hold den-elektriske. strembane salangt veekrsom muligt fra
impulsgeneratoren og ledningerne.

+)  Hyvis elkirurgi udferes'pa veev i 'nserheden af enheden eller
ledningerne, skal(prae- og postmalinger for.sense- og)pacetaerskler
samtimpedanser monitoreres, for.at vurdere systemets.integritet'og
stabilitet.

« Brug korte, intermitterende og uregelmeessige bursts ved de lavest
mulige energiniveauer.

+~  Brug et bipoleert elkirurgisk system, nar-det er muligt:



Radiofrekvensablation (RF-ablation). RF-ablation kan inducere
ventrikuleere arytmier og/eller ventrikelflimren og kan forarsage asynkron
pacing, inhibering af pacing, uhensigtsmaessige shock og/eller en
reduktion af impulsgeneratoren paceoutput, hvilket muligvis kan fgre til tab
af capture. RF-ablation kan desuden forarsage ventrikuleer pacing op til
Maximum Tracking Rate (MTR) og/eller eendringer i pacetaerskler. Udvis
desuden forsigtighed under udferelse af enhver anden type hjerteablation
hos patienter med implanterede enheder.

Hvis RF-ablation er ngdvendig, skal felgende overholdes for at minimere
risikoen for ledningen. .Se desuden impulsgeneratorens maerkning
angaende anbefalinger for-programmering af enheden samt yderligere
oplysninger om-minimering-af risici for patienten og systemet.

+ Undga direkte kontakt.mellem ablationskateteret og
impulsgeneratoren og:ledningerne. RF-ablation i naerheden af
ledningens elektrode kan forarsage vaevskade ved graensefladen
mellem.ledning og-veev.

+~._-Hold den elektriske strembane’sa langt vaek som muligt fra
impulsgeneratoren og ledningerne.

» “ Hvis RF-ablation udfares pa veey.i-naerheden af enheden eller
ledningerne, ‘'skal prae-'og postmalinger for,sense--0g paceteerskler
samt.impedanser monitoreres, for at vurdere systemets integritetog
stabilitet:

Indfering af guidewirer for.centralvenekatetre. Udvis forsigtighed
under indfgring @f guidewirer til anleeggelse af andre typer
centralvenekatetersystemer, som-f.eks:. PIC-line katetre eller
Hickman-katetre, pa.steder; hvor der.er risiko,for at stede pa
impulsgeneratorledninger: Indfering af sddanne guidewirer i vener, der
indeholder ledninger, kan medfgre; at ledningerne bliver beskadiget. eller
lgsrevet.

Opfalgningstest

Mislykket test af konvertering! Hvis der forekommer et mislykket
hgjenergishock, fejltelling-af hjertefrekvensen, forsinket detektion eller
non-detektion pa grund.af VF-signaler med lav amplitude, kan det blive
ngdvendigt at.omplacere ledningen.

Ledningsfunktion.i kronisk tilstand. For/visse patienter kan
ledningsfunktionen underdmplantationen ikke benyttes til at forudsige
funktionen i den-kroniske tilstand. Det-anbefales derfor kraftigt,-at

der udfagres EP tests postimplantation‘for at.kontrollere, om der-er
ndringer i ledningsfunktionen. Disse tests skal omfatte mindst én test af
arytmiinduktion/konvertering af ventrikelflimren.

Mulige ugnskede handelser

Baseret pa dokumentationsmaterialet-samt erfaring.med implantation

af impulsgeneratoren fglger herunder en liste over mulige ugnskede
haendelser, der er forbundet med.implantation af et impulsgenerator- og/eller
ledningssystem:
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Luftemboli

Allergisk reaktion

Arteriel beskadigelse med efterfalgende stenose
Bladning

Brud i eller svigt af implantationsinstrumenterne
Hjerteperforation

Hjertetamponade

Kronisk beskadigelse af nerver,
Komponentsvigt

Brud péa lederspolen

Dad

Elektrolytubalance/dehydrering

Forhgjede taerskler

Erosion

Overdreven vaekst af fibrost vaev

Ekstrakardial stimulation (muskel-/nervestimulation)
Vaeskeophobning

Afstgdning. af fremmedlegeme

Dannelse @f heematomer. eller' seromer
Hjerteblok

Haemorrhagi

Haemothorax

Manglende evne til at'defibrillere eller pace

Uhensigtsmaessig terapi (f.eks. shock og antitakykardipacing [ATP] hvor
det er aktuelt, pacing)

Smerter pa incisionsstedet

Ukomplet forbindelse mellem ledning og impulsgenerator,
Infektion herunder endocarditis

Ledningslgsrivelse

Ledningsbrud

Brud eller slid pa ledningensisolering

Deformation af ledningstip og/eller:brud

Lokal vaevsreaktion

Lavamplitude VF-signaler

Malignitet eller hudforbraendinger pa grund fluoroskopisk bestraling
Myokardietrauma (f.eks. irritabilitet, patientskader, veevsskader)
Myopotential sensing



»  Oversensing/undersensing

+  Perikardial gnidning, ekssudation

*  Pneumothorax

*  Rytmeforstyrrelser, postshock

+  Migration af impulsgenerator og/eller ledning

»  Shuntning af strem under defibrillering med interne eller eksterne plader

«  Takyarytmier, omfatter acceleration‘af arytmier og tidlig, tilbagevendende
atrieflimren

+  Trombose/tromboemboli

+  Beskadigelse-af hjerteklap

*  Veneokklusion

*  Vengsttrauma (f.eks. perforering, dissektion, erosion)

OPLYSNINGER TIL BRUG PRZAEIMPLANTATION

Det er laegens ansvar at anvende korrekte Kirurgiske procedurer og teknikker.
De beskrevne implantationsprocedurer er kun vejledende. Den enkelte lzege
skal‘anvende.oplysningerne-i denne vejledning i overensstemmelse med
professionel, medicinsk uddannelse (og erfaring-

Ledningen er udelukkende fremstillet, solgt'og beregnet til den angivne brug.

En veesentlig overvejelse ved valget af denne ledningsserie er;-at'den ikke
kreever, thorakotomi; Laegen skal afveje ledningens. fordele mod patientens
evne til.at tale-yderligere elektrofysiologiske tests (arytmiinduktion og
konverteringstests) og eventuelt-thorakotomi, hvis ledningssystemet viser sig
at-veere ineffektivt.

Forskellige faktorer, f.eks. sygdom eller medicinsk behandling, kan
ngdvendigggre en omplacering-af defibrilleringsledningerne eller-udskiftning af
etledningssystem med et andet for at lette arytmikonverteringen:. I visse tilfaelde
kan der-ikke opnas palidelig arytmikonvertering med-nogen ledning.ved de
tilgaengelige.energiniveauer for defibrillering eller impulsgeneratordefibrillering.

Bipoleere pacemakere kan-anvendes sammen.med denne ledningsserie og
impulsgeneratoren, hvis.pacemakeren og impulsgeneratoren, ikke interagerer,
sé& impulsgeneratoren-ikke detekterer eller'detekterer fejlagtigt.-Se ‘yderligere
oplysninger.om minimering af pacemakerinteraktion i-manualen for lseger for
impulsgeneratoren.

Klargering til indgreb
Overvej folgende inden implantationen:

* Instrumenter til hjertemonitorering, billeddannelse
(rentgengennemlysning), defibrillering og maling -af ledningssignaler skal
veere tilgaengelige under implantationen.

+ Isoler altid patienten fra potentielt farlig leekstrem, nar der anvendes
elektrisk udstyr.
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»  Sterile reserveenheder af alle implanterbare enheder skal ligeledes vaere
tilgeengelige i tilfaelde af eventuel beskadigelse eller kontaminering.

Medfalgende dele
Falgende dele leveres sammen med ledningen:
Venelafter
Stiletter
Konnektorveerktgj
Dokumentation

Tilbehor

Foruden det tilbehgr,-der leveres sammen med ledningen, er separat pakket
tilbehgr tilgeengeligt.

Venelgfter

Venelgfteren er et plastinstrument beregnet til engangsbrug, der anvendes til
at lette.indfgring i en.vene under fremlaegningen.

Rentgenfast suturmanchet

Den regntgenfaste suturmanchet er’en justerbar, rerformet forstaerkning, der
er synlig under rantgengennemlysning.“Den anbringes over den udvendige
ledningsisolering og-er beregnet til'at sikre\og beskytte ledningen ved
indferingsstedet.i.venen, nar ledningen er-anbragt. Brug af en suturmanchet
reducerer risikoen for-strukturel beskadigelse, nar der sutureres-direkte over
ledningen. Hvis en‘suturmanchet skal flyttes, skal den‘klemmesforsigtigt
og treekkes over ledningen, indtil-den befinder sig-i den gnskede position.
Ruden er beregnet til at lette komprimertingen af;manchetten pa. ledningen
under suturering.

BEMARKNING:: “En rgntgenfast suturmanchet er formonteret pa-ledningen
og er‘desuden tilgaengelig i en‘opslidset form som tilbehgr (model-6403).
Denne ekstra suturmanchet er. beregnet til at blive anvendt som_erstatning
for den ved ledningen formonterede_suturmanchet i tilfeelde af beskadigelse
eller tab.

FORSIGTIG: Anvendelsen af flere.suturmanchetter.er ikke blevet evalueret
og anbefales ikke:
Stiletter

Stiletter letter placeringen. af ledningen. Sgrg for at anvende den laengde,
der passer til ledningen: Stiletter fas med forskellige grader, af stivhed, der
anvendes afhaengigt af implantationsteknikken-og-patientens anatomi.

Tabel 1. Stiletstivhed og-knapfarve

Stiletstivhed 2 Knapfarve
Blad Grgn
Fast Hvid

a. Stilettens stivhed er trykt pa knappen.
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Tabel 2. Stiletlengde og haettefarve

Stiletlengde (cm) (trykt pa knappen) Haettefarve

59 Gul
64 Grgn
70 Sort

Ledningshaette

Ledningsheetten skal anvendes til at isolere eller lukke den ledningsterminal,
der ikke er fort ind i impulsgeneratoren.. Fastger ledningsheetten til
ledningsterminalen ved at placere en‘sutur i ledningshaettens rille. Brug en
passende heette(til ledningen.

BEMAERKNING: Ledningsheetten (model 7007) er tilgaengelig som tilbehgr.

EZ-4 konnektorverktgj

EZ-4'konnektorveerktgjet leveres'sammen 'med ledningen. Nar veerktgjet er
fastgjort til ledningen,;udferer.det felgende:

+ < Beskytter ledningsterminalen.under implantationen.

» . Sergerfor’en sikker tilslutning mellem PSA-patientkablerne og
ledningsterminalen.

*  Guider stiletten ind‘i'ledningen gennem stilettragten.

[1] Fikseringsknap-(lgsnet)-[2] Stilettragt [3] Rotationsmaerke [4] Terminalbootarme.[5]
Indikatorpile [6] Anode (#) fiederkontakt [7] Katode (-). fiederkontakt

Figur 1. Konnektorvaerktoj
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IMPLANTATION

BEMAERKNING: Vealg den korrekte ledningslaengde til den pagaeldende
patient. Det er vigtigt at veelge en tilstraekkeligt lang ledning for at undga skarpe
hjarner eller kinks, og for at den overskydende ledning i lommen kan have en
blad kurvning. Typisk vil et minimum pé 5 til 10 cm overskydende ledning
veere tilstraekkeligt til at opna denne konfiguration i lommen. Suturmanchetten
skal fastgares til ledningen sé teet pa det vaskulaere adgangssted, som det

er klinisk forsvarligt, som beskrevet i "Fastgarelse af ledningen” pa side 24.
Korrekt placering af suturmanchetten hjselper med til at fastholde denne
konfiguration i lommen.

Fastgorelse af konnektorvaerktgjet til ledningen

Folg nedenstdende fremgangsmade. for at fastg@re konnektorvaerktgijet il
ledningen.

1. Skub konnektorveerktgjetiind pa ledningens proksimale ende (Figur:2
pa side 14).

2. .Samtidig med, at EZ-4-konnektorveerktajets vinger klemmes sammen,
skubbes ledningen-ind i veerktgjet, indtil den hvide boot flugter med pilene
pa veerktgjet for at sikre; at ledningen erplaceret korreki:

3. Slip.terminalbootarmene for.at fastgagre konnektorvaerktgjet pa ledningens
proksimale ende:

[1] Indikatorpile [2] Terminalbootstabning [3] Terminalstabning
Figur 2. Ledning fort helt ind i konnektoryzaerktgj

Indfering af stiletten
Folg nedenstaende trin for atindfere en;stilet.
1. Fjern en eventuelt allerede isat stilet, far.der indfares en ny.

2. Veelg en stilet med den relevantefunktion og'med den gnskede stivhed.
Bgj om gnsket forsigtigt stiletten med et sterilt instrument med glat
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overflade (f.eks. en 10 cc eller 12 cc sprgjtecylinder) (Figur 3 pa side 15).
Det er mindre sandsynligt, at en blgd kurve retter sig ud, end at en skarp
bejning ger, nar stiletten bruges.

FORSIGTIG: Anvend ikke en skarp genstand til at bgje stilettens distale
ende med. Stiletten ma ikke bgjes, mens den er i ledningen. Hvis der
foretraekkes en bgijet stilet, skal en lige stilet bgjes forsigtigt, far den
fores ind i ledningen. P& denne made undgas beskadigelse af stiletten
og ledningen.

N
70°-90°

~
Figur 3. < Bgj stiletten

3. Forforsigtigt stiletten ind-gennem konnektorvaerktgjets tragt og
konnektorstiften.

BEMAERKNING: . For at.opnéa den optimale indfgring i ledningen ma stiletten
ikke.komme i kontakt-med kropsveesker.

4., 'Sgrg for, at stiletten er fart heltind i ledningen,.inden ledningen fares
ind’i\venen.

FORSIGTIG: . Ledningen ma ikke bgjes, nar-der er fgrt en:stilet ind i den.
Hvis ledningen bgjes, kan det beskadige-lederen.og isoleringsmaterialet.

Indfering af ledningen

Ledningen kan fgres ind ved hjaelp af.en af fglgende metoder: via v.-cephalica
eller gennem v. (subclavia eller v. jugularis_int.

* _‘Ved fremlagning'gennem venstre eller hgjre v. cephalica
Der kraeves kunén incision over den deltopektorale rille forat f& adgang til
v. cephalica dx. eller sin. i den deltopektorale rille.

Den venelgfter;.der leveres’'sammen med.ledningen, kan anvendes il
at lettetadgangen under fremlaegningsproceduren:~Isoler den valgte
vene, og fgr venelgfterens spids ind.i venensIumen via.denng,incision:
Venelgfterens spids-skal vende i retning af 'den anskede passage for
ledningen, nar lgfteren haeves og vippes‘forsigtigt. ‘Fer ledningen under
venelgfteren og ind i-venen.

FORSIGTIG: Venelgfteren er hverken beregnet:til venepunktur-eller til
veevsdissektion under-en fremlaegningsprocedure. Serg-for, at.venelafteren
ikke punkterer ledningsisoleringen:. Dette kan' forhindre, at ledningen virker
optimalt.
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Figur 4. Anvendelse af venelgsfteren

Perkutant eller via venefremla@gning gennem v. subclavia

Et introducerseet til v.-subclavia-kan erhverves til anvendelse under
perkutan indfgring ‘aflledningen. Se:specifikationerne vedrgrende den
anbefalede introducerstarrelse.

FORSIGTIG:. Nar det forsgges at implantere-ledningen gennem en
subclaviapunktur,, m&‘ledningen ikke indferes under den mediale tredjedel
af clavieula. Ledningen kan blive-beskadiget'eller permanent lgsrevet, hvis
den forsgges implanteret pa -denne made. Hvis implantation gennem v.
subclavia‘gnskes, skalledningen fgres-ind i v. subclavia nzer den’laterale
kant af det farste ribben, og det skal undgas, at ledningen gennemtraenger
m. subclavius. ‘Det ervigtigt at.overholde disse forholdsregler for
implantation for at undga, at.clavicula ‘eller det farste ribben beskadiger
eller permanent Igsriver ledningen<Det er dokumenteret, at ledningsbrud
kan forarsages af; at ledningen fanges i blgde vaevsstrukturer, som f.eks.
m. subclavius; lig. costocoracoideum eller lig. costoclaviculae.?

Ledninger;. der er placeret ved perkutan punktur af.v. 'subclavia, skal
indfgres i-v. subclavia, hvor denne passerer overdet fgrsteribben (frem
for mere medialt) for at.undga; at ledningen fanges mellem m. subclavius
eller ligamentstrukturer i tilkknytning-tilden_smalle costoklavikuleere
region.8 Det anbefales, atledningen indferes i v. subclavia‘naer den
laterale kant af det farste ribben:

Sprgjten skal anbringes direkte over og parallelt for v. -axillaris for at
mindske risikoen for, at nalen far kontakt med a. axillaris, a. subclavia eller
plexus brachialis: Fluoroskopi er, et nyttigt hjaelpemiddel til\lokalisering af
det-fgrste ribben og-til-styring-af nalen:

Nedenstaende trin forklarer, hvordan indfgringsstedet i huden identificeres,
og de angiver nalens retning mod v. subclavia, hvor denne krydser-det
farste ribben.

1. Identificer punkterne St (sternalvinkel) og Cp-(coracoidt forlab)
(Figur 5 pa-side 17).

5. Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining'damage to pacemaker leads, defibrillator

leads, and failure of central venous catheters adjacent to the.sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.

6. Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture
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[1] M. subclavius [2]Lig. costocoracoideus[3] Lig: costoclaviculare

Figur 5.
2.

Figur 6.

5.

Indferingssted for perkutan punktur af v. subclavia

Tegn enlinje visuelt mellem St og'Cp, og opdel stykket i tredjedele.
Nalen skal gennembryde huden, hvor den midterste og den laterale
tredjedel mgdes, umiddelbart.over v axillaris“(punkt Ax).

Placeren pegefinger pa clavicula; hvor den mediale og den midterste
tredjedel mgdes’ (punkt V). Under dette punkt skulle v. subclavia
vaere placeret.

Tryk tommelfinger mod pegefingeren, og lad den stikke 1-2 centimeter
under clavicula for at beskytte:m. subclavius mod nalen.(nar der er
tydelig hypertrofi af.m. pectoralis, skal.tommelfingeren stikke ca:-
toscentimeter under clavicula, fordi.m. subclavius:ogsa vil vaere
hypertrofisk) (Figur 6 pa side 17).

Placering af tommelfinger.og nalens indstikssted

Brug tommelfingeren til at fgle presset; nar nalen passerer gennem
den overfladiske fascia. Styr'nalen dybt ind i veevet mod v. subclavia
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og det underliggende farste ribben. Indfaring under fluoroskopi
reducerer risikoen for, at nalen passerer under det farste ribben og
ind i lungen.

Placering af ledning i hgjre ventrikel

Elektroderne skal vaere placeret korrekt, for at ledningen fungerer korrekt. Fglg
nedenstaende anvisninger for at placere ledningen.

1. Traek stiletten delvist tilbage under placeringen af ledningen for at
minimere stivhed i spidsen.

BEMAERKNING: En bgjetstilet kan gaore det nemmere at mangvrere
ledningen.

2. Under fluoroskopi-og med en stilet;i ledningen fares ledningen sa langt
frem som muligt, sé elektrodespidsen kommer ind i og seetter sig fast
i sundt myokardieveeyv i hgjre ventrikels apex.

ADVARSEL: = Var.omhyggelig med.at opna den korrekte elektrodeplacering.
Undladelse. af dette kan medfare-hgjere defibrilleringsteerskler, eller det kan
medfare;.at ledningen ikke kan defibrillere. en patient, hvis takyarytmi(er)
maske ellers ville kunne konverteres afet impulsgeneratorsystem.

[1] Proksimal coil-elektrode [2] Distal coil-elektrode

Figur 7. Foreslaet elektrodeposition i hjertet

3. Det skal kontrolleres’under fluoroskopi; at den distale coil-elektrode er
placeret i hgjre ventrikel under tricuspidalklappen, og-at-den proksimale
coil-elektrode (i modeller-med dohbelt-coil).er placeret’i v. cava superior
og hajt i hgjre atrium.
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FORSIGTIG: Hos patienter med bipolzere hjertepacemakere skal
ledningens pace-/senseelektrode (elektrodespidsen og den distale
coil-elektrode) placeres sa langt som muligt fra pacemakerelektroderne
for at undga cross-sensing mellem defibrillatorimpulsgeneratoren og
pacemakeren.

4. Sgrg for, at der er god kontakt mellem ledningsspidsen og fikseringsstedet.

ADVARSEL: For at kunne give defibrilleringsterapi skal modeller med enkelt
coil implanteres med en ekstra defibrilleringselekirode. Det anbefales, at
anvende en pektoralt implanteret defibrillatorimpulsgenerator, der anvender
metalkapslen som defibrilleringselektrode.

Kontrol af ledningsstabilitet
Folg nedenstaende trin for at kontrollere ledningens stabilitet:
1. Treek stiletten delvist 20 til\25 cm tilbage efter fiksering.

2. Kontrollér ledningens ‘stabilitet,ved hjeelp af fluoroskopi. Ryk ikke.i
ledningen. "Hvis det er muligt, skal patienten hoste eller tage en raekke
dybe indandinger.

3" Nar elektrodepositionen er tilfredsstillende, traekkes stiletten tilbage forbi
hgjre atrium.

FORSIGTIG: ~Hvis elektroden-lgsrives, skal den straks saettes pa pladsaf en
leege for at-minimere et endokardialt-trauma.
Vurdering af ledningens funktion

Kontrollér ledningens elektriske funktion ved. hjeelp-af'en pacing system
analyzer«(PSA); far ledningen sluttes til impulsgeneratoren:

1. Slut ledningen til-PSA’en:
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Fastgar PSA-kablets krokodillenaeb til konnektorveerkigjets
katodefjederkontakt (-) og anodefjederkontakt (+). Brug

af konnektorveerktgjet beskytter konnektorstiften mod
krokodilleneebbeskadigelse og hindrer brodannelse mellem
terminalkontakter. Saet krokodillenaebbene korrekt pa katodens og
anodens fjederkontakter, s ungjagtige baselinemalinger undgas
(Figur 8 pa side 20).

ADVARSEL: Til DF4-LLHH eller DF4-LLHO anvendes udelukkende
konnektorveerktgjet til elektriske tilslutninger til pacing system
analyzere eller lignende monitorer. Fastger ikke krokodilleneebene
direkte til ledningens terminal, da det kan medfgre skade.

Figur.8. PSA-klemmer fastgjort til konnektorvaerktaj

2, Udfer-malingerne som angivet.itabellen.

Tabel'3: Anbefalede teerskel- og sensemalinger

Signaltype Amplitude Varighed Paceteerskel? | Impedans

Pacing/sen- 25 mV <100.ms <15V 300-1200Q

sing

Defibrillering 21 mV <150 ms Ikke 204125 Q
tilgaengelig

a. Impulsbreddeindstilling 0,5 ms.

* Impulsgeneratorens malinger, stemmer muligvis, ikke helt overens
med. PSA-malingerne pga. signalfiltrering. Baselinemalinger skal
ligge inden‘for derveerdier, ‘der angives i tabellen.

» Lavere intrinsiske potentialer, leengere varighederiog hgjere
pacetaerskel'kan betyde, at:ledningen er placeret i iskeemisk eller
arret veev. Da signalkvaliteten kan forringes; skal ledningen eventuelt
omplaceres, sa der opnas’et sighal med-starst mulig amplitude,
kortest varighed og lavest paceteerskel.
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*  Andringer i defibrilleringselektrodens overfladeareal, sdsom skift fra
en TRIAD-konfiguration til en enkelt coil-konfiguration, kan pavirke
impedansmalingerne. Baselinemalingerne af defibrilleringsimpedans
skal ligge inden for de anbefalede veerdier, der er anfgrt i tabellen.

FORSIGTIG: R-takamplituder, der er mindre end den anbefalede
veerdi, kan forarsage en ungjagtig frekvensteelling i kronisk tilstand,
hvilket kan medfare manglende evne til at sense en takyarytmi eller
fejldiagnosticering af en normal rytme som unormal. Signalvarigheder,
der overstiger impulsgeneratorens programmerede refraktaerperiode,
kan forarsage ungjagtig-frekvenssensing, hvilket kan fgre til
uhensigtsmaessig adfeerd.

3. Hvis malingerne ikke er i‘overensstemmelse med veerdierne i tabellerne,
skal fglgende-trin udfgres:

*  Fjern PSA-krokodillenaebet fra konnektorveerktgjet.

+ <(Ferstilettenind igen, omplacer ledningen ifglge de tidligere beskrevne
procedurer, og gentag ledningsevalueringsprocessen.

«.. Hvis-testresultaterne.ikke er-tilfredsstillende, kan yderligere
omplacering eller.udskiftning af ledningssystemet vaere pakraevet.

Tag fglgende oplysninger i betragtning:

«  Lave-afleesninger.af stimulationstaersklen angiver en gnskelig
sikkerhedsmargen, idet stimulationsteersklen kan stige efter
implantation.

« De indledende elektriske malinger kan afvige fra anbefalingerne pga.
akut celletraumacVent i ca; 10 minutter, hvis dette’sker, og gentag
testen.. Veerdierne kan-afhaenge af patientspecifikke faktorer sasom
vaevstilstand, elektralytbalance og laegemiddelinteraktioner.

+ _Amplitude-'og varighedsmalinger omfatter ikke stromskade og tages
under patientens normale baselinerytme.

4. -Test for-diaphragma stimulation:ved at pace ved.hgj spaending, idet
professionel,vurdering-anvendes til at veelge udgangsspaending.“Juster,
ledningskonfigurationer og ledningspositioner efter.behov. Der bar ogsa
overvejes-PSA:test ved hgjere spaending.for at forbedre karakterisering af
stimulationsmargener, Der bgrudfares-test ved alle ledningsplaceringer.

5. Narder eropnaet acceptable malinger, fiernes pacing system analyzer’ens
tilslutninger, og_stiletten. fiernes.

6. Klem terminalbootarmene sammen, og-lad konnektorveerktgjet glide af
ledningens  proksimale ende.

7. Hvis yderligere. omplacering og/eller PSA-malinger. er ngdvendige, skal
konnektorveaerkigjet seettes pa.igen, hvor.det sikres, at ledningen er fart
helt ind, og evalueringsprocessen gentages.

21



Tilslutning til en impulsgenerator

Vejledning i tilslutning af ledningens terminaler til impulsgeneratoren findes i
manualen for laeger for den relevante impulsgenerator.

1. Kontrollér, at stiletten og eventuelt konnektorstifttilbehar er fiernet, for
ledningen sluttes til impulsgeneratoren.

2. Tag fat i ledningen i det meerkede omrade distalt for
terminalringkontakterne, og fer ledningsterminalen helt ind i
impulsgeneratorporten, indtil konnektorstiften er synlig pa den
anden side af saetskrueblokken. (Hvis det er vanskeligt at indfere
konnektorstiften, skal-det kontrolleres, at seetskruen er skruet helt tilbage.
Visualisering af konnektorstiftens indfgringsindikator pa den anden side af
saetskrueblokken kan anvendes til at'bekraefte, at konnektorstiften er fort
helt ind i impulsgeneratorens -port:

BEMAERKNING: Om nadvendigt kan ledningskonnektorerne smares med
ganske lidtsterilt vand-for at lette indfaringen.

3. Hold.fast i ledningen i-det afmaerkede omrade;.og-treek forsigtigt-i den for
at-sikre, at.den er tilsluttet korrekt.

FORSIGTIG: . Saetledningsterminalen lige ind.i'ledningsporten. Bgj ikke
ledningen i\naerheden af'greensefladen mellem ledning og konnektorblok.
Ukorrekt indfaring’kan medfare beskadigelse af isoleringen eller konnektoren.

ADVARSEL: ““Nar ledningen sluttes. tilimpulsgeneratoren, er det meget
vigtigt, at-tilslutningerne udferes korrekt. Konnektorstiften skal.fares ind-til
den anden side-af saetskrueblokken, for.at en korrekt tilslutning er-mulig.
Visualiseringaf-konnektorstiftens’indfaringsindikator pa'den anden side af
saetskrueblokken kan anvendes til at bekraefte; at konnektorstiften er fart helt
ind i impulsgeneratorens,port. Evaluering af ledningens elektriske funktion
efter tilslutning til impulsgeneratoren er{den endelige bekreeftelse-af, at
ledningen erdort korrekt ind: En forkert tilslutning kan,fore til tab af terapi
eller uhensigtsmaessig terapi.

BEMAERKNING:  Huvis ledningskonnektoren ikke sluttes'til en impulsgenerator
patidspunktet for implantation, af ledningen, skal der-seettes en haette pa
konnektaren, fgr-lommeincisionen. lukkes. Ledningsheetten er-udformet
specielt til dette formél. Anbring-en’ sutur rundt om ledningshaetten.for at holde
den pa plads.

4. Under hensyntagen til patientens anatomi og impulsgeneratorens
starrelse’og bevaegelighed skal overskydende ledning forsigtigt.snos op
og placeres i naerheden af-impulsgeneratoren. Det er'vigtigt‘at anbringe
ledningen i lommen pd en made, sa ledningsspaending, snoning; skarpe
vinkler og/eller tryk-minimeres.

Elektrisk funktion
1. Evaluer ledningssignalerne.ved hjeelpraf impulsgeneratoren.

2. Placer impulsgeneratoren.i‘implantationslommen .som angivet i
impulsgeneratorens manual for leeger.. Se‘ogsavejledningen i denne
manual ("Tilslutning til en impulsgenerator" pa side 22).
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3. Evaluer ledningssignalerne ved at kontrollere real-time EGM’et. Tag
folgende i betragtning:

+  Signalet fra den implanterede ledning skal vaere konstant og uden
artefakter, svarende til et overflade-EKG.

«  Et afbrudt signal kan veere et tegn pa ledningsbrud, en anden type
ledningsbeskadigelse eller et isoleringsbrud, der kan nagdvendiggere
udskiftning af ledningen.

«  Utilstraekkelige signaler kan“enten medfgre, at
impulsgeneratorsystemet(ikke kan detektere en arytmi, eller
at systemet leverer uhensigtsmaessig terapi.

4. Test for diaphragma stimulation,ved at pace ved hgj spsending, idet
professionel-vurdering anvendes til at veelge udgangsspaending. Juster
ledningskonfigurationer og ledningspositioner efter behov. Der bgr udfares
test ved-alle ledningsplaceringer.

Test af konvertering

Nar-der er opnaet acceptable signaler, skal impulsgeneratoren anvendes til at
pavise evnen til palidelig konvertering-af ventrikelflimren (VE)'og, nar det er
relevant for patienten, ventrikuleere takykardier. Disse tests omfatter induktion
af arytmier samt shock til patienten med hgjspaendingsimpulser leveret fra
impulsgeneratoren gennem-ledningens- defibrilleringselektroder til hjertet:
Baselinemalinger skal ligge inden-for'de.anbefalede veerdier, der eranfort i
tabellen-over anbefalede teerskel- og sensemalinger (Tabel 3 pa side 20).

FORSIGTIG: ' Hvis.der forekommer.et mislykket hgjenergishack, fejlteelling
af hjertefrekvensen, forsinket detektion eller non-detektion pé’'grund af
VF-signaler med-lav amplitude, kan det blive ngdvendigt'at omplacere
ledningen.

ADVARSEL: Ekstern defibrilleringsbeskyttelse skal veere-umiddelbart
tilgeengelig underiimplantation og elektrofysiologiske tests. Hvis en‘induceret
ventrikulaer takyarytmi ikke standses.inden for kort tid,-kan dette medfgre
patientens. dad.

Palidelig'VF-konvertering skal pavises ved et energiniveau, der er.mindre
end.impulsgeneratorens maksimale energiindstilling. Veer opmeerksompa
folgende:

+ Detanbefales, at der udfgres flere induktionskonverterings-tests af VF.for
at fastsla konverteringens:palidelighed og patientens defibrilleringsteerskel
(DFT).

»  Det er en-klinisk vurdering;  hvad der-udger.en-pavisning af palidelig
konvertering. Da udfaldetaf en enkelt test kan udvise statistisk variation,
kan en engangskonvertering-af‘en rytmeforstyrrelse ved et bestemt
energiniveau ikke’'ngdvendigvis benyttes til at forudsige-fremtidige
energiniveauer for konvertering.

»  Se retningslinjer for test.af konvertering'i. manualen for laeger for den
relevante impulsgenerator:
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»  Sandsynligheden for palidelig konvertering i ambulant tilstand skal afvejes
mod tilgaengeligheden af impulsgeneratorenergiindstillinger og patientens
evne til at tale flere arytmiinduktioner.

*  Hvis en patients arytmi(er) ikke kan konverteres palideligt med ledningen,
vil implantation af et alternativt ledningssystem kraeve yderligere
konverterings-tests.

ADVARSEL: Brug ikke nogen af ledningssystemets komponenter som en
hjeelp til levering af nadshock fra en ekstern kilde, da dette kan forarsage
omfattende veevsskader.

*  Beslutningen om at implantere'et impulsgeneratorledningssystem i
en hvilken som helst konfiguration skal-veere baseret pa pavisning af
passende sikkerhedsmargener ved:den programmerede shockenergi,
som fastsat af DFT og tests af‘den nadvendige energi med henblik pa
kardiovertering (cardioversion-energy requirement - CER). Testkravene
for DFT-0g_CER:findes i manualen for leeger for den.relevante
impulsgenerator.

«  Enklinisk undersggelse viser, .at der.blev anvendt en programmeret
sikkerhedsmargen pa 9-10 J over.patientens DFT hos de fleste patienter.
Hvis der.ikke kan‘opnas en sikkerhedsmargen pa 9-10 J, skal det
overvejes at placere ‘et.alternativt defibrilleringsledningssystem.

BEMAERKNING: Hvis der skal-udfgres thoracotomi efter forleengede og
gentagne VF-induktioner, bgr det overvejes at udfore denne pa et senere
tidspunkt.

Fastgorelse af ledningen

Nar elektroderne er-anbragt i en tilfredsstillende position, fastgeres ledningen
med suturmanchetten, sa der opnas permanent haemostase og stabilisering.af
ledningen. Teknikker til fastgarelse af suturmanchetter kan variere afhaengigt
af‘den anvendte teknik til ledningsindfgring. Observer folgende advarsel og
forholdsregler, nar ledningen fastgeres.

ADVARSEL:\ -Ledningen mé.ikke kinkes, drejes-eller flettes med andre
ledninger,(da dette kan forarsage slitage pa ledningsisoleringen eller
lederbeskadigelse.

FORSIGTIG: “Nar venen underbindes; ma strikturen ikke veere_for stram..En
stram striktur kan beskadige, isoleringen eller skeere venen over. Undga; at
ledningens spids |gsrives under forankringsproceduren.

FORSIGTIG:. Leeg.ikke suturen direkte over ledningen, da dette’kan medfgre
strukturel beskadigelse. Anvend suturmanchetten til ‘at fastgere ledningen
proksimalt for indgangsstedet i venen for'at hindre ledningsbevaegelse.

FORSIGTIG: Undga at fierneeller bortskeere suturmanchetten fra ledningen.
Udvis forsigtighed, hvis det er nedvendigt at'fierne suturmanchetten, da dette
kan beskadige ledningen.

FORSIGTIG: Anvendelsen af flere suturmanchetter erikke blevet evalueret
og anbefales ikke.
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Perkutan implantationsteknik

1. Treek introducerhylstret tilbage, og far suturmanchetten dybt ind i veevet
(Figur 9 pa side 25).

Figur'9. Eksempel pa,;suturmanchet, perkutanimplantationsteknik

2. Brug'mindst to riller til at underbinde suturmanchetten og ledningen til
fascia..For at opna yderligere stabilitet kan manchetten fastgeres til
ledningen, fer. manchetten fastgeres til fascia.

3. Kontrollér.suturmanchetten efter fastgerelsen for at pavise stabilitet og
forankring ved at tage fat om suturmanchetten'med fingrene.og forsgge at
bevaege-ledningen i begge retninger.

Venefremlaegningsteknik
1. (Far suturmanchetten ind'i venen-forbi den distale rille.
2.~ Underbind venen rundt-om suturmanchetten for at opna haemostase.

3. “.Fastger ledningen.og venen til den neerliggende fascia ved hjeelp af
samme Trille (Figur 10 pa,side 25).

Figur 10. Eksempel pa suturmanchet, venefremlaegning
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4. Brug mindst to riller til at fastggre manchetten til ledningen. Fastger
ledningen og suturmanchetten til den naerliggende fascia.

5. Kontrollér suturmanchetten efter fastgerelsen for at pavise stabilitet og
forankring ved at tage fat om suturmanchetten med fingrene og forsgge at
bevaege ledningen i begge retninger.

Tunnelering af ledningen

Folg nedenstaende trin, hvis ledningen skal tunneleres:

1. Ledningen skal vaere slap nok-til-at give traekaflastning pa
suturmanchettens laterale side nezer indfgringsstedet i venen, nar
ledningerne fastggres-til kropsveevet: Dette forhindrer ledningslgsrivelse
forarsaget af impulsgeneratorens-vaegt eller beveegelse af de gvre
ekstremiteter.

Figur 41.. Traekaflastningsslynge

ADVARSEL:" Til DF4-LLHH eller DF4-LLHO ledninger skal ledningsterminalen
handteres forsigtigt, nar Konnektorveerktgjet ikke sidder pa ledningen. Der ma
ikke forekomme  direktekontakt. mellem.ledningsterminalen’og etkirurgisk
instrument eller elektriske tilslutninger som f.eks. PSA-krokodillenaeb,
EKG-tilslutninger, 'sakse; arterieklemmer og-klemmer. “Hvis.direkte kontakt
forekommer, kan det beskadige ledningsterminalen, muligvis kompromittere
forseglingens.integritet og fare til tab-af terapi-eller uhensigtsmaessig terapi,
som f.eks. en kortslutning i konnektorblokken:

2. Fjern stiletten og-konnektorveerktgjet.

BEMAERKNING: Det anbefales at.anvende.en kompatibel tunneleringstip
sammen med denne ledning, hvis-impulsgeneratoren implanteres vaek fra
indfgringsstedet i venen. Se brugsanvisningerne for tunneleringstippen og/eller
tunnelatorseettet, hvis spidsen-eller settet anvendes. Nar der anvendes en
kompatibel tunneleringstip, mé defr ikke saettes haette pa ledningen.
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3. Seet en haette pa ledningsterminalen, hvis der ikke anvendes en
tunneleringstip og/eller et tunnelatorseet. Hold fast i konnektorstiften med
en arterieklemme eller lignende.

ADVARSEL: Undga kontakt med enhver anden del af DF4-LLHH eller
DF4-LLHO ledningsterminalen end konnektorstiften. Dette gaelder ogsa, nar
ledningen er isoleret.

4. Tunneler forsigtigt ledningen subkutant fra indfgringsstedet i venen til
implantationslommen.

FORSIGTIG: Tunnelerledningen fra brystregionen til impulsgeneratorens
implantationssted.-Ledningen ma aldrig tunneleres fra impulsgeneratorens
implantationssted.til brystregionen, da dette kan beskadige elektroderne
og/eller ledningen, idet.ledningen. straekkes permanent.

FORSIGTIG:~ Narledningen tunneleres, ma der ikke udeves overdreven
spaending pa ledningen.. Dette kan forarsage strukturel svaghed og/eller
lederdiskontinuitet.

FORSIGTIG: Efter tunnelering skal ledningen reevalueres for. at
bekreefte; at der ikke er forekommet veesentlige signalaendringer
eller.ledningsbeskadigelse under tunneleringsproceduren. “Fastggar
konnektorvaerkigjet-igen, og-gentag trinnene for evalueringen af
ledningens funktion.

BEMAERKNING: - Hvis tunnéeleringsproceduren skal udskydes, skal
ledningsterminalen’ lukkes med-en-heette; og der skal dannes en midlertidig
lomme’til den.oprullede ledning. N&r der .saettes en haette pa terminalen,
beskyttes.denne, og kropsvaeskerne.forhindres i at treenge ind.iledningens
lumen.

5. Fastggr ledningsterminalerne til impulsgeneratoreniigen, og evaluer
ledningssignalerne med-impulsgeneratoren-som beskrevet tidligere.

» (“Hvis malingerne ikke er acceptable, skal'de elektriske tilslutninger
kontrolleres.. Et-afbrudt.eller unormalt-signal kan veere.tegn pa
Igsrivelse; en lgs forbindelse eller ledningsbeskadigelse:

+ ~Omplacer om‘ngdvendigtledningens elekiroder, indtil der-opnas
acceptable veerdier. Nar'ledningen skal omplaceres, skal-den
tunnelerede del treekkes forsigtigt tilbage til indferingsstedet iwvenen.
L@sn de permanente ligaturer, og:omplacer ledningen ved hjeelp af de
tidligere beskrevne procedurer.

POSTIMPLANTATION

Evaluering postimplantation

Udfar opfalgningsevaluering somyanbefalet.i manualen for laeger for den
relevante impulsgenerator.
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FORSIGTIG: For visse patienter kan ledningsfunktionen under implantationen
ikke benyttes til at forudsige funktionen i den kroniske tilstand. Det anbefales
derfor kraftigt, at der udferes EP tests postimplantation for at kontrollere, om
der er aendringer i ledningsfunktionen. Disse tests skal omfatte mindst én test
af arytmiinduktion/konvertering af ventrikelflimren.

ADVARSEL: Sarg for, at der er en ekstern defibrillator og personale
uddannet i CPR til stede under post-implantationstesten af enheden, hvis
patienten skulle fa brug for ekstern undsaetning.

BEMAERKNING: Permanent omplacering af ledningen kan veere vanskelig
pa grund af indtraengning af kropsvaesker eller fibrast vaev.

Eksplantation

BEMAERKNING: . Returner alle eksplanterede impulsgeneratorer og ledninger
til Boston Scientific. Undersagelser af eksplanterede impulsgeneratorer

og ledninger-kan give-oplysninger, der kan fare-til fortsatte forbedringer af
systemsikkerhed og'garantikrav.

ADVARSEL: _Ma ikke genbruges; genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan‘beskadigeenhedens struktur og/eller
fare-til enhedssvigt, hvilket igen kan fore til patientskade, sygdom eller dad.
Genanvendelse, genbehandling eller resterilisation kan desuden medfare
risiko for. kontamination af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller
krydsinfektion; inklusive, men ikke begranset til, overfarsel af smittefarlige
sygdomme fra en patient til en anden.-Kontamination af enheden kan-medfare
patientskade, -sygdom eller -dad.

Kontakt Boston Scientific, hvis en af falgende situationer.opstar:
= Nar et produkt tages ud-af brug.

*  Hvis patienten dar (uanset'arsagen),. sammen-med. en-obduktionsrapport,
hvis der<er foretaget obduktion:

.~ | tilfeelde af andre observationer eller-komplikationer.

BEMAERKNING: Bortskaffelse af eksplanterede impulsgeneratorer og/eller
ledninger skal foretages i-henhold til.gaeldende-lovgivning. Kontakt Boston
Scientific.ved hjgelp af oplysningerne pé bagsiden for-at fa et-returproduktseet:

Tag-fglgende punkter i betragtning ved eksplantation og returnering af
impulsgeneratoren-og/eller-ledningen:

* Interroger impulsgeneratoren, og udskriv en.Combined Follow-up rapport:
»  Deaktiver.impulsgeneratoren fgr eksplantation.
*  Kobl ledningerne fraimpulsgeneratoren:

*  Hovis ledningerne skal eksplanteres; skal det forsgges-at fierne’dem
intakte. Ledningerne skal returneres uanset deres tilstand. ‘Fjern ikke
ledninger med arterieklemmer-eller noget andetklemmeinstrument, der
kan beskadige dem. Anvend-kun instrumenter, hvis.ledningen ikke kan
fiernes manuelt.

»  Vask impulsgeneratoren og ledningerne med et desinfektionsmiddel uden
at nedsaenke dem i midlet, s& kropsveesker:0g'urenheder fiernes. Serg
for, at der ikke traenger veesker ind\i‘enhedens ledningsporte.
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*  Brug et returproduktseet fra Boston Scientific til korrekt indpakning af
impulsgeneratoren, og send den til Boston Scientific.

SPECIFIKATIONER
Specifikationer (nominelle)

Tabel 4. Modelnummer og ledningslangde

Model Enkelt ePTFE-belagt(e) Laengde
coil/Dobbelt-coil coil(s)
0665 Dobbelt-coil Nej 59 cm
0636 Dobbelt-coil Nej 64 cm
0682 Enkelt coil Ja 59 cm
0683 Enkelt-coil Ja 64 cm
0654 Enkelt coil Ja 70 cm
0685 Dobbelt-coil Ja 59.cm
0686 Dobbelt-coil Ja 64 cm
0655 Dobbelt-coil Ja 70 cm
Tabel 5. Specifikationer (nominelle)
Egenskab Nominel

Terminaltype

DF4-LLHH (modeller med
dobbelt-coil) DF4-LLHO, (modeller
med enkelt coil)

Kompatibilitet

Impulsgeneratorer._med.en
DF4-LLHH- elleren GDT-LLHH-port,
der passer til enten en"DF4-LL.HH-
eller en.DF4-LLHO=konnektor

Fiksering Med-tines
Elektrode:

Distal'coils overfladeareal 450 mm?
Proksimal coils overfladeareal (modeller 660 mm?2
med dobbelt-coil)

Spidsens overfladeareal 3,5/mm?2
Leengde fra spids til proksimal coil-elektrode .| 18 cm
(modeller med dobbelt-cail)

Leengde fra spids til distal coil-elektrode 12'mm
Diameter:

Indfering 2,7 mm (8F)
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Tabel 5. Specifikationer (nominelle) (fortsat)

Egenskab

Nominel

Isodiametrisk ledning

2,4 mm (7,3F)

Materiale:

Udvendig isolering

Silikonegummi

Terminalstgbning

Polyurethan (75D)

Konnektorstift og ringkontakter.

MP35N nikkel-kobolt-legering

Pace-/senseleder

MP35N nikkel-kobolt-legering,
PTFE-belagt

Shockleder Trukket rgrkabel, ETFE-coatet
Spidselektrode Coatet med IROX (iridiumoxid) Pt-Ir
Distal fitting-elektrode Titanium
Coil-elektrodebelaegning-(modeller med ePTFE

ePTFE-belagte coils)

Coil-opfyldning (modeller med Silikone

ePTFE-belagte‘coils)

Steroid

0,97 mg dexamethasonacetat

Maksimal-ledningsledermodstand;

Fra (lavspaending) konnektorstift til distal 80.Q
spidselektrode

Fra_(lavspeending) proksimal 80 Q
terminalringkontakt til distal coil-elektrode

Fra (hgjspeending) midterste 2,5Q
terminalringkontakt til distal coil-elektrode
Fra’'(hgjspeending) distal terminalringkon- 250

takt til proksimal, coil-elektrode (modeller
med dobbelt-coil)

Ledningsintroducer

Tabel 6. Ledningsintroducer

Anbefalet ledningsintroducer

Introducer uden guidewire?®

‘ 8F (2,7-mm)

a. Ved anvendelse af en guidewire, anbefales introducerstarrelsen 2,5F eller stgrre.

Symboler pa emballage

Felgende symboler anvendes muligvis pa emballage og meerkater (Tabel 7

pa side 31):
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Tabel 7. Symboler pa emballage

Symbol

Beskrivelse

Referencenummer

Serienummer

Holdbar-til

Partinummer

Produktionsdato

STERILE

Steriliseret med aetylenoxid

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes; hvis'emballagen er-beskadiget

B ® e @Igém@ﬁ

Se brugsanvisning

M
m
-
o
(@0
o

CE-meaerke for overensstemmelse ' med.identifikation
af det bemyndigede organ, der-autoriserer brug af
meerket

1

Vejledning i &bning

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske 'Union

E

Producent

Australsk sponsoradresse
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