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1. Distal steroideluerende pace-/sense-elektrode (katode)

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

5. Indfgringsindikator pa konnektorstift

Falgende er varemaerker, som tilhgrer Boston Scientific eller et 'af virksomhedens
associerede selskaber: EZ-4, IMAGEREADY, IROX, RELIANCE 4~FRONT.



OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Beskrivelse af enheden

RELIANCE 4-FRONT-defibrillatorledningen fra Boston Scientific Corporation er
en 7,3 French (8F-introducer), transvengs, steroideluerende, integreret
bipoleer, DF-4-kompatibel ledning, der er beregnet til permanent sensing,
pacing og defibrillering, nar den bruges med en kompatibel implanterbar
cardioverter defibrillator (ICD) eller defibrillator til kardial
resynkroniseringsterapi (CRT-D). RELIANCE 4-FRONT-ledningsserien bestar
af aktive og passive fikseringsmodeller, modeller med enkelt- og dobbelt-coils,
samt silikone fyldte eller GORE™V-coatede defibrillatorcoil-modeller.

Denne ledningsserie-har falgende karakteristika:

Endokardial kardioverterings-/defibrillerings- og pace-/senseledning —
beregnet til' kronisk levering af kardioverterings-/defibrilleringsshock, og
bipeleer 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.er konfigureret med inlinekontakter og maerket
DF4-LLHH eller DF4-LLHO (beskrevet herunder):

<" DF4: angiver; at ledningen indeholder-hgjspaendingskontakter

— cLangiveren tilslutning til en‘lav spaendings pace-/senseelektrode;
forste L (konnektorstift) = distal pace-/senseelektrode; andet L
(proksimalringkontakt) — proksimal pace-/senseelektrode

—_H:angiver enilslutning til'en hgjspeendings defibrilleringselektrode;
farste H (midterste ringkontakt) — distal-coil-elektrode;.andet H.(distal
ringkontakt) — proksimal.coil-elektrode (modeller med dobbelt-coil)

— " O; angiver eninaktiv distal ringkontakt (modeller med enkelt coil)

BEMAERKNING: RELIANCE4-FRONT-ledninger med DF4-LLHH/
LIcHO-meerkaten svarer til og-er kompatible med en-enhed med.enten en
GDT-LLHH- eller DF4-LI:HH-port.

MR m/forbehold — ledninger kan bruges-som:en-del af ImageReady MR-m/
forbehold-defibrilleringssystemet ved tilslutning til Boston Scientific MR m/
forbehold-impulsgeneratorer ("Information'-om MR 'm/forbehold-system" pa
side 3).

Spidselektrode = fungerer som katode foriintrakardial pacing/sensing i
hgjre ventrikel og anvender en IROX-coatet elektrode,; som kanforbedre
paceevnen. Lavere og mere ensartede pacingteerskler'kan age
impulsgeneratorens pacelevetid.

Coil-elektroder — den distale:coil-elektrode og-den proksimale coil-
elektrode (for modeller med-dobbelt-coil) fungerer. som anode -og katode

DF4 refererer til den internationale standard 1ISO 27186:2010.



under kardioverterings-/defibrilleringsshock. Den distale coil fungerer ogsa
som anode for pacing. og sensing.

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

+ IROX-coatet spidselektrode — spidselektroden er coatet med IROX
(iridiumoxide) for at age det mikroskopiske overfladeareal.

»  Steroideluerende < nar ledningen udsaettes 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 teerskelforggelser, der typisk er forbundet med
implanterede pacingelektroder. Lavere teerskler er gnskveaerdige, fordi de
kan age sikkerhedsmargenerne for pacing og nedseette energibehovene
for pacing, hvorved impulsgeneratoren levetid potentielt ages. Den
nomingelle steroiddosis.og—struktur er anfart i specifikationerne (Tabel 5
Specifikationer (nominelle) pa side 31).

+ - Rontgentaet suturmanchet~ den rgntgentaette suturmanchet er synlig
under fluoroskopi, ogden anvendes til-at feestne, immobilisere og beskytte
ledningen.ved veneindfgringsstedet, nar ledningen er anbragt. Ruden er
beregnet til atdette komprimeringen af suturmanchetten pa ledningen
under suturering.

«_ ~Tines —tines af silikonegummi anbragt proksimalt for.den distale
pacingelektrode sgrger for fiksering til hjertevaeggen.

* Ledningslegeme - det isodiametriske ledningslegeme indeholder én leder
til pacing/sensing.'Modeller med dobbelt-coil har toledere til defibrillering,
ogmodeller‘med en. enkelt.coil har énleder til-defibrillering. Ledningens
ledere er-coatede og isolerede i separate lumen indeni
silikonegummiledningen: Ledningslegemet er dackket med et ekstra lag
silikone, der giver den ekstra isolering-og en ensartet.diameter. Etlag
polyurethan daekker ledningslegemets proksimale del, med-henblik pa
yderligere beskyttelse mod abrasion i.implantationslommen:
Suturmanchetten og terminalbootstabningen‘erfremstillet af formstabt
silikonegummi.

«  Glat coating'=ledningen har en'varemeerkebeskyttet coating, der.ger
overfladen glattere. Dette reducerer bade den statiske og dynamiske
friktionskoefficient samt ger, atledningen bade fales og fungerersom
polyurethan-og samtidig harsilikonens-palidelighed.

* Indfgringsmetode-med-stilet — designet bestar af en‘leder-coil med aben
lumen, der gordet muligt at indfgre ledningen ved hjzelp:af en stilet. Se
stiletoplysningerne ("Stiletter” pa side 14).

Relaterede oplysninger

Vejledningen i ledningsmanualen skal‘anvendes sammen med andet
materiale, herunder den gaeldende . manual-forlaegertilimpulsgeneratoren og
brugsanvisningerne til implantationstilbehgar og -instrumenter.

2. GORE er et varemzerke tilhgrende W.L. Gore and Associates.



Ga ind pa www.bostonscientific-elabeling.com for at fa yderligere
referenceoplysninger.

Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet3 (MRI Technical Guide) for oplysninger om MR-
scanning.

TILTANKT PUBLIKUM

Denne brugermanual er beregnet til brug af hospitalspersonale, der er
uddanneti og har'erfaring'med implantering af enhed og/eller
opfalgningsprocedurer.

Information om MR m/forbehold-system

Disse ledninger kan bruges-som en del af MR m/forbehold for ImageReady-
defibrilleringssystemet ved-tilslutning til Boston Scientific-impulsgeneratorer for
MR'm/forbehold. Patienter med et MR m/forbehold-defibrilleringssystem kan fa
foretaget MR-scanninger, hvis de udfgres efter alle.de brugsbetingelser, der er
anfert iCTeknisk guide til-MR-scanning. Komponenter; der kreeves for MR m/
forbehold-status, inkluderer. specifikke modeller-af Boston Scientific-
impulsgeneratorer; ledninger-og tilbehgr; Programmer/Recorder/Monitor
(PRM); og PRM Software Applikation. Se Teknisk guide til MR-scanning for
modelnumre'pa MR m/forbehold-impulsgeneratorer og -komponenter samt en
komplet beskrivelse af ImageReady. MR m/forbehold-defibrilleringssystemet.

Brugsbetingelser for implantatrelateret MR-scanning

Den fglgende undergruppe af brugsbetingelser for’MR-scanning vedrarer
implantation. ag.er inkluderet forat sikresimplanteringen af et komplet
ImageReady MR m/forbehold-system. Se Teknisk Guide til MR-scanning-for en
kompletliste over brugsbetingelser.for MR-scanning: Alle punkter pa den
komplette liste over brugsbetingelser-skalveere opfyldt, far en MR-scanning
kan betragtes som'MR m/forbehold;

» Patientenchar implanteret ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet

«~ Ingenandre aktive eller efterladte implanterede enheder, komponenter
eller tilbehgrsdele;-som f.eks. ledningsadaptorer, forlaengere, ledninger
ellerimpulsgeneratorer; er til.stede

« Placeringen af impulsgeneratorimplantat er begraenset til venstre eller
hgjre:pektorale-region

»  Der er gaetmindst seks (6) uger, sidervimplantationenog/eller.evt.
ledningsrevision eller kirurgisk modifikation af MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet

* Ingen tegn pa ledningsbrud-eller kompromitteret integritet af
impulsgenerator og ledninger

3. Kan hentes pa www.bostonscientific-elabeling.com.



Indikationer og brug
Denne Boston Scientific-ledning er indiceret til brug som falger:

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

Kontraindikationer

Anvendelseaf dennée BostonScientific-ledning er kontraindiceret til falgende
patienter:

* _(Patientermed en-unipoleer-pacemaker

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

.- Patienter med'‘mekaniske trikuspidale hjerteklapper

ADVARSLER

Generelt

* - Produktkendskab. Laes denne manual-omhyggeligt igennem far
implantation-for at undga at beskadige impulsgeneratoren og/eller
ledningen. Beskadigelserkan medfere, 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 strukturog/eller.fgre til enhedssvigt, hvilket igen kan
fare til patientskade, sygdom eller dad. Genanvendelse, genbehandling
eller resterilisation kan desuden medfare risiko for kontamination af
enheden og/eller forarsage patientinfektion ellerkrydsinfektion, inklusive,
men ikke begraenset til, overfarsel af smittefarlige sygdomme fra en
patient til'en anden. Kontamination af enheden kan-medfare patientskade,
-sygdom eller-dad.

« 7| Backupdefibrilleringsbeskyttelse: Eksternt defibrilleringsudstyr skal
vaere-umiddelbart tilgeengelig.under implantation,og elektrofysiologiske
tests. Hvis en induceret ventrikuleer takyarytmi-ikke standses inden for kort
tid, kandette medfgre patientens'dad.

+ Livsreddende sted fra ekstern kilde.-Brug ikke nogen-af
ledningssystemets komponenter som en hjaelp til levering af livsreddende
stad fra en ekstern kilde; da dette kan forarsage-omfattende vaevsskader!

« Disponibelt genoplivningsudstyr.-Sorg for, at der.er.en ekstern
defibrillator og personale, som er'uddannet.i kardiopulmonal genoplivning
(CPR), til stede under post-implantationstesten-af enheden, hvis patienten
skulle fa brug for ekstern undsaetning.

. Ledningsbrud. Brud paledningen, lgsrivelse, slid-eller en forbindelse, der
ikke er komplet, kan forarsage-et periodisk eller kontinuerligt tab-af pacing
eller sensing eller begge dele.



Dette kan muligvis fare til manglende detektion af arytmi, oversensing af
frekvens, uhensigtsmaessig levering af impulsgeneratorshock eller
utilstraekkelig levering af konverteringsenergi.

Handtering

*  Overdreven bgjning. Selvom ledningen er bgjelig, kan den ikke tale
voldsom bgjning, bukning eller speending. Dette kan forarsage strukturel
svaghed, afbrydelse af lederen og/eller ledningslgsrivelse.

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

« . Handtering af ledningen uden konnektorvaerktgj. Veer forsigtig ved
handtering af ledningsterminalen, 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
ogklemmer:Hvis direkte kontakt forekommer, kan det beskadige
ledningsterminalen, muligvis kompromittere forseglingens integritet og
fore til tab af terapi eller.uhensigtsmaessig-terapi.

*  Handtering af terminalen under tunnelering. Undga kontakt med
enhver-anden del af ledningsterminalen end konnektorstiften. Dette
gelderogsa, nar ledningshastten er isoleret.

Implantationsrelateret

*.~ Maikke implanteres pa en MR-scanningslokalitet af Zone lll.
Implantation af systemet ma ikke foretages pa en MR-scanningslokalitet af
Zone lll\(og hgjere) som.defineret'i American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices* Dele af det tilbehar, der er
inkluderet sammen med impulsgeneratorer'og ledninger inkl.
momentnggle ‘og ledningsstiletter, er ikke egnede. til MR m/forbehold og
ma ikke bringes indiMR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-
scanningsstedets Zone |- eller IV-omrader,

+ ~ Separat defibrilleringselektrode. For.at kunne give defibrilleringsterapi
skal modeller med enkelt coil implanteres med en ekstra
defibrilleringselektrode. Det anbefales, atanvende en pektoralt implanteret
defibrillatorimpulsgenerator, der anvender metalkapslen,som
defibrilleringselektrode.

*  Brug kun konnektorvaerktgjet til elektriske tilslutninger. Til DF4<LLHH-
eller DF4-LLHO-ledninger anvendes‘udelukkende konnektorveerkigjet il
elektriske tilslutninger til PSA'er (Pacing System Analyzers) eller
tilsvarende monitorer. Fastggr ikke krokodillenaebene direkte til ledningens
terminal, da det kan-medfgre-skade:

»  Sorg for passende elektrodeposition: Sarg for at opna.en passende
elektrodeposition. Undladelse af dette kan medfare hgjere
defibrilleringsteerskler, eller'det kan-medfgre;-at ledningen ikke kan

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007 .



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 denanden side af saetskrueblokken, for at en korrekt tilslutning er
mulig. Visualisering af konnektorstiftens indfgringsindikator pa den anden
side(af saetskrueblokken kan anvendes til at bekraefte, at konnektorstiften
er fort 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
fore til tab af terapi<eller uhensigtsmaessig terapi.

Postimplantation

Udsaettelse for MR-scanning. Medmindre alle brugsbetingelserne for
MR-scanning. (som beskrevet i Teknisk guide til MR-scanning) er opfyldt,
opfylder MR-scanning af patienten ikke kravene for MR m/forbehold for det
implanterede system, og det kan resultere i alvorlig skade pa patienten
eller-patientens ded og/eller skade pa det implanterede system.

Der-henvises til Teknisk guide'til MR-scanning for mulige ugnskede
haendelser, der.geelder nar brugsbetingelserne er overholdt eller ikke er
overholdt, samt for en komplet liste over MR-scanningsrelaterede advarsler
og forholdsregler:

Diatermi. En patient med en-implanteret impulsgenerator og/eller ledning
ma ikke udseaettes.for diatermi, da'det kan fere til flimren, forbraending af
myokardiet og irreversibel beskadigelse af-impulsgeneratoren pga.
induceret strgm.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overvejelser

Dexamethasonacetat. Det eriikke fastslaet, om de advarsler,
forholdsregler eller komplikationer, der normalt forbindes med brug af
dexamethasonacetat som injektionsvaeske, ogsa geelder.anvendelse-af en
enhed, der frigar lokaliserede doser.med ' lave Koncentrationer. Se
Physicians’Desk Reference™ ° vedrgrende en liste-over mulige’ ugnskede
effekter.

Sterilisation-og opbevaring

Hvis emballagen er beskadiget. Blisterbakkerne og deres indhold er
steriliseret med aetylenoxid ferden endelige emballering. Nar.
impulsgeneratoren og/eller ledningen modtages, er den steril, hvis
emballagen er intakt. Hvis emballagen ervad, punkteret; abnet.eller pa
anden vis beskadiget, skalimpulsgeneratoren og/eller ledningen
returneres til Boston Scientific.

Physicians' Desk Reference er et varemzerke, der tilhgrer Thomson'Healthcare-Inc.



Opbevaringstemperatur. Opbevar ved 25 °C (77 °F). Udsving er tilladt
mellem 15 °C 0g.30 °C (59 °F og 86 °F). Stigninger under transport er
tilladt op til 50 °€ (122 °F).

Holdbarhedsdato. Implanter impulsgeneratoren og/eller ledningen inden
eller pa.datoen HOLDBARHEDSDATO (som star pa etiketten), da denne
dato er fastsat med henblik pa en rimelig opbevaringsdato. Hvis datoen f.
eks. er 1. januar, ma-ledningen ikke implanteres den 2. januar eller senere.

Handtering

Nedsank ikke i vaeske. Elektrodespidsen ma ikke tarres af med eller
nedsaenkes i veeske. En-sadan-behandling reducerer maengden af
tilgaengeligt 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, somkan tiltreekke partikler, 0g'den skal derfor altid
beskyttes mod.overfladekontaminering.

Smgremidler. 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\veevsindvaekst og overledning.

Kontrollér suturmanchettens position. Sgrg for, at suturmanchetten
forbliver proksimalt for veneindfgringsstedet og i neerheden af
terminalbootstgbningen under hele proceduren;-indtil ledningen skal
fastgeres:

Implantation

.

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

Ledningskompatibilitet. Bekraeft kompatibiliteten mellem ledning og
impulsgenerator.inden implantation. Brug af ikke-kompatibleledninger 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 der testesledninger
ved hjeelp af udstyr, der tilsluttes netspaendingen, dalsekstrgm pa mere
end 10 pA kan inducere.ventrikelflimren-Searg for, at'alt udstyr, der
tilsluttes netspaendingen, befinder sig.inden for specifikationerne,



Bgj ikke ledningen i naerheden af graeensefladen mellem ledning og
konnektorblok. Szet ledningskonnektoren lige ind i ledningsporten. Bgj
ikke ledningen i naerheden af graensefladen mellem ledning og
konnektorblok: Ukorrekt indfgring kan medfgre beskadigelse af isoleringen
eller konnektoren.

Venelgfter. Venelgfteren-er ikke hverken beregnet til venepunktur eller
veevsdissektion under.en fremleegningsprocedure. Sgrg for, at
venelgfteren ikke punktererledningsisoleringen. Dette kan forhindre, at
ledningen virker.optimalt:

Ledningen ma ikke bgjes; har derer fort en stilet ind i den. Ledningen
ma ikke'bgjes, nar der er fort en stilet ind i den. Hvis ledningen bgjes, kan
det beskadige'lederen og isoleringsmaterialet.

Vaerktgj anvendt pa distal ende. Anvend ikke instrumenter pa
ledningens distale ende; da dette kan beskadige ledningen. Undga at
holde eller handtere ledningens distale spids.

Bojning af stiletten. Anvend ikke en skarp genstand til at bgje stilettens
distale ende med. Stiletten ma,ikke bgjes, mens.den er i ledningen. Hvis
der foretreekkes en bgjet stilet, skal'en lige ‘stilet bgjes forsigtigt, far den
farestind i ledningen. Pa.denne:made undgas beskadigelse af stiletten og
ledningen.

Implanterikke ledningen under clavicula. Nar ledningen implanteres
via subclaviapunktur, ma denikke'indferes under-den mediale tredjedel af
clavicula. Der er risiko for beskadigelse eller'permanent Igsrivelse af
ledningen, hvis den implanteres pa denne made. 'Hvis implantation via v.
subclavia gnskes, skal ledningen indfares i v. subclavia neer den laterale
kant, hvor denne passerer over detfarste ribben for.at undga, at ledningen
fanges mellem:m: subclavius eller ligamentstrukturer i tilknytning til. den
smalle costoklavikulaere region: Det.er fastslaet, at ledningsbrud kan
forarsages pga.cindelukning.i blgde vaevsstrukturer sdsom m. subclavius,
lig. costocoracoideus eller lig. costoclaviculare.®

Elektrodeafstandfra pacemaker. Hos patienter med bipolaere
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:

Ledningslasrivelse. Hvis ledningen'lgsrives, skal den straks seettes pa
plads af en leege for at minimere et endokardialt trauma.

Kompatible indferingsvaerktojer. Brug kun kompatible
indfgringsveerktgjertil indfgring afledningen, da brugen af ikke-kompatible
indfgringsveerktgjer kan medfgre ledningsbeskadigelse.eller patientskade.

Ungjagtig frekvenstaelling. 'R-takamplituder, der er.mindre end den
anbefalede vaerdi, kan forarsage en ungjagtig frekvensteelling i kronisk
tilstand, hvilket kan medfere manglende evne tilat sense en takyarytmi

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.



eller fejldiagnosticering af en normal rytme som unormal.
Signalvarigheder, der overstiger impulsgeneratorens programmerede
refrakteerperiode, kan forarsage ungjagtig frekvenssensing, hvilket kan
fare til uhensigtsmeessig adfeerd.

. Undga'stram striktur. Nar venen underbindes, ma strikturen ikke veere
for stram. En stram striktur kan beskadige isoleringen eller skaere venen
over. Undgéa, at den'distale spids Igsrives under forankringsproceduren.

«..~ Suturer ikke direkte over ledningen. Der bgr ikke anleegges sutur
direkte over.ledningen, da dette kan forarsage strukturel beskadigelse.
Anvend suturmanchetten il at fastggre ledningen proksimalt for
indgangsstedet i venen for at hindre ledningsbevaegelse.

* _“Veaeg forsigtig ved fjernelse af suturmanchetten. Undga at fierne eller
bortskaere suturmanchetten fra ledningen. Hvis der er ngdvendigt at fierne
suturmanchetten, skal'der udvises forsigtighed, da dette kan beskadige
ledningen:

" Brugen af flere suturmanchetter er ikke evalueret. Brugen af flere
suturmanchetter er.ikke evalueret og-anbefales ikke.

*>" Tunneler ledningen: Tunneler.ledningen-fra brystregionen til
impulsgeneratorens implantationssted. Tunneler aldrig ledningen fra
impulsgeneratorens implantationssted til brystregionen, da dette kan
beskadige elektroderne og/ellerledningen, idet!ledningen strackkes
permanent:

(> Overdreven spaending-pa ledningen. Nar ledningen tunneleres, ma der.
ikke udaves overdreven spaending pa ledningen. Dette kan forarsage
strukturel svaghed-og/eller lederdiskontinuitet.

«) Evaluer ledningen igen efter.tunnelering. Efter tunnelering skal
ledningen reevalueres for.at'bekraefte, at derikke er forekommet
vaesentlige sighalaendringer eller ledningsbeskadigelse under
tunneleringsproceduren. Fastggr konnektorvaerktgjet 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,
uhensigtsmaessige shock agleller enreduktion’af impulsgeneratorens
paceoutput, hvilket muligvis kanfare til tab af capture.

Hvis elkirurgirer ngdvendig, skal falgende overholdes for at minimere
risikoen for ledningen. Se-desuden impulsgeneratorens maerkning
angaende anbefalinger-for programmering af enheden samt yderligere
oplysninger om minimering:afrisici for patienten-og systemet.

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

*  Hold den elektriske strambane sa langt vaek som muligt fra
impulsgeneratoren og ledningerne:

*  Huvis elkirurgi udfgres paveev iinaerheden af enheden eller
ledningerne, skal prae- og.postmalinger for sense- og-paceteerskler



samt impedanser monitoreres, for at vurdere systemets integritet og
stabilitet.

*  Brug korte, intermitterende og uregelmaessige bursts ved de lavest
mulige energiniveauer.

*  Brugetbipoleert 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.impulsgeneratorens pacingoutput, hvilket muligvis kan fare fil
tab af capture. RF-ablation kan desuden forarsage ventrikuleer pacing op
til Maximum Tracking Rate (MTR).(Maksimal sporingsfrekvens (MTR)) og/
eller @ndringer i pacingteerskler. Udvis desuden forsigtighed under
udferelse af enhveranden. type hjerteablation hos patienter med
implanterede enheder.

Hvis RF-ablation er' medicinsk'ngdvendigt, skal felgende overholdes for at
minimere risikoen-for ledningen. Se desuden impulsgeneratorens
meerkning 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 neerheden af
ledningens elektrodekan forarsage vaevskade ved graensefladen
mellem ledning ogivaev.

+.Hold-den elektriske strgmbane sé& langt vaek som muligt fra
impulsgeneratoren og ledningerne.

» L Hvis RF-ablation udfgres pa vaev i naerheden af enheden eller
ledningerne, skal prae-.0g postmalinger for sense- og pacingtaerskler
samt impedanser monitoreres, for. at vurdere systemets integritet og
stabilitet.

Indfgring af guidewirer-for centralvenekatetre. Udvis forsigtighed-under
indfgring af‘\guidewirer til anleeggelse-af andre typer
centralvenekatetersystemer, somf.eks. PIC-line katetre eller Hickman-
katetre, pa steder, hvor-der er risiko forat stede pa
impulsgeneratorledninger. Indfgring af sadanne guidewirer i vener, der
indeholderledninger, kan'medfgre; at ledningerne bliver beskadiget eller
lgsrevet.

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

Ledningsfunktion i kronisk tilstand. For visse patienter kan
ledningsfunktionen under implantationen ikke benyttes til at forudsige
funktionen i den kroniske tilstand. Det-anbefales derfor kraftigt, at der
udfgres 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 og/eller ledningen falger herunder en liste over mulige
ugnskede haendelser, der er forbundet med implantation af produkter, der er
beskrevet i den pagaeldende dokumentation:

Luftemboli

Allergisk reaktion

Arteriel skade med efterfglgende stenose
Bladning

Bradykardi

Brud i/svigt af implantationsinstrumenterne
Hjerteperforering

Hjertetamponade

Kronisk beskadigelse af nerver
Komponentsvigt

Brud pa leder-coll

Dad

Elektrolytubalance/dehydrering

Forhgjede teerskler

Erosion

Overdreven vaekst-af fibrgst vaeyv
Ekstrakardial stimulation (muskel-/nervestimulation)
Veaeskeophobning

Afstadning af fremmedlegeme

Dannelse af haematomer eller seromer
Hjerteblok

Bladning

Heemothorax

Manglende evnetil-at defibrillere eller pace

Uhensigtsmaessig terapi (f.eks. shock 0g 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 ledningens isolering
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»  Deformation af ledningsspids og/eller brud

*  Lokal veevsreaktion

*  Lavamplitude ¥F-signaler

*  Malignitet-€ller forbreending af huden pa grund af fluoroskopisk bestraling
*  Myokardietrauma (f.eks:irritation, beskadigelse, vaevsskade)

*  Myopotential sensing

« . Oversensing/undersensing

». Perikardial gnidning, ekssudation

* ~Pneumothorax

*~ Rytmeforstyrrelser-postshock

* _ Migration af impulsgeneratoren og/eller ledning

+ Shuntning af strem under defibrillering med interne eller eksterne plader
* ~ 'Synkope

«  Takyarytmier, omfatteracceleration afarytmier og tidlig, tilbagevendende
atrieflimren

*~ Trombose/tromboemboli

+_ ~Beskadigelse af hjerteklap

* - Vasovagal respons

» _(VeneokkKlusion

» ~ Vengst trauma (f.eksperforering, dissektion, erosion)

Se en liste over mulige ugnskede haendelser iforbindelse med MRI scanning i
Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady-MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet.

Garantioplysninger

Der foreligger et garantibevis for begraenset garanti for ledningen. Kontakt
Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for.at fa en kopi.

OPLYSNINGER TIL'-BRUG PRAIMPLANTATION

Det er lzegens-ansvarat-anvende korrekte kirurgiske procedurer.ogteknikker.
De beskrevne implantationsprocedurer er kun-vejledende. Den enkelte laege
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 vedvalget af denne ledningsserie er, at den ikke
kraever thorakotomi. Laegen.skal afveje’ledningens fordele mod- patientens
evne til at tale yderligere elektrofysiologiske tests-(arytmiinduktion og
konverteringstests) og eventuelt thorakotomi, hvis ledningssystemet visersig
at veere ineffektivt.
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Forskellige faktorer, f.eks. sygdom eller medicinsk behandling, kan
ngdvendigggre en omplacering af defibrilleringsledningerne eller udskiftning af
et ledningssystem med et andet for at lette arytmikonverteringen. | visse
tilfeelde kan derdikke 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,
sa impulsgeneratoren ikke detekterer eller detekterer fejlagtigt. Se yderligere
oplysninger om-minimering af pacemakerinteraktion i manualen for laeger for
impulsgeneratoren:

Klargering til indgreb
Overvejfglgende inden implantationen:

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

« . Isoleraltid patienten fra potentielt farlig laekstrem, nar der anvendes
elektrisk udstyr.

» _'Sterile reserveenheder afalle implanterbare enheder skal ligeledes veere
tilgeengelige i tilfaelde-af eventuel-beskadigelse eller kontaminering.

Medfolgende dele

Folgende dele leveres sammen med ledningen:
Venelgfter
Stiletter
Konnektorvaerktgj

Dokumentation

Tilbehor

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

Venelofter

Venelgfteren eret-plastinstrumentberegnet til engangsbrug; der anvendes til-at
lette indfering i en vene under-fremlaegningen.

Rentgentaet suturmanchet

Den rgntgentaette suturmanchet er en justerbar, r@rformet forsteerkning,der er
synlig under fluoroskopi. Den anbringes overden udvendige ledningsisolering
og er beregnet til at sikre og beskytte ledningen ved veneindfgringsstedet; nar
ledningen er anbragt. Brug af en suturmanchetreducerer risikoen for strukturel
beskadigelse, nar der sutureres 'direkte over ledningen. Hvis en suturmanchet
skal flyttes, skal den klemmes forsigtigt og treekkes overiledningen; indtil-den
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befinder sig pa den gnskede placering. Ruden er beregnet til at lette
komprimeringen af suturmanchetten pa ledningen under suturering.

BEMAERKNING: En‘rentgentset suturmanchet er formonteret pa ledningen
og er desuden tilgeengelig i en opslidset form som tilbehar (model 6403). Den
opslidsede tilbeharssuturmanchet er beregnet til anvendelse som en erstatning
for den formonterede suturmanchet, hvis denne beskadiges eller mistes.

FORSIGTIG: Brugen afflere suturmanchetter er ikke evalueret og anbefales

ikke.
Stiletter

Stiletter letter-placeringen af ledningen. Sgrg for at anvende den lsengde, 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 @ Knapfarve
Bled Grgn
Fast Hvid
a. Stilettens stivhed er trykt.pa knappen.
Tabel 2. Stiletlengde og haettefarve
Stiletlengde (cm) (trykt pa knappens Haettefarve
haette)
59 Gul
64 Grgn
70 Sort

Ledningshaette

Ledningsheetten skal'anvendes til atisolere eller lukke'den ledningsterminal,
der ikke erfgrt ind i impulsgeneratoren. Fastger ledningshaetten til
ledningsterminalen ved.at placere en sutur i ledningshaettens rille. Brug en

passende haette til ledningen.

BEMAERKNING: Ledningshaetten (madel 7007).er tilgeengelig som tilbehar.

EZ-4 konnektorvaerktoj

EZ-4 konnektorveerktgjet leveres sammen med ledningen.‘Nar veerkigjeter
fastgjort til ledningen, udfgrer det falgende:

*  Beskytter ledningsterminalen-under.implantationen.

«  Sarger for en sikker tilslutning mellem PSA-patientkablerne og

ledningsterminalen.

*  Guider stiletten ind i ledningen,gennem stilettragten.
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[1]}Fikseringsknap (I@snet) [2] Stilettragt [3] Rotationsmaerke [4] Terminalbootarme [5] Indikatorpile [6]
Anode (+) fiederkontakt [7] Katode (-) fiederkontakt

Figur 1. Konnektorvarktgoj

IMPLANTATION

BEMAERKNING: -Veelg den korrekte ledningsleengde til den pagaeldende
patient.-Det er vigtigt at vaelge en tilstraekkeligt lang ledning for at undga skarpe
hjorner eller knaek, og.for at den overskydende ledning i lommen kan have en
blod kurvning. Typisk vil et.minimum(pa 5 til 10 cm overskydende ledning veere
tilstraekkeligt til at opné denne konfiguration i lommen. Suturmanchetten skal
fastggres til ledningen-sa teet pa det vaskulaere-adgangssted, som det er klinisk
forsvarligt,som beskrevet i "Fastgdrelse af ledningen® pé side 25. Korrekt
placering af suturmanchetten hjeelper med til at fastholde denne konfiguration-i
lommen.

BEMAERKNING:. . Se teknisk guide til MR<scanning for overvejelser, der
berarer valg og.implantering afledningertil brug som en-del af et MR m/
forbehold system:Brug af Boston Scientific MR.m/forbehold impulsgeneratorer.
og ledninger er pakraevet| for at etimplanteret system kan-anses for.at veere
MR m/forbehold, Se teknisk guide til MR-scanning for modelnumre pa
impulsgeneratorer, ledninger,tilbehar og andre systemkomponenter, der-er
n@dvendige for at opfylde Brugsbetingelserfor MR m/forbehold scanning.

BEMAERKNING: Andre implanterede enheder éeller patienttilstande kan
medfare; at en patient ikke er egnet til en MR-scanning, uafhaengigt af
statussen for patientens ImageReady MR m/forbehold-system.

Fastgorelse af konnektorveerktgjet til ledningen
Folg nedenstaende trin for atfastgere konnektorveerktgjet til ledningen.

1. Far konnektorveerkigjet pa ledningens'proksimale ende (Figur 2 Ledning
fort helt ind i konnektorveerkigj pa side 16).

2. Klem EZ-4-konnektorveerktgjets.vinger sammen,,og skub ledningeninden
i veerktgjet, indtil den-hvide bootenhed-er pa linje'med pilene pa veerkigjet,
for at sikre at ledningen‘er fort helt,ind.

3. Slip terminalbootarmene for at fastggre konnektorveerkigijet til ledningens
proksimale ende.
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[1] Indikatorpile [2] Terminalbootstabning {3] Terminalstgbning
Figur 2.." Ledning fert heltind i konnektorvaerktgj

Indforing af stiletten

Folg nedenstaende trin-for at indfare en stilet.
1.0 Fjern-en eventuelt allerede isat stilet, for der indfgres en ny.

2. \Veelg enstilet med den relevante funktion og'med den @nskede stivhed.
Bgj om-gnsket forsigtigt stiletten med et sterilt instrument med glat
overflade (f.eks. en10-cc eller12 cc sprojtecylinder) (Figur 3 Bgj stiletten
pa side 16). Det.er mindre sandsynligt, at en blgd kurve retter sig ud; end
at en skarp bajning ger, nar stiletten bruges.

FORSIGTIG: . 'Anvend ikke enskarp genstand til at bgje stilettens distale ende
med-Stiletten-ma ikke bgjes; mens.den-er i ledningen. 'Hvis der foretraekkes en
bgjet stilet; skal enlige stiletbgjes forsigtigt, for den feres ind-i ledningen. P&
denne made undgas beskadigelse af stiletten og:ledningen.

70°-90°

~
Figur 3. Bgj stiletten

3. For forsigtigt stiletten ind gennem konnektorvaerktojets.tragt og
konnektorstiften.

BEMAERKNING: Undga, at kropsveeske kommer i‘kontakt.:med stiletten for at
optimere indfgring i ledningen.
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4. Sogrg for, at stiletten er fart helt ind i ledningen, inden ledningen fgres ind i
venen.

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

Indforing af ledningen

Ledningen kan fgres-ind ved hjaelp af en af falgende metoder: via v. cephalica
eller gennem v. subclavia eller v. jugularis int.

* “Ved fremlaegning.gennem venstre eller hgjre v. cephalica Der kreeves
kun énvincision over den deltopekiorale rille for at fa adgang til v. cephalica
dx. eller sin:i'den deltopektorale rille.

Den venelgfter,der leveres sammen med ledningen, kan anvendes til at
lette'adgangen under fremlaegningsproceduren. Isoler den valgte vene, og
fer.venelgfterens spids ind.i venens lumen via denne incision.
Venelgfterens spids skal-vende i retning af den gnskede passage for
ledningen, narlgfteren-haeves og vippes forsigtigt. Far ledningen under
venelgfteren og ind.i venen,

FORSIGTIG: ' Venelgfteren er.ikke hverken beregnet til venepunktur eller
veevsdissektion under en fremlaegningsprocedure. Sgrg for, at
venelgfteren jkke punkterer ledningsisoleringen. Dette kan forhindre, at
ledningen virker optimalt.

/_\
Figur4. Anvendelse af venelgfteren

+~ Perkutant eller viacvenefremlaegning gennem v. subclavia Et
introducerseet til v.subclavia'kanerhverves til anvendelse under perkutan
indfering af ledningen.-Se specifikationerne vedrgrende den anbefalede
introducerstarrelse.

FORSIGTIG: ~Nar ledningen implanteres ia subclaviapunktur, m& den
ikke indfgres under den mediale tredjedel af clavicula:Der er risiko for
beskadigelse eller permanent Igsrivelse af ledningen; hvis den implanteres
pa denne madec Hvis implantation via v.'subclavia,@nskes, skal ledningen
indfgres i v. subclavia nzer den-laterale kant; hvor denne passerer over. det
forste ribben forat undga;at ledningen fanges mellem m. subclavius eller
ligamentstrukturer i tilknytning {il den smalle costoklavikulaere region. Det
er fastslaet, at ledningsbrud-kan forarsages pga. indelukning i-blgde
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vaevsstrukturer sasom m. subclavius, lig. costocoracoideus eller lig.
costoclaviculare.”

Ledninger, der.erplaceret ved perkutan punktur af v. subclavia, skal
indfgres i v. subclavia, hvor denne passerer over det fgrste ribben (frem for
mere medialt) for at undga, at ledningen fanges mellem m. subclavius eller
ligamentstrukturer i tilknytning til den smalle costoklavikulaere region.8 Det
anbefales, at ledningen‘indfares i v. subclavia neer den laterale kant af det
forste ribben.

Sprgijten 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 farste ribben og til styring-af.nalen.

Nedenstaende trin'‘forklarer,-hvordan indfgringsstedet i huden
identificeres,-0g-de angiver nalens retning mod v. subclavia, hvor denne
krydser det farste ribben.

1. Identificerpunkterne St (sternalvinkel) og Cp'(coracoidt forlgb) (Figur
5 Indferingssted for perkutan punktur af v.'subclavia pa side 18).

A

'/ﬂﬂﬂ,"! ’:

[1] M. subclavius[2]lig. costocoracoideus [3] lig. costoclaviculare

Figur 5. Indferingssted forperkutan punktur-af v. subclavia

7.
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2. Tegn enlinje visuelt. mellem St og Cp; og opdel stykket i tredjedele.
Nalen skal gennembryde‘huden; hvor den midterste og den laterale
tredjedel mgdes, umiddelbartiover v. axillaris (punkt Ax).

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.

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to.avoid lead
fracture or central venous catheter occlusion, PACE. 1993;16:2133-2142.



3. Placer en pegefinger pa clavicula, hvor den mediale og den midterste
tredjedel mgdes (punkt V). Under dette punkt skulle v. subclavia veere
placeret.

4. 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. to
centimeter under clavicula, fordi m. subclavius ogsa vil veere
hypertrofisk) (Figur6-Placering af tommelfinger og nalens indstikssted
pa side-19).

Figur 6. - Placering-af tommelfinger.og nalens indstikssted

5. Brugtommelfingeren til at fale presset,.nar nalen passerer gennem
den overfladiske fascia. Styrnalen dybt ind/i.vaevet mod v..subclavia
og det'underliggende fgrste ribben. Indfgring under fluoroskopi
reducerer risikoen for,-at nalen passerer under det farste ribben,og ind
ifungen.

Placering af ledning'i hgjre ventrikel

Elektroderne skal vaere placeretkorrekt, for at ledningen fungerer korrekt. Folg
nedenstaende anvisninger for at placere ledningen.

1. Treekstiletten delvist tilbage'under placeringen af ledningen forat
minimere stivheden'i spidsen.

BEMAERKNING: - En bgjet stilet kan gore det nemmere at mangvrere
ledningen.

2. Under fluoroskopi og.med en stilet i ledningen fgres ledningen sa'langt
frem som muligt, sa elektrodespidsen kommer-ind i og saettersig fast.i
sundt myokardievaev i hgjre ventrikels apex:

ADVARSEL: Sgrg forat'opna en’passende elektrodeposition. 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 af et impulsgeneratorsystem.
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[1] Proksimal coil-elektrode [2] Distal coil-elektrode

Figur.7.. Foreslaet elektrodeposition i hjertet

3.0 Kontrollér under-fluoroskopi, at'den distale coil-elektrode er placeret i hgjre
ventrikel under tricuspidalklappen, og at den.proksimale coil-elektrode (i
modeller med dobbelt-coil) er placeret i v..cava superior og hgijt i hgjre
atrium:

FORSIGTIG: > ‘Hos patienter. med bipoleere 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. Sgrgfor, at der er god kontakt‘mellem ledningsspidsen og
fikseringsstedet.

ADVARSEL: Forat kunne give defibrilleringsterapi.skal modeller med enkelt
coil implanteres med en ekstra defibrilleringselektrode. Det anbefales, at
anvende en pektoraltimplanteret defibrillatorimpulsgenerator, der-anvender
metalkapslen som!defibrilleringselektrode,
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Kontrol af ledningsstabilitet

Folg nedenstaende.trin for at kontrollere ledningsstabiliteten:
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;

3.2 Nar elektrodepositionen er tilfredsstillende, traekkes stiletten tilbage forbi
hgjre atrium:.

FORSIGTIG:" Hvis{ledningen-lasrives, skal den straks saettes pa plads af en
lzege forat minimere et endokardialt trauma.

Vurdering af ledningens praestation

Kontrollér ledningens elektriske preestation ved hjaelp af.en.Pacing System
Analyzer (PSA), fer ledningenssluttes til impulsgeneratoren.

1. Slutledningen til PSA'en.

+ Fastger PSA-kablets krokodillenzeb. til konnektorveerktgjets
katodefjederkontakt (-) og anodefjederkontakt (+). Brug af
konnektorvaerkigjet beskytter konnektorstiften mod
krokodillenaebbeskadigelse og hindrer brodannelse mellem
terminalkontakter:Saet krokodillenaebbene korrekt pa katodens og
anodens fiederkontakter, sa ungjagtige baselinemalinger undgas
(Figur 8 PSA-klemmer fastgjort til konnektorvaerktgj pa side 21).

ADVARSEL.:-. Til DF4-LLHH- eller DF4<LLHO-ledninger anvendes
udelukkende konnektorvaerkigijet til elektriske tilslutninger til PSA'er
(Pacing-System-Analyzers) eller tilsvarende-monitorer. Fastger ikke
krokodillenasbene direkte til ledningens terminal, da det kan medfgre
skade.

Figur 8. PSA-klemmer fastgjort til konnektorvaerktgj
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2. Udfgr malingerne som angivet i tabellen.
Tabel 3. Anbefalede teerskel- og sensemalinger

Signaltype Amplitude Duration Pacetarskelz | Impedans
Pacing/ 25mV <100 ms <15V 300-1200 Q
sensing

Defibrillering 21 mV <150 ms T 20-125Q

a.

3.

Impulsbreddeindstilling 0,5 ms.

Impulsgeneratorens malinger stemmer muligvis ikke helt overens
med PSA-malingerne pga.signalfiltrering. Baselinemalinger skal ligge
inden for de anbefalede veerdier, der er angivet i tabellen.

Lavere spontane potentialer, laengere durationer og-hgjere
paceteerskel kan-betyde,at ledningen er placeret i.iskeemisk eller arret
vaeVv. Da signalkvaliteten kan forringes, skal ledningen eventuelt
omplaceres, sa der opnas et signal med stgrst mulig amplitude,
korteste duration'og laveste paceteerskel.

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 dejanbefalede vaerdier, dereranfart i tabellen.

FORSIGTIG: “R-takamplituder, der er mindre end den anbefalede
veerdi; kan forarsage en ungjagtig frekvenstaelling‘i kronisk tilstand,
hvilket kan‘medfgre-manglende evne til at sense en takyarytmi eller
fejldiagnosticering af en normal rytme somunormal - Signalvarigheder,
der overstigernimpulsgeneratorens programmerede refraktaerperiode,
kan forarsage ungjagtig frekvenssensing, hvilket kan fare til
uhensigtsmaessig adfeerd.

Hvis malingerne ikke er i overensstemmelse med vaerdierne i tabellerne,
skal fglgende trin udfores:

Fjern PSA-krokodillenzebet fra konnektorveerktgijet.

Fear stiletten ind igen, omplacer ledningen ifglge de tidligere
beskrevne procedurer; og gentag ledningsevalueringsprocessen;

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

Tag felgende oplysninger i betragtning:
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Lave afleesninger af stimulationsteersklen angiver en gnskelig
sikkerhedsmargen; idet stimulationsteersklen kan stige efter
implantation.

De indledende elektriske’'malinger kan-afvige fra anbefalingerne pga.
akut celletrauma.Vent i ca: 10,minutter, hvis.dette sker;-og gentag
testen. Veerdierne kan afhaenge af patientspecifikke faktorer'sasom
veevstilstand, elektrolytbalance-og leegemiddelinteraktioner.

Amplitude- og durationsmalinger omfatter ikke stramskade og-tages
under patientens normale baselinerytme.



4. Test for diafragmastimulation ved pacing af ledningen til et
hgjspaendningsoutput under brug af professionel medicinsk vurdering for
at veelge outputspaending. Juster ledningskonfigurationerne og
ledningspositionen efter behov. PSA test ved hgje output ber ogséa tages i
betragtning med henblik pa bedre at kunne karakterisere
stimulationsmargenerne. Der skal udferes test for alle ledningsplaceringer.

5. Nar der er opnaet-acceptable malinger, fiernes pacing system
analyzer'ens tilslutninger, og stiletten fjernes.

6. Klemterminalbootarmene sammen, ©0g lad konnektorveerktgjet glide af
ledningens proksimale ende.

7. Huvisyderligere omplacering og/eller PSA-malinger er nadvendige, skal
konnektorvaerktgjet saettes pa igen, hvor det sikres, at ledningen er fart
heltind, og evalueringsprocessen gentages.

Tilslutning til en.impulsgenerator

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

1.~ -Kontrollér, at stiletten.og eventuelt’konnektorstifttilbehar er fiernet, far
ledningen sluttes til impulsgeneratoren.

2. .{Tag fatiledningen i det maerkede omrade distalt for
terminalringkontakterne, og farledningsterminalen helt ind i
impulsgeneratorporten, indtil konnektorstiften er synlig pa den anden side
af seetskrueblokken. Hvis det er vanskeligt at indfgre konnektorstiften, skal
det kontrolleres, at seetskruen er skruet helt tilbage. Visualisering af
konnektorstiftens indfgringsindikator pa den anden side af
saetskrueblokken kan anvendestil at bekrzefte, at’ konnektorstiften.er fart
helt'ind i impulsgeneratorens port.

BEMAERKNING: Om ngdvendigt smgres hele ledningsterminalen (omrade
vises i Figur 9 DF4-ledningsterminal\pa side 23) let med sterilt vand.eller steril
mineralsk olie for at lette indfaringen.

[T TEIT |

Figur9. DF4-ledningsterminal

3. Holdfastiledningeni det afmaerkede .omrade; og traek forsigtigt.i'den for
at sikre,‘at den erilsluttet korrekt.

FORSIGTIG: . Szt ledningskonnektoren lige ind.iledningsporten. Bgjikke
ledningen i naerheden. af greensefladen‘mellem.ledning og konnektorblok.
Ukorrekt indfaring kan medfgre 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.
Visualisering af konnektorstiftens indfgringsindikator 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 er
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fort korrekt ind. En forkert tilslutning kan fere til tab af terapi eller
uhensigtsmeaessig terapi.

BEMAERKNING: _Huvis ledningsterminalen ikke sluttes til en impulsgenerator
pa tidspunktet forimplantation af ledningen, skal der saettes en heette pa
konnektoren, farlommeincisionen lukkes. Ledningshaetten er udformet specielt
til dette formal. Anbring en sutur rundt om ledningsheetten for at holde den pa
plads.

4. Under hensyntagen til patientens anatomi og impulsgeneratorens
starrelse og bevaegelighed skal overskydende ledning forsigtigt snos op
og placeresineerheden af impulsgeneratoren. Det er vigtigt at anbringe
ledningen-i lommen pa.en made,saledningsspaending, snoning, skarpe
vinkler-og/eller tryk minimeres.

Elektrisk funktion

1. Evaluer ledningssignalerne ved hjeelp af impulsgeneratoren.

2. _~Anbring impulsgeneratoren i implantationslommen som angivet i
manualen forlaeger forimpulsgeneratoren. Se desuden anvisningerne i
denne manual ("Tilslutning til en impulsgenerator” pa side 23).

3. Evaluer ledningssignalerne ved at kontrollere real-time-EGM'et. Vaer
opmaerksom.pa fglgende:

+~ Signalet fra den implanterede ledning skal vasre kontinuerligt og uden
artefakter; og det skal ligne-et overflade-EKG.

«  Et afbrudt signal kan.veere et tegn pa ledningsbrud eller anden
beskadigelse af ledningen eller et isoleringsbrud, der kan
nedvendiggere udskiftning af ledningen.

«  Utilstraekkelige signaler kan‘enten medfere, at
impulsgeneratorsystemet ikke kan-detektere-en arytmi, ellerat
systemet leverer ungdvendig terapi.

4. - Test for diafragmastimulation ved pacing af ledningen til et
hgjspaendningsoutput-under-brug af professionel medicinsk vurdering.for
at vaelge outputspaending:-Justerledningskonfigurationerne-og
ledningspositionen efterbehov..Der skal udferes test foralle
ledningsplaceringer.

Konverteringstests

Nar der er modtaget acceptable signaler;-kan impulsgeneratoren.anvendes il
at pavise evnen til palidelig'konvertering af ventrikelflimren (VF) og, nar,dette er
relevant for patienten, yentrikulaere takykardier. Denne test involverer
fremkaldelse af arytmier og shack af patienten'-med hgjspaendingsimpulser fra
impulsgeneratoren gennem ledningens defibrilleringselektroder til hjertet.
Baselinemalinger skal ligge inden for de anbefalede veerdier, der er.anfort i
tabellen over anbefalede taerskel- og.sensemalinger (Tabel 3 Anbefalede
teerskel- og sensemalinger pa side 22).

FORSIGTIG: Huvis der forekommer et'mislykket hajenergishock;. fejlteelling af
hjertefrekvensen, forsinket detektion eller non-detektion pa grund af VIF-
signaler med lav amplitude, kan det blive ngdvendigt at omplacere‘ledningen.

24



ADVARSEL: Eksternt defibrilleringsudstyr skal vaere umiddelbart tilgeengelig
under implantation og elektrofysiologiske tests. Hvis en induceret ventrikuleer
takyarytmi ikke standses inden for kort tid, kan dette medfare patientens ded.

Palidelig VF-konvertering skal pavises ved et energiniveau, der er mindre end
impulsgeneratorens maksimale energiindstilling. Vaer opmaerksom pa
folgende:

Det anbefales, at'der udfgres flere induktionskonverteringstests af VF for
at fastsla konverteringens palidelighed og patientens defibrilleringstaerskel
(DET).

Det erenklinisk-vurdering; hvad ‘der udger en pavisning af palidelig
konvertering.-Da udfaldet af 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 testaf konvertering i manualen for laeger for den
relevante impulsgenerator.

Sandsynligheden-for palidelig konvertering i ambulant tilstand skal afvejes
mod tilgeengeligheden af impulsgeneratorenergiindstillinger og patientens
evne til at tale flere arytmiinduktioner:

Hvis.en patients arytmi(er)ikke kankonverteres palideligt med ledningen,
vil implantation af et alternativt ledningssystemkreeve yderligere
konverteringstests.

ADVARSEL: “ Brug-ikke’'nogen af ledningssystemets komponenter som
en hjeelp til'levering af livsreddende stad fra en ekstern kilde, da dette-kan
forarsage omfattende veevsskader:

Beslutningen om at implantere et impulsgeneratorledningssystem i'en
hvilken som helst konfiguration skal.vaere baseret pa.pavisning af
passende sikkerhedsmargener.ved den programmerede shockenergi,
som fastsat af DFT og-tests-af'den.ng@dvendige energi med henblik pa
kardiovertering (cardioversion energy requirement=CER). Testkravene
for DF T'og CER findes imanualen forlaeger for den relevante
impulsgenerator.

En klinisk undersggelse viser, at der blev.anvendt.en programmeret
sikkerhedsmargen pa.9—10.d over patientens DFT hos’de fleste patienter:
Hvis derikke kan.opnas en sikkerhedsmargen pa 9-10 J, skal det
overvejes at placere et alternativt defibrilleringsledningssystem.

BEMAERKNING: Hvis der skal udfares thorakotomi efter forlaengede og
gentagne VF-induktioner; bar det.overvejes at udfgre denne pa et senere
tidspunkt.

Fastgorelse af ledningen

Nar elektroderne er anbragt i en-tilfredsstillende position, fastggres’ledningen
med suturmanchetten, sa der-opnaspermanent heemostase.og stabilisering af
ledningen. Teknikker til fastggrelse af suturmanchetter kan.variere afheengigt af
den anvendte teknik til ledningsindfaring., Observer falgende advarsel og
forholdsregler, nar ledningen fastggres.
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ADVARSEL: Ledningen ma ikke kinkes, drejes eller flettes med andre
ledninger, da dette kan forarsage slitage pa ledningsisoleringen eller
lederbeskadigelse.

FORSIGTIG: Narvenen underbindes, ma strikturen ikke vaere for stram. En
stram striktur. kan beskadige isoleringen eller skaere venen over. Undga, at den
distale spids lgsrives under forankringsproceduren.

FORSIGTIG: Der barikke anlsegges sutur direkte over ledningen, da dette
kan forarsage strukturel beskadigelse. Anvend suturmanchetten til at fastgere
ledningen-proksimalt for indgangsstedet i venen for at hindre
ledningsbevaegelse.

FORSIGTIG: Undga at fierne ellerbortskeere suturmanchetten fra ledningen.
Hvis der.er ngdvendigt at-fierne suturmanchetten, skal der udvises
forsigtighed, da dette kan beskadige ledningen.

FORSIGTIG: Brugen afflere suturmanchetter er ikke evalueret og anbefales
ikke:

Perkutan implantationsteknik

1. _Treek introducerhylstret tilbage, og f@r suturmanchetten dybt ind i veevet
(Figur-10 Eksempel pa.suturmanchet, perkutan implantationsteknik pa
side 26).

Figur 10. - Eksempel'pa suturmanchet, perkutan'implantationsteknik
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Brug mindst to riller til at underbinde suturmanchetten og ledningen til
fascia. For at opna yderligere stabilitet kan manchetten fastgeres til
ledningen, fgrimanchetten fastggres til fascia.

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

Venefremlagningsteknik

T
2.
3.

Forsuturmanchettendind i venen forbi den distale rille.
Underbind venenrundt om suturmanchetten for at opna haesmostase.

Fastger ledningen og'venen til den nzerliggende fascia ved hjeelp af
samme rille (Figur-11 Eksempel pa suturmanchet, venefremlaegning pa
side 27).

Figur 11.- ‘Eksempelpa suturmanchet; venefremlagning
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4. Brug mindst to riller til at fastgere manchetten til ledningen. Fastgar
ledningen og suturmanchetten til den naerliggende fascia.

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

Tunnelering af ledningen

Falgnedenstaende trin; hvis ledningen skal tunneleres:

1, Ledningen skal vaere-slap nok til at give traekaflastning pa
suturmanchettens laterale side nser'veneindfgringsstedet, nar ledningerne
fastgeres til kropsvaevet: Dette forhindrer ledningslgsrivelse forarsaget af
impulsgeneratorens. vaegt eller beveegelse af de gvre ekstremiteter.

Figur12. Traekaflastningsslynge

ADVARSEL: - Veer forsigtig ved-handtering af ledningsterminalen;.nar
konnektorvaerktgjetikke sidder pa ledningen. Der ma ikke forekomme direkte
kontaktmellem ledningsterminalen og et-kirurgisk instrument eller elektriske
tilslutninger som f.eks.'PSA-krokodillenseb, 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 uhensigtsmeessig terapi.

2. Fjern stiletten 6g konnektorveaerkigjet.

BEMAERKNING: Detanbefales at anvende en‘kompatibéel tunneleringstip
sammen med denne ledning, hvis:impulsgeneratorenimplanteres veek fra
veneindfgringsstedet. Se brugsanvisningerne for:tunneleringstippen og/eller
tunnelatorsaettet, hvis en/et af disse bruges. Nar-der anvendes.en kompatibel
tunneleringstip, mé der ikke saettes heette pa ledningen.
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3. Saeten haette pa ledningsterminalen, hvis der ikke anvendes en
tunneleringstip og/eller et tunnelatorsaet. Hold fast i konnektorstiften med
en arterieklemme eller lignende.

ADVARSEL: ( Undga kontakt med enhver anden del af ledningsterminalen
end konnektorstiften. Dette geelder ogsa, nar ledningshaetten er isoleret.

4. Tunneler forsigtigt.ledningen subkutant fra veneindfgringsstedet il
implantationslommen.

FORSIGTIG: Tunnelerledningen fra brystregionen til impulsgeneratorens
implantationssted. Tunneler aldrig ledningen fra impulsgeneratorens
implantationssted {il brystregionen, da dette kan beskadige elektroderne og/
eller ledningen, idet ledningen strackkes permanent.

FORSIGTIG: " Narledningentunneleres, ma der ikke udaves overdreven
spaending pa ledningen. Dette kan forarsage strukturel svaghed og/eller
lederdiskontinuitet.

FORSIGTIG: Efter tunnelering skal ledningen reevalueres for at bekraefte, at
der ikke er forekommetvaesentlige signaleendringer eller ledningsbeskadigelse
under-tunneleringsproceduren..Fastggrkkonnektorveerkigjet igen, og gentag
trinnene‘for evalueringen afledningens funktion.

BEMAERKNING: Hyvistunneleringsproceduren skal udskydes, skal
ledningsterminalen-lukkes med en haette, og der skal. dannes en midlertidig
lomme til-den oprullede fedning. Nar der saettes en-haette pa terminalen,
beskyttes denne, og kropsveeskerne forhindres'i at treenge ind i ledningens
lumen.

5. Fastgar ledningsterminalerne til impulsgeneratoren.igen, og evaluer
ledningssignalerne med impulsgeneratoren som.beskrevet tidligere:

+__“Hvis malingerne ikke er acceptable, skalde elektriske tilslutninger
kontrolleres. Et afbrudt-eller unormalt signal kan vaere tegn pa
Igsrivelse,en lgs-forbindelse ellerledningsbeskadigelse.

'O Omplacer om ngdvendigt ledningens elektroder, indtil der-opnas
acceptable'veerdier.‘Nar ledningen skal omplaceres, skal den
tunnelerede del treekkes forsigtigt tilbage til veneindfgringsstedet.
Lgsn.de permanente ligaturer,.og omplacer ledningen ved hjeelp af de
tidligere beskrevne procedurer.

POSTIMPLANTATION

Evaluering postimplantation

Udfar opfelgningsevaluering som-anbefaleti'manualen forlseger forden
relevante impulsgenerator.

FORSIGTIG: For visse patienter kan ledningsfunktionen under
implantationen ikke benyttes til:at-forudsige funktionen i den kroniske tilstand.
Det anbefales derfor kraftigt, at der udfgres EP tests paostimplantation for at
kontrollere, om der er aendringer iledningsfunktionen. Disse tests skal omfatte
mindst én test af arytmiinduktion/konvertering afventrikelflimren.
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ADVARSEL: Serg for, at der er en ekstern defibrillator og personale, som er
uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR), til stede under post-
implantationstesten af.enheden, hvis patienten skulle fa brug for ekstern
undsaetning.

BEMAERKNING: Permanent omplacering af ledningen kan vaere vanskelig
pé grund af indtreengning af kropsveesker eller fibrast vaev.

Eksplantation

BEMAERKNING: Alle eksplanterede impulsgeneratorer og ledninger skal
returneres til Boston Scientific. Undersggelser 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 beskadige enhedens'struktur og/eller
fore til enhedssvigt, hvilket'igen kan fere til patientskade, sygdom eller ded.
Genanvendelse, genbehandling eller resterilisation kan'desuden medfare
risiko for-kontamination af enheden‘og/eller forarsage)patientinfektion eller
krydsinfektion,-inklusive;.men. ikke-begreenset til, -overfarsel af smittefarlige
sygdomme fra en patient til en anden. Kontamination af enheden kan medfere
patientskade, -sygdom eller-dad.

Kontakt Boston Scientific, hvis-en af fglgende situationer-opstar:
s+ Naretprodukttages ud af brug.

* Hvis patienten der (uanset-arsagen), sammen med-en‘obduktionsrapport,
hvis. derer foretaget obduktion:

«  Ltilfeelde af'andre observationer eller komplikationer:

BEMAERKNING: | Bortskaffelse af eksplanterede impulsgeneratorer og/eller
ledninger skal foretages i-henhold til geeldende lovgivning.-Kontakt Boston
Scientific foratfa et returprodukisaet. Se. Kontaktinformation pd manualens
bagside.

Tag falgende punkter i betragtning ved eksplantation og returnering af
impulsgeneratoren.og/eller ledningen:

» Interroger impulsgeneratoren,.og udskriv en omfattende rapport.
+  Deaktiverimpulsgeneratoren far.eksplantation.

+  Kobl ledningerne fra.impulsgeneratoren.

*  Huvis ledningerne;skal eksplanteres, skal detforsgges at fierne dem
intakte, og de skal returneres-uanset deres tilstand. Fjern ikke ledninger
med arterieklemmer eller noget andet kiemmeinstrument, derkan
beskadige dem.‘Anvend kun instrumenter;hvis ledningen-ikke kan(fjernes
manuelt.

»  Vask impulsgeneratoren og-ledningerne med et desinfektionsmiddel, sa
kropsvaesker og urenheder fiernes, uden-at nedsaenke dem i midlet. Sgrg
for, at der ikke treenger vaesker'ind i impulsgeneratorens ledningsporte.

*  Brug et returproduktsaet fra Boston Scientific til korrekt indpakning af
impulsgeneratoren og/eller ledningen, og send den/dem‘til Boston
Scientific.
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SPECIFIKATIONER

Specifikationer (nominelle)

Tabel 4. Modelnummer og ledningslaengde

Model Enkelt coil/ ePTFE-belagt(e) Langde
Dobbelt-coil coil(s)
0665 Dobbelt-coll Nej 59 cm
0636 Dobbelt-coil Nej 64 cm
0651 Dobbelt-coil Nej 70 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
0662 Enkelt cail Nej 59 cm
0663 Enkelt coil Nej 64 cm
0650 Enkelt coil Nej 70 cm
Tabel 5. Specifikationer (nominelle)
Egenskab Nominel

Terminaltype

coil)

coil)

DF4-L:LHH (modeller med dobbelt-

DF4-LLHO (modeller med en enkelt

Kompatibilitet

Impulsgeneratorer med en DF4-
LLHH-eller en GDT-LLHH-port, der
passer til enten en DF4-LLHH-=e¢ller
en DF4<LLHO-konnektor

Fiksering Med tines
Elektrode:

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

Spidsens overfladeareal 3,5 mm?
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Tabel 5. Specifikationer (nominelle) (fortsat)

Egenskab Nominel
Laengde fra spidstil proksimal coil- 18 cm
elektrode (modeller med dobbelt-coil)

Laengde fra spids til distal coil-elektrode 12 mm
Diameter:

Indfering 2,7mm (8 F)
Isodiametrisk-ledningslegeme 2,4mm (7,3 F)

Materiale:

Udvendig.isolering

Silikonegummi

Terminalstgbning

Polyurethan (75D)

Konnektorstift og ringkontakter

MP35N ™ a-nikkel-kobolt-legering

Pace-/senseleder

MP35N™ a nikkel-kobolt-legering,
PTFE-belagt

Shockleder Trukket rarkabel; ETFE-coatet
Spidselektrode Coatet med IROX (iridiumoxid) Pt-Ir
Distal fitting-elektrode Titan

Coil-elektrodebelaegning. (modeller-med ePTFE

ePTFE-belagte coils)

Coil-opfyldning (modeller med ePTFE- Silikone

belagte coils)

Steroid

0,97 mg dexamethasonacetat

Maksimalledningsledermodstand:

Fra (lavspaending) konnektorstift til distal 80 Q
spidselektrode

Fra (lavspaending) proksimal 80 Q
terminalringkontakt til distal coil-elektrode

Fra (hejspeending) midterste 25Q
terminalringkontakt til distal coil-elektrode

Fra (hejspeending) distal 25Q

terminalringkontakt til proksimal coil-
elektrode (modeller med dobbelt-coil)

a. MP35N er et varemeerke tilhgrende SPS Technologies, Inc.
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Ledningsintroducer
Tabel 6. Ledningsintroducer

Anbefalet ledningsintroducer

Introducer-uden guidewirea

8 F (2,7 mm)

a. Vedtilbageholdelse af en guidewire anbefales en foragelse pa 2,5 F af introducerens starrelse.

Symboler pa emballagen
Falgende symboler anvendes‘muligvis pa emballage og meerkater (Tabel 7

Symboler-pa emballage pa side
Tabel,7. Symboler pa‘emballage

33):

Symbol

Beskrivelse

Referencenummer

Serienummer:

Holdbarhedsdato

Partinummer.

Produktionsdato

STERILE

Steriliseret med. aetylenoxid

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

U @IEEM@E

Ma ikke'anvendes, hvis emballagen er beskadiget

aentific,

2

L Dostoy.
TELN

S
%,

Se brugsanvisning pa denne hjemmeside: www.
bostonscientific-elabeling:com

N
m
N
~J
O
~J

CE-meerke for overensstemmelse.med
identifikation af-det bemyndigede organ, der
autoriserer brug af maerket
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Tabel 7. Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

Vejledning i abning

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

Producent

Australsk sponsoradresse

>R

MR m/forbehold

34







Boston
Scientific

wl

Boston Scientific Corporation
4100-Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

| & [ree]
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box'332

Botany NSW 14565 Australia

Free Phone.1800 676 133

Free Fax 1 800 836 666
www.bostonscientific.com
1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651,582.4000

©~2016 Boston Scientific Corporation orits affiliates.

All rightsireserved.
350063-072 DA Europe ,2019-12

C€ 2797

Authorized 2012



	OPLYSNINGER OM ANVENDELSE 
	Beskrivelse af enheden 
	Relaterede oplysninger 
	Information om MR m/forbehold-system 
	Indikationer og brug 
	Kontraindikationer 
	Advarsler 
	Forholdsregler 
	Mulige uønskede hændelser 
	Garantioplysninger 

	OPLYSNINGER TIL BRUG PRÆIMPLANTATION 
	Klargøring til indgreb 
	Medfølgende dele 
	Tilbehør 
	Veneløfter 
	Røntgentæt suturmanchet 
	Stiletter 
	Ledningshætte 
	EZ-4 konnektorværktøj 


	IMPLANTATION 
	Fastgørelse af konnektorværktøjet til ledningen 
	Indføring af stiletten 
	Indføring af ledningen 
	Placering af ledning i højre ventrikel 
	Kontrol af ledningsstabilitet 
	Vurdering af ledningens præstation 
	Tilslutning til en impulsgenerator 
	Elektrisk funktion 
	Konverteringstests 
	Fastgørelse af ledningen 
	Tunnelering af ledningen 

	POSTIMPLANTATION 
	Evaluering postimplantation 
	Eksplantation 

	SPECIFIKATIONER 
	Specifikationer (nominelle) 
	Ledningsintroducer 
	Symboler på emballagen 




