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Modeller med DUBBLA SPIRALER, DF4-LLHH-anslutning, in-/utskruvbar
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1. Distal steroidutséndrande stimulerings-/avkanningselektrodyta (kathod)
2. Proximal spiral fér stimulering/avkanning (anod), distal spiral for

defibrillering
3. Proximal spiral for defibrillering (endast modeller med dubbla spiraler)

4. Suturhylsa
5. Inféringsindikator for anslutningsstift

Foljande varumarken tillhér Boston Scientific eller dess dotterbolag: EZ-4,
IMAGEREADY, IROX, RELIANCE 4-FRONT.






ANVANDARINFORMATION

Detaljerad beskrivning av enheten

Boston Scientific Corporation RELIANCE 4-FRONT defibrillatorelektrod ar en
transvends, steroidutsdndrande, integrerad bipolar DF-4-kompatibel elektrod i
storlek 7,3 F (introducer pa 8 F) som ar avsedd for permanent avkanning,
stimulering och defibrillering nér den anvands tillsammans med en kompatibel
implanterbar defibrillator (ICD) eller defibrillator for
hjartresynkroniseringsbehandling (CRT-D). Elektrodserien RELIANCE 4-
FRONT innehaller modeller med aktiv och passiv fixering, enkla eller dubbla
spiraler samt defibrillatorspiralmodeller med silikongummifylining eller
GORE™.gverdrag:

Denna elektrodserie har féljande egenskaper:

«  Endokardiell'elkonverterings-/defibrillerings- och stimulerings-/
avkanningselektrod — avsedd for kronisk avgivning av elkonverterings-/
defibrilleringschocker och bipolar stimulering och avkanning; implanteras i
vena cava superior, hdger formak och hdger kammare.

» .0 4-FRONT integrerad bipolar anslutning —avsedd att anslutas till en enhet
med en DF4-LLHH-anslutning, som klarar antingen en DF4-LLHH- eller
DF4-LLHO-elektrod. Den ar konfigurerad med in-line-kontakter och ar
marktsom'DF4-LLHH eller DF4-LLHO, som beskrivs nedan:

~" DF4: indikerar att elektroden innehdller hdgspanningskontakter!

—L:indikerar en-anslutning till en stimulerings-/avkanningselektrod med
lag spanning, forsta L (anslutningsstift) — distal stimulerings-/
avkanningselektrodyta, andra L (proximal ringkontakt) — proximal
stimulerings-/avk@nningselektrodyta

— Hrindikerar anslutning till en defibrilleringselektrod-med hég
spanning;, forsta H (mellersta ringkontakt) < distal spiralelektrodyta,
andra H (distal ringkontakt) — proximal spiralelektrodyta(modeller
med dubbla spiraler)

—  O:indikerar en.inaktiv-distal ringkontakt (modeller-meden spiral)

NOTERA: RELIANCE 4-FRONT-elektroder produktméarkta' med DF4-
LLHH/LLHO ér likvardiga och kompatibla-med énheter som harantingen
en GDT-LLHH- eller DF4-LLHH-anslutning:.

MR med villkor — elektroderna kan anvandas‘som en del-av ImageReady-
defibrilleringssystemet med beteckningen MR- med villkor vid anslutning till
Boston Scientific-pulsgeneratorer med beteckningen MR med villkor
("Systeminformation vid beteckningen MR medvillkor" pa sida 3).

*  Elektrodspetsyta — fungerar som katod forintrakardiell‘h6gerventrikular
stimulering/avkanning och anvander en IROX-6verdragen elektrod som
kan forbattra stimuleringen. Lagre och jamnare troskelvarden for
stimulering kan 6ka stimuleringslivslangden fér pulsgeneratorn.

1. DF4 hanvisar till den internationella standarden ISO 27186:2010.



Spiralelektrodytor — den distala spiralelektrodytan och den proximala
spiralelektrodytan (modeller med dubbla spiraler) anvédnds som anod och
katod under defibrilleringschocker. Den distala spiralen anvands aven som
anod for stimulering och avkanning.

GORE™ expanderad polytetrafluoretylen (ePTFE)-6verdragna
chockspiraler? — ePTFE-6verdraget férhindrar att vévnaden véxer in runt
och mellan spiraltrddarna.

IROX-6verdragen spetselektrodyta — spetselektrodytan har ett IROX-
Overdrag (iridiumoxid) som 6kar den mikroskopiska ytan.

Steroidutsdndrande — vid kontakt med kroppsvatskor utséndras steroiden
fran elektroden, vilket hjalper till att reducera inflammationsreaktioner vid
den distala elektrodytan. Steroiden undertrycker den inflammatoriska
reaktionen som droligtvis orsakar de forhojda troskelvarden som vanligtvis
férknippas med implanterade stimuleringselektroder. Lagre troskelvarden
ar onskvarda eftersom de kan 6ka sakerhetsmarginalerna och minska den
stimuleringsenergi‘som kravs, vilket potentiellt dkar pulsgeneratorns
livslangd. Den-nominella dosenoch steroidens uppbyggnad finns i
specifikationerna (Tabell- 6 Specifikationer (nominella) pa sida 36).

Réntgentat suturhylsa — den rontgentata suturhylsan ar synlig vid
genomlysning och anvands for att fasta; fixera och skydda elektroden vid
veningangen efterplacering av'elektroden. Fonstret ar konstruerat for att
underlatta. sammantryckning av hylsan-pa elektroden vid suturering.

In-/utskruvbar fixeringsskruy = den.in-/utskruvbara skruven férankrar
elektrodens distala spets i-den-endokardiella ytan utan stoéd av.trabekulara
strukturer, vilketmojliggér olika placeringar av spetsens elektrodyta i hdger
ventrikel:"Skruven fungerar som katod for'endokardiell stimulering och
avkanning. Skruven skruvas-in och ut med hjalp-av ett tillbehdrsverktyg.

Genomlysningsmarkdrer — réntgentata markérer néra den distala spetsen,
vilka syns vid genomlysning. Dessa markdrer visar nar skruven ar helt
utskruvad eller helt inskruvad.

Elektrodkropp — den'isodiametriska elektrodkroppen-innehéaller en ledare
for stimulering/avkanning..Modeller med dubbla-spiraler har.tva ledare foér
defibrillering och modeller med en spiral har en ledare fér-defibrillering.
Ledarna ar éverdragna och isolerade i separata lumen inom
elektrodkroppen av silikongummi. Ett andra lager av silikongummi tacker
elektrodkroppen, vilket ger extra isoleringoch skaparen jamn
kroppsdiameter. Ett lager polyuretan tacker. den proximala ytan av
elektrodkroppen vilket ger extra skydd mot nétning.i dosfickan.
Suturhylsan och anslutningen ar tillverkade av formgjutet silikongummi.

Glatt belaggning — elektroden har en patentskyddad beldggning som gor
ytan glattare. Detta minskar bade denstatiska och dynamiska
friktionskoefficienten, vilket gor att elektroden kanns och agerar som
polyuretan samtidigt som den har silikongummits tillférlitlighet.

GORE ér ett varumarke som tillhér W.L. Gore and Associates.



*  Inféring med styrtrad — konstruktionen bestar av en ledarspiral med 6ppen
lumen for inféring av elektroden med hjalp av en styrtrad. Se
styrtradsinformationen ("Styrtradar" pa sida 15).

Relaterad information

Anvisningarna i elektrodhandboken ska anvandas tillsammans med annan
resursdokumentation, inklusive tillamplig anvandarhandbok fér pulsgeneratorn
och bruksanvisning fér implantationstillbehor eller -instrument.

Ytterligare referensinformation finns pa www.bostonscientific-elabeling.com.

Se den tekniska manualen fér MRT for ImageReady-defibrilleringssystemet
med beteckningen MR med villkor3 (Teknisk manual fér MRT) for mer
information om MRT-undersokning.

AVSEDD MALGRUPP,

Den har dokumentationen ar avsedd fér specialister med utbildning och
erfarenhet aviimplantation av-pulsgeneratorer och/eller uppféljningsprocedurer.

Systeminformation vid beteckningen MR med villkor

Dessa elektroder kan anvandas’'som en del av.imageReady-
defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor vid anslutning till
Boston Scientific-pulsgeneratorer med beteckningen MR med villkor. Patienter
som har ett defibrilleringssystem med.beteckningen MR med villkor kan
genomga MRT-undersokningar under forutsattning att undersékningen utfors i
enlighet med samtliga-anvandarvillkor som definieras i den tekniska manualen
for MRT. Komponenterssom kravs for beteckningen MR med villkor inkluderar
specifikamodeller av Boston Scientifics pulsgeneratorer, elektroder och
tillbehor; Programmerare (Programmer/Recorder/Monitor, PRM) och PRM-
programvaruapplikation. Modellnummer pé pulsgeneratorer och:komponenter
med beteckningen MR‘medwillkor, samt-en komplett beskrivning av
ImageReady-defibrilleringssystemet'medbeteckningen MR med villkor, finns i
den tekniska manualen’for MRT.

Anvandarvillkor for MRT med implantat

Foljande undergrupp anvandarvillkor for MRT galleriimplantation och medféljer
som en manual for att sakerstalla implantation av ett fullstandigt ImageReady-
system med beteckningen MR med villkor. En-komplett lista over
anvandarvillkor finns i den tekniska manualen fér MRT. Allapunkter pa den
kompletta listan av anvandarvillkor maste uppfyllas for att en- MRT-
undersékning ska anses vara MR-villkorlig.

«  Patienten ar implanterad med ImageReady-defibrilleringssystemet med
beteckningen MR med villkor.

* Inga andra aktiva eller 6vergivna implanterade enheter, komponenter eller
tillbehor finns narvarande, t.ex. elektrodadaptrar, férlangare, elektroder
eller pulsgeneratorer

3. Finns pa www.bostonscientific-elabeling.com.



* Implantationsomrade for pulsgeneratorn begransat till det vanstra eller
hogra bréstmuskelomradet

+  Minst sex (6) veckor har gatt sedan implantationen och/eller &ndring av
elektroden eller kirurgisk modifiering av defibrilleringssystemet med
beteckningen MR med villkor

* Inga tecken pa elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-
elektrodsystemet

Indikationer och anvandning

Denna Boston Scientific-elektrod ar indikerad fér den anvandning som beskrivs
nedan:

»  Avsedd for stimulering, frekvensavkanning och avgivning av
kardioverterings- och defibrilleringschocker nar den anvands tillsammans
med en kompatibel pulsgenerator

Kontraindikationer

Anvandning av denna Boston Scientific-elektrod ar kontraindicerad for féljande
patienter:

« Patienter,med unipolar pacemaker

+~ Patienter som ar.6verkansliga' mot.en engangsdos pa hogst 1,1 mg
dexametasonacetat

+ .\ “Patienter med mekaniska trikuspidalklaffar

VARNINGAR

Allmant

*  Produktkunskap. Las'‘denna bruksanvisning noggrantinnan.implantation
for att undvika skador pa pulsgeneratorn.och/eller elektroden. Sadana
skador kan ledatill att patienten.skadas elleravlider.

+ Endast for anvandning i en patient. Far ej ateranvandas, omarbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning; omarbetning eller omsterilisering kan
kompromettera den strukturella hallfastheten hos enheten och/eller
elektrod och kan leda till.att enheten-upph®r att fungera, vilket i-sin tur kan
leda till att patienten skadas. eller rakar ut for'sjukdom eller dédsfall.
Ateranvandning, omarbetning eller. omsterilisering kan dven orsaka risk for
att enheten kontamineras och/eller orsakar patientinfektion eller
korsinfektion, inkluderat men ej begransat till:6verféring av
infektionssjukdomar fran en patient tillen annan: Kontaminering av
enheten kan leda till att patienten skadas, rakar ut for sjukdom-eller
dodsfall.

+  Defibrilleringsutrustning i reserv. Extern defibrilleringsutrustning skall
alltid finnas tillganglig vid implantation och elektrofysiologisk testning. Om
en inducerad kammartakykardi inte avbryts'i tid kan den leda till att
patienten avlider.

* Réaddningschock fran extern kélla. Anvand inte nagon av
komponenterna till elektrodsystemet som hjalp vid avgivning av en



raddningschock fran en extern kalla. Detta kan leda till omfattande
vavnadsskador.

Aterupplivning méjlig. Se till att en extern defibrillator och medicinsk
personal med utbildning i HLR (hjart-lungraddning) finns tillgangliga under
test av systemet efter implantationen, ifall patientens tillstand skulle krava
det.

Elektrodbrott. Elektrodbrott, dislokation, nétning eller ofullstandig
anslutning kan fororsaka tillfallig eller permanent forlust av stimulering och/
eller avkanning.

Detta skulle kunna ledaill att arytmier inte detekteras, éveravkanning av
frekvens, felaktig avgivning av pulsgeneratorchock eller felaktig avgivning
av konverteringsenergi.

Hantering

Kraftig:strackning. Elektroden ar-bdjbar, men tal inte att bdjas eller
strackas kraftigt: Sddan behandling kan orsaka strukturella skador,
ledarbrott och/eller-dislokation:

Knack inte elektroderna. Boj, vrid eller korsa:inte med andra elektroder,
eftersom detta kan leda till nétningsskador paisoleringen eller skador pa
ledaren:

Hantera elektroden utan anslutningsverktyg. Var forsiktig vid hantering
av elektrodanslutningen nar anslutningsverktyget inte sitter pa elektroden.
Latinterelektrodanslutningen fa direkt kontakt med nagra kirurgiska
instrument eller elektriska.anslutningar; t.ex: PSA-kldammor
(krokodilklammor), EKG-anslutningar, pincetter, hemostater och klammor.
Detta kan.skada'elektrodanslutningen, mojligen aventyra
forseglingsintegriteten och resultera’i utebliven behandling eller felaktig
behandling:

Hantera anslutningen under tunnelering. Undvik kontakt med nagon
annan del av elektrodanslutningen, utéver anslutningsstiftet, aven nar
elektrodférslutningen sitter pa plats.

Implantationsrelaterad

Implantera inte i MRT-omrade zon lll. Implantation-av systemet kan inte
utforas i ett MRT-omrade zon Il (ellerhogre) i enlighet med/American
College of Radiology Guidance Document for-Safe MR Practices*, Nagra
av tillbehdren som medféljer pulsgeneratorer och elektroder; inklusive
momentnyckeln och styrtradar, ar.inte MR-sdkra med villkor och ska'inte
féras in i vare sig MRT-undersékningsrummet, kontrollrummet eller MRT-
omrade zon lll eller IV.

Placering av elektroden ovanfoér septums mitt. Sakerhet och effektivitet
for placering av elektrodspetsen i hdger kammare ovanfér mellersta
septum har inte faststallts kliniskt.

Separat defibrilleringselektrodyta. Foratt kunna avge
defibrilleringsenergi maste modeller med en‘spiral implanteras

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



tilsammans med en extra defibrilleringselektrodyta. Det rekommenderas
att anvanda den pektoralt implanterade pulsgeneratorn som anvander
metallhéljet som defibrilleringselektrodyta.

+ Anvand genomlysning for att verifiera elektrodens position. Verifiera
med hjalp av genomlysning att elektrodspetsen ar riktad mot apex nar den
implanteras. Andra lagen kan orsaka rorelse av elektroden vilket kan
paverka defibrilleringens effektivitet.

+ Anvand endast anslutningsverktyget for elektriska anslutningar. For
DF4-LLHH- eller DF4-LLHO-elektroder far endast anslutningsverktyget for
elektriska anslutningar till pacemakersystemanalysatorer eller liknande
monitorer anvandas. Fast inte krokodilklammor direkt pa
elektrodanslutningeneftersom den da kan ta skada.

+  Astadkomma lamplig placering av elektrodytan. Var noga med att
placera elektrodytorna i ratt Iage. | annat fall kan
defibrilleringstroskelvardet blihdgre och elektroden oférmdgen att
konvertera en-patient vars takyarytmi annars skulle kunna konverteras
med ett pulsgeneratorsystem.

+ _Korrekt anslutning. Nar elektroden ansluts till pulsgeneratorn ar det
mycket viktigt att anslutningarna-utfors pa ratt satt. Anslutningens
anslutningsstift maste féras:in genom anslutningsblocket och ut pa andra
sidan forkorrekt anslutning. N&r anslutningsstiftets inféringsindikator ar
synlig-bakom anslutningsblocket.ar det bekraftat att anslutningsstiftet ar
heltinfoért i pulsgeneratorns anslutning. Utvardering av elektrodens
elektriska prestanda efter.anslutning till pulsgeneratorn ar den slutliga
bekraftelsenpa korrekt ansluthing. Felaktig anslutning kan ledatill att
ingen eller felaktig behandling.avges:

Post-implantation

+  Exponering for magnetresonanstomografi‘(MRT). Savidaiinte alla
anvandarvillkor for MRT (enligt-beskrivningen iiden tekniska manualen for
MRT) ar uppfyllda gar det inte att genomféra‘en MRT-undersékning av
patienten som foljer-kraven for det.implanterade systemetmed
beteckningen MR medvillkor. Det kanleda till allvarlig skada'eller dédsfall
hos patienten och/eller skada det implanterade systemet:

| den tekniska manualen fér MRT finns potentiella biverkningar som kan
uppkomma néar anvandarvillkoren@r uppfyllda ellerinte samt en fullstandig
lista med varningar och forsiktighetsatgarder somrér MRT.

+ Diatermi. En patient med en implanterad pulsgenerator och/eller elektrod
far inte utsattas for diatermi, eftersom diatermi kan'orsaka flimmer;
brannskador pa myokardiet och irreversibel skada pa pulsgeneratorn pa
grund av inducerad strém.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kliniska 6verviaganden

. Dexametasonacetat. Det har inte faststallts om de varningar,
forsiktighetsatgarder eller komplikationer som normalt associeras med
dexametasonacetat i injektionsform aven galler fér anvandning av denna



enhet, som avger substansen mycket lokalt, i lé@ och kontrollerad
koncentration. Se Physicians' Desk Reference™ ° fér en lista dver majliga
biverkningar.

Sterilisering och lagring

.

Om forpackningen ar skadad. Pulsgeneratorns och/eller elektrodens
trdg med innehall steriliseras med etylenoxidgas innan den slutliga
forpackningen. Nar pulsgeneratorn och/eller elektroden levereras ar den
steril, forutsatt att forpackningen ar oskadad. Om férpackningen ar vat,
punkterad, 6ppnad eller skadad pa annat satt, ska pulsgeneratorn och/
eller elektroden returneras till Boston Scientific.

Forvaringstemperatur. Férvaras vid 25 °C (77 °F). Avvikelser tillats
mellan 15 °C och 30 °C (59 °F och 86 °F). Tillfalliga transporttemperaturer
tillats upp till 50 °C (122°F).

Sista férbrukningsdatum. Implantera pulsgeneratorn och/eller
elektroden senast vid det SISTA FORBRUKNINGSDATUM som anges pa
férpackningens etikett, eftersom detta datum baseras pa en verifierad
lagringstid. Om-det angivna datumet t.ex. ar 1 januari skall implantation
inte ske den2 januari eller darefter.

Hantering

Sank inte ner i vatska. Torka inte av-eller sank ner elektrodspetsen i
vatska. S&dan behandling kommer att minska den tillgangliga
steroidmangden nér-elektroden implanterats.

Kroniskcomplacering. Eventuellt kan optimal troskelprestanda inte
uppnas’om elektroden .omplaceras kroniskt eftersom steroiden kan vara
férbrukad:

Skydda mot ytkontaminering. Elektroden ar isolerad’med silikongummi,
ett material som kan dra'till sig partiklar.. Den maste darfor alltid skyddas
mot ytkontaminering:

Modifiera inte-och anviand inte en deformerad skruv. Forlatt framja
korrekt funktion ska inte en elektrod med deformerad skruv eller skadad
skruvfixeringsmekanism anvandas. Undvik'skada pa elektrodspetsen
genom att inte forsdka rata ut ellerrikta upp skruven. Undvik att'halla i eller
hantera den distala spetsen.

Smorjmedel. Anvand inte oljebaserade smorjmedel férePTFE-belagda
chockelektroder eftersom detkan paverka elektrodens elektriska
prestanda.

Ingen mineralolja pa elektrodspetsen. Mineralolja faraldrig komma i
kontakt med skruven. Mineralolja p& skruven kan inhibera vavnadsinvaxt
och ledningsférmaga.

Kontrollera suturhylsans placering: Kontrolleraatt suturhylsan férblir
proximalt vid veningangen och nara anslutningen under hela proceduren
tills det ar dags att fasta elektroden.

Physicians' Desk Reference ar ett varumarke som tillhér Thomson Healthcare Inc.



Implantation

Utvardera patienten for kirurgi. Det kan finnas ytterligare faktorer i
patientens totala halso- och medicinska tillstdnd, som visserligen inte ar
relaterat till elektrodens funktion eller andamal, kan gora patienten till en
dalig kandidat for implantation av detta system. Hjarthalsogrupper kan ha
publicerat riktlinjer som kan vara till hjalp vid denna bedémning.

Elektrodkompatibilitet. Bekrafta att elektroden ar kompatibel med
pulsgeneratorn fore implantation. Om inkompatibla elektroder och
pulsgeneratorer anvands, kan detta skada anslutningen och/eller fa
eventuella negativa konsekvenser, sdsom underavkanning av hjartaktivitet
eller misslyckande att ge'nédvandig behandling.

Néatspanningsansluten utrustning. Var extremt forsiktig da test av
elektroderna sker' med natspanningsansluten utrustning, eftersom
lackstrommar pa mer an 10 pA kan framkalla kammarflimmer. Kontrollera
att specifikationerna for natspanningsansluten utrustning stdmmer
Overens med elnatet som den'ansluts till.

Boj.inte elektroden i narheten av anslutningen mellan elektrod och
anslutningsblock. For in elektrodens anslutningsstift rakt in i
elektrodanslutningen. Bojinte elektroden i nérheten av anslutningen
mellan elektrod-och anslutningsblock. Felaktig inféring kan férorsaka
skadorpa isolering elleranslutning.

Venhake. Venhaken ar.varkenravsedd fér punktion av venen eller for att
dissekera vavnad under frildggningsproceduren. Var forsiktig s att
venhaken inte punkterar elektrodens isolering. Det kan forhindra-att
elektroden fungerar som den ska.

Boj inte elektroden med styrtraden pa plats. Boj inte elektroden nar
styrtraden ar-inford. Det kan skada elektroden.och isoleringsmaterialet.

Verktyg och den distala anden. Fastinte verktyg vid elektrodens distala
ande eftersom det kan-leda till elektrodskada: Undyvik att halla i eller
hantera elektrodens distala'spets.

Boja styrtraden. Anvand.inte nagot vasst foremal for.att béja den distala
anden av styrtraden. Boéjinte styrtraden nar den ar inford-i elektroden. Om
en bojd styrtrad onskas, bojforsiktigt en rak styrtrad innan den forsin i
elektroden for att undvika att skada styrtraden eller elektroden.

Teknik for hantering av anslutningsverktyget. Skruven-kan oavsiktligt
skruvas ut om anslutningsverktygets fixeringshandtag ar i fast lage pa
anslutningsstiftet och elektrodkroppen roteras medurs medan
fixeringshandtaget halls still.

Skruva inte ut eller in skruven for mycket. Skruva inte ut eller in
skruven for mycket. Elektroden kan skadas omdu fortsatter att rotera
anslutningsstiftet nar skruven ar helt utskruvad eller tillbakaskruvad.

Maximalt antal varv som anslutningsstiftet ska vridas. Vrid inte
anslutningsstiftet medurs eller moturs mer an det antal varv som anges i
specifikationerna (Tabell 6 Specifikationer (nominella) pa sida 36). Om
anslutningsstiftet vrids ytterligare nar skruven ar helt utskruvad eller
ihopskruvad (enligt genomlysningen) kan elektroden skadas eller



dislokeras, vavnaden skadas och/eller det akuta stimuleringstroskelvardet
héjas.

Kontrollera att skruven ar tillbaka skruvad. For inte in en elektrod i
venen nar skruven ar utskruvad eftersom det kan orsaka skada pa
vavnaden och/eller elektroden. Skruva in skruven i den distala
elektrodspetsen genom att vrida anslutningsstiftet moturs, innan
elektroden fors in i venen.

Utskruvning av skruven under implantation. Fortsatt inte anvénda
elektroden om skruven inte kan skruvas in under implantation. Man maste
vrida elektrodkroppen moturs hela tiden for att frigéra elektrodskruven for
att undvika oavsiktligt vavnadstrauma. Nar elektroden vrids moturs
forhindras oavsiktlig fixering och medfér att elektrodskruven lossnar om
den har fastnati'vavnad,

Implantera inte elektroden under nyckelbenet. For inte in elektroden i
omradet under nyckelbenets-mediala tredjedel vid implantering via vena
subclavia. Elektroden kan:skadas eller kroniskt rubbas om den
implanteras;pa detta satt. Om implantationen ska ske via vena subclavia
(nyckelbensvenen) maste elektroden foras in i nyckelbensvenen nara
férsta revbenets laterala kant for att undvika att elektroden blockeras av
nyckelbensmuskeln ellerligamentstrukturer’i den tranga revbens-/
nyckelbensregionen. | litteraturen-har.det faststéllts att elektrodbrott kan
fororsakas av-att elektroden fastnari mjuk vdvnad som
nyckelbensmuskeln eller ligamenten kring revbenen och nyckelbenet.6

Elektrodytans avstand fran pacemakern..For patienter med bipolar
pacemaker ska stimulerings-/avkanningselektrodytan (elektrodspetsen
och den distala spiralelektrodytan) placeras-sa langt som majligt fran
pacemakerns ‘elektrodytor for att undvika©verhdrning mellan
pulsgeneratorn och pacemakern.

Tunna kammarvéaggar. Om patienten har en' tunn-Kammarvagg bér man
Overvaga en annan fixeringsplats.

Elektroddislokation. Om elektroden skulle’rubbas ur sitt Iage, behdvs
omedelbar lakarvard for att aterstalla elektrodens placering och minimera
endokardiellt trauma.

Forhindra dislokation. For-att forhindra attelektroden rubbas ska
vridning av anslutningsstiftet undvikas efter att elektroden har fixerats.

Kompatibla inforingsverktyg- Endast kompatibla inféringsverktyg far
anvandas for att fora in elektroden, eftersom ‘anvandning av.inkompatibla
inféringsverktyg kan leda till elektrodskada eller skada pa patienten.

Felaktig frekvensmétning. R-vagsamplituder som understiger de
rekommenderade vardena kan ge'upphov till felaktig frekvensberakning i
det kroniska stadiet, vilket i sin tur kan'leda till.att en takyarytmi inte
detekteras eller att en normal frekvens.diagnostiseras som onormal.
Signaldurationer som éverskrider pulsgeneratorns programmerade

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.



refraktarperiod kan medfora felaktig frekvensavkanning som kan orsaka
felaktigt uppférande.

Undvik for hard striktur. Undvik for hard atdragning nar venen ligeras.
Hard atdragning kan skada isoleringen eller skara av venen. Undvik att
rubba den distala spetsen ur sitt Iage under férankringen.

Suturera inte direkt 6ver elektroden. Suturera inte direkt Gver
elektrodkroppen, da detta kan leda till att elektroden skadas. Anvand
suturhylsan for att sdkra elektroden proximalt vid veningangen for att
férhindra att elektroden flyttas.

Ta bort suturhylsan forsiktigt. Undvik att avidgsna eller skara bort
suturhylsan fran elektroden. Om det &r nédvandigt att ta bort suturhylsan
ska forsiktighet iakttas eftersom elektroden kan skadas.

Anvéandning av flera suturhylsor har inte utvarderats. Anvandning av
flera suturhylsor-har inte utvarderats och kan inte rekommenderas.

Tunnelera elektroden. Tunneleracelektroden fran brostomradet till
pulsgeneratorns implantationsplats. Tunnelera aldrig elektroden fran
pulsgeneratorns implantationsplats till bréstomradet eftersom detta kan
skada elektrodytorna och/ellerelektrodkroppen . genom att permanent
stracka ut elektroden,

Elektroden stracks for mycket. Vidta forsiktighetsatgarder vid
tunneleringen sa attelektroden-inte stracks for mycket. Detta kan antingen
medféra att strukturen skadas och/eller ge upphov till brott pa ledaren.

Gorom utvarderingencefter tunnelering. Utvardera ater elektroden efter
tunneleringen for att verifiera att:signalen inte har féréandrats och att
elektroden. inte harskadats undertunneleringen. Fast ater
anslutningsverktyget och upprepa stegen for utvardering av elektrodens
prestanda.

Sjukhus och medicinsk'miljo
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Diatermi. Diatermi kan inducera kammararytmi och-kan orsaka asynkron
stimulering, inhiberad stimulering, o6nskade chocker och/eller minskad
stimuleringsspanning fran pulsgeneratorn, vilket méjligtvis’kan leda till
forlorad stimulering.

Om diatermi &r medicinskt nédvandigt ska féljande beaktas for.att minimera
risken for elektroden. Se aven pulsgeneratorns:manual fér.rekommenderad
programmering och ytterligare information om-hur:-man minimerar riskerna
for patienten och systemet.

* Undvik direkt kontakt mellan diatermiutrustningen.och pulsgenerator
eller elektroder.

»  Hall strombanan sa langt bort fran pulsgeneratorn och elektroderna
som majligt.

*  Om diatermi utfors pa vavnad i narheten av pulsgenerator eller
elektroder, ska matningar fére och efter dvervakas for avkannings- och
stimuleringstrésklar och impedans for att verifiera systemets integritet
och stabilitet.



*  Anvand korta, intermittenta och oregelbundna burster med lagsta
mdjliga energinivaer.
* Anvand ett bipolart diatermisystem dar det ar mojligt.

Radiofrekvensablation (RF). RF-ablation kan inducera kammararytmi
och/eller kammarflimmer och kan orsaka asynkron stimulering, inhiberad
stimulering, odnskade chocker och/eller minskad stimuleringsenergi, vilket
mojligtvis kan leda till forlust av stimulering. RF-ablation kan aven orsaka
ventrikuldr stimulering upp till maximal trackingfrekvens (MTR) och/eller
foérandrade stimuleringstroskelvarden. Var dessutom forsiktig nar andra
typer av hjartablation utférs pa patienter med implanterade enheter.

Om RF-ablation ar medicinskt nédvandigt ska foljande beaktas for att
minimera risken for elektroden. Se aven pulsgeneratorns markning for
rekommenderad programmering och ytterligare information om hur man
minimerar.riskerna for patienten och systemet.

* Undvik direktkontakt mellan ablationskatetern och pulsgeneratorn och
elektroderna. RF-ablation nara elektrodytorna kan skada elektrod-
vavnadsgranssnittet.

« -\ "Hall strombanan salangtbort fran pulsgeneratorn och elektroderna
som maijligt.

+ - .Om RF-ablation utfdrs.pa vavnad i narheten av enheten eller
elektroderna, ska matningar fore och efter dvervakas for avkannings-
och stimuleringstrosklaroch impedanser faststéllas, for att verifiera
systemets integritet.och stabilitet.

Inforing‘av centralledare. Var forsiktig vid inféring av ledare for placering
av andra typer av centralvendsa katetersystem t.ex. PIC-ledningar eller
Hickman-katetrar, pa platser dar pulsgeneratorns elektroder kan patraffas.
Inforing av 'sadana ledare i vener.som;innehaller elektroder kan orsaka att
elektroderna skadas eller rubbas.

Uppfoljningstester

.

Misslyckat konverteringstest. Efteren resultatlos hdgenergichock,
felaktig berakning av hjartfrekvensen, forsenad detektion-eller om en
arytmi inte detekteras pa grund av VF-signalermed |lag amplitud, kan det
vara nodvandigt att ompositionera elektroden.

Elektrodprestanda vid kroniskaillstand. Hos vissa patienter kan
elektrodens prestanda vid implantationen ge en dalig forutsagning av-det
kroniska tillstandet. Darfor rekommenderas det uttryckligen att'uppfoljande
EP-tester gors efter implantationen. Detta test bor inbegripa minst ett
arytmi-induktions/konverteringstest for. kammarflimmer:

Moijliga biverkningar
Baserat pa litteraturen och erfarenhet av implantation av pulsgenerator och/

eller elektroder ges nedan en lista dver majliga-biverkningar kopplade till
implantation av de produkter som beskrivs i denna litteratur:

.

.

Luftemboli
Allergisk reaktion

11
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Arteriell skada med paféljande stenos
Bl6édning

Bradykardi

Brott eller fel pa implantationsinstrumenten
Hjartperforation

Hjarttamponad

Kronisk nervskada

Komponentfel

Brott pa ledarspiralen

Dodsfall

Elektrolytrubbning/uttorkning

Forhojda tréskelvarden

Erosion

Fibrotisk vavnadsbildning
Extrakardiell.stimulering, (t.ex. stimulering muskel/nerv)
Vatskeansamling

Avstotningsfenomen

Bildning av hematom eller serom
AV-block

Blédning

Hemotorax

Oférmaga till-defibrillering eller stimulering

Odnskad behandling (t.ex. chocker.och.antitakykardistimulering [ATP] om
lampligt, stimulering)

Postoperativ smarta

Ofullstandig elektrodanslutning till pulsgeneratorn

Infektion inkluderat endokardit

Elektroddislokation

Elektrodbrott

Brott- eller nétningsskador pa elektrodens isolering
Deformering av och/eller brott pa elektrodspetsen

Lokal vavnadsreaktion

VF-signaler med lag amplitud

Malignitet eller brannskada pa huden pa grund av fluoroskopi
Myokardtrauma (t.ex. irritabilitet, skada eller vadvnadsskada)
Avkanning av myopotentialer

Over-/underavkanning



* Notning av eller utgjutning i hjartsacken

*  Pneumothorax

*  Rytmrubbningar efter chock

*  Migration av pulsgenerator och/eller elektrod

*  Shuntning av strdm under defibrillering med interna defibrilleringsspatlar
eller externa defibrilleringsplattor

*  Synkope

«  Takyarytmi, som inkluderar accelererande arytmi och tidigt,
aterkommande férmaksflimmer

*  Trombos/tromboemboli

» Klaffskada

*  Vasovagalrespons

*  Vends-ocklusion

* Venskada (t.ex. perforering, dissektion eller erosion)

For enlista dver potentiella biverkningar som kan uppsta vid MRT-
undersokning, se den tekniska.manualen fér MRT som medféljer ImageReady-
defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor.

Garantiinformation

Ett begransat garanticertifikat finns tillgéangligt for elektroden. For att erhalla ett
exemplar, kontakta Boston-Scientific:med hjalp av informationen pa omslagets
baksida.

PREIMPLANTATIONSINFORMATION

Medicinskt utbildad-personal aransvarig for att ratta metoder och procedurer
foljs. Implantationsbeskrivningen medféljer endast som information. Lakare
maste utga fran sincegen‘medicinska utbildning och erfarenhet nar
informationen i dessacanvisningar tilldmpas:

Elektroden ar inte konstruerad for, séljs-inte fér och ar inte avsedd att anvandas
pa annat satt an vad somanges.

En viktig faktor vid valet av.denna elektrodserie ar‘att torakotomi.inte behovs:
Lakaren bor vaga dess fordelar mot-patientens forutsattningar att klara av
ytterligare elektrofysiologisk (EP) test (arytmiinduktions-"och
konverteringstest), och eventuell torakotomi om elektrodsystemet skulle visa
sig ineffektivt.

Olika faktorer, som sjukdomstillstand eller Iakemedelsbehandling, kan medféra
att defibrilleringselektroderna behdver flyttas eller att ett elektrodsystem
behdver bytas ut mot ett annat for att underlatta arytmikonvertering. | vissa fall
kan palitlig arytmikonvertering inte uppnas med nagon elektrodkonfiguration
vid tillgangliga energinivaer for defibrillering ellerpulsgeneratordefibrillering.

Bipolara pacemakers kan anvandas tillsammans med denna elektrodserie och
pulsgenerator, sa lange pacemakern och pulsgeneratorn inte stér varandra, pa
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ett satt att pulsgeneratorn missar detektering eller detekterar felaktigt. |
anvandarhandboken till pulsgeneratorn finns information om att minimera
pacemakerstorningar.

Operationsforberedelser
Overvag féljande fére implantationen:

»  Utrustning for hjartdvervakning, bildtagning (genomlysning), extern
defibrillering och elektrodsignalmatningar maste finnas tillgangliga under
implantationen.

+  Patienten maste skyddas‘mot eventuell farlig lackstrom vid anvandning av
elektrisk utrustning.

»  Sterila dubbletter.av alla komponenter som skall implanteras bér finnas till
hands, redo att anvandas, om utrustningen skulle skadas eller
kontamineras.

Forpackningens innehall
Foljande artiklar ar forpackade tillsammans med elektroden:

Venhake
Styrtradar
Anslutningsverktyg

Dokumentation

Tillbehor

Separat forpackade‘elektrodtillbehor finns utéver de som.arforpackade med
elektroden.

Venhake

Venhaken &r en plastanordning avsedd for engangsbruk som ar avsedd att
underlatta vid inféring'i en ven under frildggningsproceduren.

Roéntgentét suturhylsa

Den réntgentata suturhylsan-ar en‘justerbar) rorformig forstarkning som-ar
synlig vid genomlysning. Den ar placerad 6ver den yttre elektrodisoleringen
och ar konstruerad att halla fast och skydda elektroden vid veningangen efter
placering. Anvandning av en suturhylsa minskar risken for strukturella skador
som kan férorsakas av suturering direkt éver elektroden. Omdu-vill flytta
suturhylsan klammer du forsiktigt och drar den overelektroden ill dnskat lage.
Fonstret ar konstruerat for att underlatta sammantryckning av hylsan pa
elektroden vid suturering.

NOTERA: En réntgentét suturhylsa &r férinstallerad pa elektroden och kan
&ven bestéllas som tillbeh6r med en skara (modell 6403). Tillbehéret
“suturhylsa” &r avsett att anvdndas for utbyte av den befintliga suturhylsan i
héndelse av skada eller fériust.
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FORSIKTIGHET: Anvéandning av flera suturhylsor har inte utvérderats och
kan inte rekommenderas.
Styrtradar

Styrtraden underlattar placering av elektroden. Se till att du anvénder den
langd som ar l[amplig for elektroden. Det finns styrtrddar med olika styvhet
beroende pa implantationsteknik och patientanatomi.

Tabell 1. Styrtradens styvhet och handtagets firg

Styrtradens styvhet 2 Knoppens fiarg
Mijuk Gron
Hard Vit

a. Styrtradens styvhet ar tryckt pa handtaget.
Tabell 2. . Styrtradens langd och toppens farg

Styrtradens langd (cm) (tryckt pa Fargmarkering
toppen‘av handtaget)

59 Gul

64 Gron

70 Svart

Elektrodforslutning

Elektrodférslutningarna kan anvéndas for att isolera eller férsluta en
elektrodanslutning som-inte-ar anslutentill pulsgeneratorn. Genom att placera
en sutur runt elektrodforslutningens fara faster man elektrodférslutningen pa
anslutningen. Anvand: en forslutningen:som-ar lamplig for elektroden.

NOTERA: Elektrodférslutningen-(modell 7007) finns tillgénglig som tillbehoér.

EZ-4 anslutningsverktyg

EZ-4 anslutningsverktyg ar forpackat tillsammans med elektroden ochnar den
ansluts till elektroden utfér.den féljande funktioner:

«  Skyddar elektrodanslutningen-underimplantationen:

*  Ger en saker anslutning mellan'PSA-patientkablar och
elektrodanslutningen.

»  Styr styrtraden in i elektroden genom styrtradskanalen.

*  Roterar anslutningsstiftet medurs eller moturs for att skruva'ut eller in
skruven.
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[1] Fixeringsknopp (urdragen) [2] Styrtradskanal [3] Rotationsmarke [4] Anslutningsspakar [5]
Indikatorpilar [6] Anod (+) fiaderkontakt [7] Katod (-) fjaderkontakt

Figur 1. Anslutningsverktyg

IMPLANTATION

NOTERA: "~ Véljlamplig elektrodlangd for den aktuella patienten. Det &r viktigt
att vélja en tillrdckligt Idng elektrod for att undvika.skarpa béjar eller veck och
somr.ger mdjlighet att ldgga 6verskottselektrod i:en'mjuk bage i fickan.
Vanligtvis &r.det tillrackligt med 5. till 10-cm 6verskottselektrod fér att uppna
denna konfiguration.i fickan. Suturhylsan skall fastas vid elektroden sa néra
ingangstéllet i kdrlet som &r kliniskt 1ampligt enligt beskrivning i "Fixering av
elektroden" pa-sida 30. Korrekt placering av suturhylsan hjélper till att-bibehélla
denna‘konfiguration. i fickan:

NOTERA: -Se den tekniska'manualen for MRT fér faktorer som ska
Overvégas vid val ochimplantation av.elektroder for anvdndning som en del av
ett MR-system med villkor.Anvdndning av Boston Scientifics MR-villkorliga
pulsgeneratorer och elektroder krévs for att ett implanterat system ska anses
Overensstdmma ' med beteckningen MR med.villkor: Se den tekniska MRT-
guiden fér modellnummer fér pulsgeneratorer, elektroder, tillbeh6ér och. andra
systemkomponenter som krévs fér att,uppfylla anvéndarvillkoren fér MR-
villkorlig undersékning.

NOTERA: Andra implanterade enheter eller patienttillstand kan géra att
patienten &r en oldmplig kandidat f6r en MR T-undersbkning, oavsett status hos
patientens ImageReady-system med beteckningen MR med villkor.

Fasta anslutningsverktyget pa elektroden
Folj instruktionerna nedan for att fasta anslutningsverktyget'pa elektroden.

1. Skjut pa anslutningsverktyget pa elektrodens‘proximalaénde (Figur 2
Elektrod helt inford i anslutningsverktygetpa sida 17).

2. Klam ihop vingarna pa EZ-4-anslutningsverktyget och- tryck samtidigt in
elektroden i verktyget tills den vita anslutningen’ar.ildinje med pilarna pa
verktyget for att sakerstélla att elektroden ar heltinford.

3. Slapp anslutningsgreppet for att fasta anslutningsverktyget vid elektrodens
proximala ande.
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[1] Indikatorpilar [2] Elektrodkropp[3] Anslutning

Figur2. - Elektrod helt inford i anslutningsverktyget

Inforing av styrtraden

Folj'stegen nedan foratt-fora inen styrtrad:
1. . Ta bort tidigare inford styrtrad innan en annan styrtrad fors in.

2. Val;j styrtrad efter funktionen.och onskad/fasthet. Vid behov kan styrtraden
bojas med ett sterilt instrument. med mjuk yta (t.ex. hylsan tillen 10 ml-
eller 12ml-spruta) (Figur 3.B6j styrtraden pa sida 17). En-mjuk bdj har
mindre benagenhet att ratas ut-an en kraftig boj nar styrtrdden anvands.

FORSIKTIGHET: . Anvand inte‘nagot vasst foremal for attboja den distala
anden av styrtraden. Boj inte styrtradennar den arinford.i elektroden. Om en
bojd styrtrad dnskas, boj forsiktigt en rak styrtrad innan-den fors in i elektroden
for att undvika att skada styrtraden-eller'elektroden:

70°-90°

~
Figur 3. BOj styrtraden

3. For forsiktigt in styrtrdden genom kanalen pa anslutningsverktyget och
anslutningsstiftet.

NOTERA: Foroptimalt inférande in i elektroden &r det viktigt att styrtraden
inte kommer i kontakt med nagra kroppsvétskor.
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4. Kontrollera att styrtraden ar helt inford i elektroden innan elektroden fors in
i venen.

FORSIKTIGHET: Bgj inte elektroden nér styrtraden ar inford. Det kan skada
elektroden och isoleringsmaterialet.

Hantering av fixeringsskruven
Kontrollera elektrodens mekaniska funktion innan elektroden implanteras.

1. Grip tag om anslutningsverktyget och elektrodkroppens anslutning.
Aktivera fixeringsvredet pa anslutningsstiftet genom att trycka
fixeringsvredet mot anslutningsverktyget sa att 6ppningen sténgs. Rotera
fixeringsvredet medurs for att skruva ut skruven eller moturs for att skruva
ihop den. Studera hur skruven skruvas ut (férlangs) och skruvas ihop
(Figur 4 Anslutningsverktygets fixeringsknopp aktiverad pa sida 18).

Figur 4. Anslutningsverktygets fixeringsknopp aktiverad

NOTERA: 'Férvantat.och maximalt antal varv fératt skruva ut eller
skruva ihop skruven anges i specifikationerna (Tabell6 Specifikationer
(nominella) péa sida 36). Eventuella béjar pa styrtraden kan 6ka antalet
varv som behdvs for att skruva ut eller skruva.ihop skruven.

FORSIKTIGHET: Skruva inteut eller in.skruven for mycket. Elektroden
kan skadas om du fortsatter att rotera anslutningsstiftet-nar skruven ar helt
utskruvad eller tillbakaskruvad.

FORSIKTIGHET: Anvéand inte elektroden om skruven inte kan skruvas ut
ellerin.

FORSIKTIGHET: Fér att framja korrekt funktion ska inte'en elektrod med
deformerad skruv eller skadad skruvfixeringsmekanism anvandas. Undvik
skada pa elektrodspetsen genom att inte’forsdka rata ut-eller rikta upp
skruven. Undvik att halla i eller hantera den‘distala spetsen.

2. Kontrollera att skruven ar tillbakaskruvad i den distala elektrodspetsen
innan elektroden fors in i venen.

FORSIKTIGHET: Férinte in en elektrod i venen nar skruven ar
utskruvad eftersom det kan orsaka skada pa vavnaden och/eller
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elektroden. Skruva in skruven i den distala elektrodspetsen genom att
vrida anslutningsstiftet moturs, innan elektroden férs in i venen.

Frigor fixeringsvredet fran anslutningsstiftet innan elektroden fors in i
venen (Figur 5 Anslutningsverktygets fixeringsknopp avaktiverad pa sida
19).

Figurs. Anslutningsverktygets fixeringsknopp avaktiverad

Inforande.av elektroden

Elektroden kan.féras.inpa ett av.foljande satt: via vena cephalica, vena
subclavia ellervenajugularis.interna.

.

Via ett snitt genom vena cephalica sinistra eller dextra. Det kravs
endastinsnitt Over'deltapektoralfaran for'att komma at vena cephalica
sinistra eller dextra i deltapektoralfaran.

Venhaken som medfdljer den har elektroden kan anvandas for att
underlatta atkomsten vid frilaggningsproceduren. Isolera.den valda venen
och for in venhakens-spets via.insnittet'i venens dumen, Hall venhakens
spets i samma riktning.som elektroden ska foras in, lyft darefter forsiktigt
upp venhaken och luta den: Forin elektroden under venhaken och in i
venen.

FORSIKTIGHET: Venhaken‘r varken avsedd fér punktion avvenen
eller for att dissekera vavnad under frildaggningsproceduren: Var forsiktig
sa att venhaken inte punkterar-elektrodens isolering: Detkan férhindra att
elektroden fungerar som den ska.

P E—

Figur 6. Anvidnda venhaken
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Perkutant eller via friliggning genom vena subclavia Det finns en
introducer for perkutan inféring av elektroden via vena subclavia. Se
specifikationerna for rekommenderad introducerstorlek.

FORSIKTIGHET:  Skruven kan oavsiktligt skruvas ut om
anslutningsverktygets fixeringshandtag ar i fast Iage pa anslutningsstiftet
och elektrodkroppen roteras medurs medan fixeringshandtaget halls still.

FORSIKTIGHET: Fér inte in elektroden i omradet under nyckelbenets
mediala tredjedel vid implantering via vena subclavia. Elektroden kan
skadas eller kroniskt rubbas om den implanteras pa detta satt. Om
implantationen ska ske via vena subclavia (nyckelbensvenen) maste
elektroden foras in i nyckelbensvenen nara forsta revbenets laterala kant
for att undvika att elektroden blockeras av nyckelbensmuskeln eller
ligamentstrukturer'i den tranga revbens-/nyckelbensregionen. | litteraturen
har det faststallts att elektrodbrott kan férorsakas av att elektroden fastnar
i mjuk vavnad som nyckelbensmuskeln eller ligamenten kring revbenen
och nyckelbenet.”

Elektroder som placeras via perkutan punktion av vena subclavia ska
féras-ini venen dar den passerar éver forsta revbenet (snarare an mer
medialt), for att undvika att-elektroden blockeras‘av nyckelbensmuskeln
eller ligamentstrukturer i dentranga revbens-/nyckelbensregionen.® Det
rekommenderas att fora-in elektroden i vena subclavia nara forsta
revbenets laterala kant:

Sprutan ska placeras direkt-ovanfér och parallellt med vena axillaris for att
minska risken for att'nalen kommer.i beréring med arteria axillaris,
nyckelbensartaren eller plexus brachialis. Genomlysning kan.anvandas for
attlokalisera forsta revbenet.och styra nalen.

Nedanstaende stegforklarar huringangsstallet identifieras och definierar
nalens vag-mot vena subclavia forbi forsta revbenet.

1. Identifiera punkterna St (angulus sterni) och Cp (processus
coracoideus) (Figur 7.Intrddespunkt for-perkutan punktion av.vena
subclavia pasida 21).

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.



[1] Nyckelbensmuskeln [2] Ligamenten kring revbenen [3] Ligament kring nyckelbenet

Figur7.
2

Figur 8.
5.

Intradespunkt for perkutan punktion av vena subclavia

Dra en visuell linje-mellan St och Cp och dela in segmentet i tre delar.
Nalen ska penetrera huden dar den mellersta och laterala tredjedelen
mots; alldeles ovanfor.vena axillaris (punkt Ax).

Hall ett pekfinger pa nyckelbenet dar de mediala och mellersta
tredjedelarna. moéts. (punkt V). Vena subclavia ska befinna sig under
denna punkt:

Tryck tummen mot pekfingretoch lat den sticka fram.en eller tva cm
under nyckelbenet for-att skydda nyckelbensmuskeln fran nalen (vid
tydlig hypertrofi i brostmuskeln skalltummen-sticka ut cirka tva cm
under nyckelbenet eftersom dven nyckelbensmuskeln-ar forstorad)
(Figur 8 Tummens placering och inférande av.nalen pa sida 21).

Tummens placering och inférande av nalen

Kann trycket fran nalens passage genom ytliga fascia med tummen
och styr nalen djupt in i vdvnaden mot nyckelbensvenen och det
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underliggande forsta revbenet. Genomlysning minskar risken for att
nalen passerar under forsta revbenet och in i lungan.

Placera elektroden i hoger ventrikel

Korrekt funktion hos elektroden ar beroende av korrekt placering av
elektrodytorna. Folj instruktionerna nedan fér att placera elektroden.

1. Kontrollera att skruven ar utskruvad.

FORSIKTIGHET: Foér inte in en elektrod i venen nar skruven &r utskruvad
eftersom det kan orsaka skada pa vavnaden och/eller elektroden. Skruva in
skruven i den distala elektrodspetsen genom att vrida anslutningsstiftet moturs,
innan elektroden fors in i.venen.

2. Dradelvis tillbaka'styrtraden under elektrodplaceringen for att minimera
spetsens styvhet.

NOTERA: En béjd styrtréd kan underlétta mandvreringen.

3. Forin'elektroden sa langt som mojligt under genomlysning och med en
styrtrad i elektroden, sa att elektrodspetsen placeras i friskt myokardium i
hégerkammarapex.

VARNING:" Verifiera med hjalp av genomlysning att elektrodspetsen ar riktad
mot apex narden implanteras. Andra l&gen kan orsaka rorelse av elektroden
vilket kan paverka defibrilleringens effektivitet.

VARNING: " Var-noga'med att placera elektrodytorna i ratt Idge. | annat fall kan
defibrilleringstroskelvardet bli hgre och elektroden-oférmbgen att konvertera
en patientivars takyarytmiannars skulle kunna konverteras med ett
pulsgeneratorsystem.
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[1] Proximal elektrodspiral [2] Distalelektrodspiral

Figur9. Forslagpa elektrodplacering i hjartat

4. . Verifiera under genomlysning att den distala elektrodspiralen &r placerad i
hoéger ventrikebunder trikuspidalklaffen och att den proximala
elektrodspiralen (modeller med dubbla elektrodspiraler) ar placerad i vena
cava superior-och hogt i hoger-atrium:

FORSIKTIGHET: -Fér patienter med bipolar pacemaker.ska stimulerings-/
avkanningselektrodytan (elektrodspetsen och den distala spiralelektrodytan)
placeras sa langt som mojligt fran pacemakerns elektrodytor foratt undvika
Overhorning mellan pulsgeneratorn och pacemakern.

5. Kontrollera att kontakten mellan elektrodspetsen och fixeringsplatsen ar
tillracklig.

FORSIKTIGHET: Om patienten harien tunn Kammarvagg:bor man évervaga
en annan fixeringsplats.

VARNING: For att kunna avge defibrilleringsenergi maste modellermed en
spiral implanteras tillsammans med en extra defibrilleringselektrodyta. Det
rekommenderas att anvanda den pektoralt implanterade pulsgeneratorn.som
anvander metallhdljet som defibrilleringselektrodyta.

Elektrodfixering

Elektrodskruven ar elektriskt ledande for att mojliggéra utvardering (matning av
stimulerings- och avkanningstroskelvarden) av potentiella elektrodlagen, utan
att férlanga skruven sa att den kommer in i vavnaden: Utvardering av
elektrodlaget innan elektroden fixeras rekommenderas, eftersom det kan
minska det potentiella behovet av flera elektrodplaceringar.
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Fortsatt med elektrodfixeringen nar data ar acceptabla och elektroden ar
placerad i korrekt position.

NOTERA: Hall styrtraden i delvis tillbakadragen position fér att minimera
spetsens styvhet nér elektroden placeras i hbger kammares apex eller hbger
kammatres fria vdgg.

1. Ta bort pacemakersystemanalysatorns (PSA) krokodilklammor fran
anslutningsverktyget.

2. Tryck elektrodkroppen framat med lIampligt tryck for att placera den distala
elektrodytan mot énskad fixeringsplats.

3. Grip tag om anslutningsverktyget och elektrodkroppens anslutning.
Aktivera fixeringsvredet pa anslutningsstiftet och uppratthall riktningen pa
anslutningen med indikatorpilarna.

4. Vrid i det fasta laget fixeringsvredet medurs for att skruva ut och fasta den
distala elektrodskruveni hjartvaggen. Titta pa eller kann pa
rotationsmarket for-att rékna antalet:varv.

NOTERA: Styrtradens bojning, utékad implantationstid och upprepad
omplacering av.elektroden kan dka antalet varv som behévs fér att skruva ut
eller skruva ihop skruven.

FORSIKTIGHET: _ Vrid inte anslutningsstiftet medurs eller moturs mer an det
antal.varv.som anges i specifikationerna (Tabell 6 Specifikationer (nominella)
pa:sida-36). Om anslutningsstiftet vrids ytterligare nar skruven ar helt utskruvad
eller ihopskruvad (enligt genomlysningen) kan elektroden skadas eller
dislokeras, vavnaden skadas och/eller det akuta stimuleringstroskelvardet
héjas:

5. Kontrollera de rontgentéta markdrerna. med genomlysning for att avgéra
nar fixeringsskruven. ar helt utskruvad till det langsta laget. Den &r helt
utskruvad nar de réntgentata-markérerna'garihop och fixeringsskruven ar
utskruvad-utanfor de distala genomlysningsmarkoérerna (Tabell 3
Genomlysning av elektrodskruven pa sida 24).

Tabell 3. Genomlysning av elektrodskruven

Helt ihopskruvad Helt utskruvad
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6. Nar elektroden ar fast pa dnskad plats ska du-halla‘i elektrodens proximala
ande och anslutningsverktyget och sedan frigora fixeringsvredet fran
anslutningsstiftet.

NOTERA: Moment som lagrats i elektroden frigérs ndr fixeringsvredet
lossas efter att skruven skruvats ut eller ihop.
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Kontrollera elektrodens stabilitet

Folj dessa steg for att kontrollera elektrodens stabilitet:
1. Dradelvis tillbaka styrtraden 20 till 25 cm efter fixering.

FORSIKTIGHET: Fér att férhindra att elektroden rubbas ska vridning av
anslutningsstiftet undvikas efter att elektroden har fixerats.

2. Kontrollera elektrodens stabilitet med hjalp av genomlysning. Dra inte i
elektroden. Be patienten att hosta eller andas in djupt upprepade ganger,
om mojligt.

3. Dratillbaka styrtraden férbi hdger formak nar elektrodytans placering ar
tillfredsstéallande.

FORSIKTIGHET: .;.Om elektroden skulle rubbas ur sitt 14ge, behdvs
omedelbar lakarvard for att aterstalla elektrodens placering och minimera
endokardiellt trauma:

Flytta elektroden

Folj dessa steg om elektroden‘behdver omplaceras.
1.~ Vrid.anslutningsstiftet moturs med fixeringsvredet for att skruva in skruven.

2. Studera derontgentata markérerna under genomlysning for att kontrollera
att skruven arinskruvad och helt loss fran hjartvaggen innan elektroden
flyttas.

FORSIKTIGHET:~ Vrid inte anslutningsstiftet medurs eller moturs:-mer an det
antal varv som-anges i specifikationerna (Tabell-6 Specifikationer (nominella)
pa sida 36)."Om‘anslutningsstiftet vrids ytterligare'nar skruven’'ar helt utskruvad
eller ihopskruvad (enligt\genomlysningen) kan elektroden'skadas eller
dislokeras, vavnaden skadas och/eller det akuta stimuleringstroskelvardet
héjas.

FORSIKTIGHET:  ‘Fortsétt inte anvanda ‘elektroden ‘om skruven inte kan
skruvas in underimplantation. Man maste. vrida elektrodkroppen moturs hela
tiden for att frigora elektrodskruven for att.undvika oavsiktligt vdvnadstrauma.
Nar elektroden vrids-moturs forhindras oavsiktlig fixering och medfor att
elektrodskruven lossnar:om den har fastnat i vavnad-

3. Fast ater elektroden-enligt foregaende beskrivning gallande hantering,
placering och kontroll av-elektrodens stabilitet:

FORSIKTIGHET:  Skruven kan oavsiktligt skruvas ut om
anslutningsverktygets fixeringshandtag ari fast.|age pa anslutningsstiftet och
elektrodkroppen roteras medurs medan-fixeringshandtaget halls still.
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Utvardera elektrodprestanda

Kontrollera elektrodens elektriska funktion med en
pacemakersystemanalysator (PSA) innan elektroden ansluts till
pulsgeneratorn.

1. Anslut elektroden till PSA.

*  Anslut PSA-kabelns krokodilklammor till anslutningsverktygets
katodfjaderkontakt (—) och anodfjaderkontakt (+). Vid anvandning av
anslutningsverktyget skyddas anslutningsstiftet mot skador fran
krokodilklamman och férhindrar éverbryggning mellan
anslutningskontakterna. Anslut krokodilklammorna ordentligt till
katod- och anodfjaderkontakterna for att undvika felaktiga
baslinjematningar (Figur 10 PSA-klammor fasta pa
anslutningsverktyget pa sida 26).

VARNING: . For DF4-LEHH- eller. DF4-LLHO-elektroder far endast
anslutningsverktyget-for elektriska anslutningar till
pacemakersystemanalysatorer eller liknande monitorer anvandas.
Fast inte krokodilklammor direkt pa elektrodanslutningen eftersom
den da kan ta skada.

Figur 10. PSA-klammor fasta pa anslutningsverktyget

2. Utfér matningarna enligt anvisningarna i tabellen.
Tabell 4. Rekommenderade tréskel- och avkanningsvarden

Signaltyp Amplitud Duration Stimulering- Impedans
stroskelvar-
dea
Stimulering/ 25mV <100 ms <1,5V 300-1200 Q
Avkanning
Defibrillering =21 mV <150 ms Ej tillAmpligt 20-125Q

a. Pulsbredd instélld pa 0,5 ms.

»  Det ar normalt att de matningar som gérs med pulsgeneratorn avviker
nagot fran PSA-matningarna eftersom signalen filtreras.
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Baslinjematningarna bor ligga inom de rekommenderade granser som
anges i tabellen.

Lagre intrakardiella potentialer, Iangre durationer och hdgre
stimuleringstroskelvarden an dessa riktvarden kan tyda pa att
elektroden ar placerad i ischemisk eller arrad vavnad. Eftersom
signalens kvalitet kan forsamras, kan det vara nédvandigt att placera
om elektroden for att erhalla en signal med hégsta mojliga amplitud,
kortast mojliga duration och lagsta maéjliga stimuleringstroskelvarde.

Forandring av defibrilleringselektrodytans area, till exempel andring
fran TRIAD-konfiguration till en-spirals-konfiguration, kan paverka
impedansmatningarna. Baslinje-defibrilleringsimpedansmatningar ska
ligga inom de-rekommenderade varden som anges i tabellen.

FORSIKTIGHET: . R:vagsamplituder som understiger de
rekommenderade vardena kan ge upphov till felaktig
frekvensberakning i‘det kroniska stadiet, vilket i sin tur kan leda till att
en takyarytmi intedetekteras-eller att en normal frekvens
diagnostiseras som-onormal. Signaldurationer som éverskrider
pulsgeneratorns'programmerade refraktarperiod kan medfora felaktig
frekvensavkanning somckan orsaka felaktigt uppférande.

3.7 Utfér stegen nedan‘om matningarna inte.6verensstimmer med vardena i
tabellen:

Tabort:PSA:ns krokodilklammor fran anslutningsverktyget.

Foraterin styrtraden ochflytta elektroden enligt tidigare beskrivning
och upprepa elektrodutvarderingen.

Om testresultaten.inte-ar tillfredsstéllande kan elektrodsystemet
behova flyttas ytterligare eller bytas. ut.

Beakta féljande information:

Laga varden pa stimuleringstrosklarna ger en 6nskvard
sakerhetsmarginal, eftersom stimuleringstrésklarna kan stiga efter
implantation.

Inledande elektriska matningar' kan avvika fran.rekommendationerna
pa grund av akutcellskada. Om detta intraffar, vanta ungefar10
minuter och upprepa testerna:Vardena kan bero pa patientspecifika
faktorer som t.ex. vavnadens tillstand, elektrolytbalans och-paverkan
av lakemedel.

Amplitud- och durationsméatningar inkluderar inte skadepotentialer
och tas under patientens normala baslinjerytm.

Om anslutningsstiftet vrids fér mycket kan den-lokala vavnadsskadan
Oka och orsaka tillfalligt hdga spanningstréskelvarden.
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4. Testa om det foreligger diafragmastimulering genom att stimulera
elektroden vid hdgspanning. Gor en professionell medicinsk bedémning
for att valja spanning. Justera elektrodkonfigurationerna och elektrodens
placering vid behov. PSA-testning vid hdgre utpulser kan ocksa dvervagas
for att battre kunna karakterisera stimuleringsmarginalen. Tester ska
utféras for samtliga elektrodplaceringar.

5. Nar acceptabla matresultat erhalls tas pacemakersystemanalysatorns
(PSA) anslutningar och styrtraden bort.

6. Klam ihop anslutningsspakarna och ta bort anslutningsverktyget fran
elektrodens proximala ande.

7. Om det kravs ytterligare:omplacering och/eller PSA-matningar ska du
ansluta anslutningsverktyget igen, kontrollera att elektroden ar helt inférd
och upprepa utvarderingen:

Anslutning till en pulsgenerator

| anvéandarhandboken fér den aktuella. pulsgeneratorn finns fler instruktioner for
hur elektrodanslutningarna kopplas {ill pulsgeneratorn.

1. _-Kontrollera att styrtraden och anslutningsstiftstillbehoren har tagits bort
innan elektroden ansluts till pulsgeneratorn.

2., Tatag i elektrodkroppens etikettmarkta deldistalt fran
anslutningsringenskontakterna och for.in elektrodanslutningen helt i
pulsgeneratorns anslutning tills'anslutningsstiftet ar synligt bakom
anslutningsskruvblocket. Kontrollera att anslutningsskruvarna ar helt
utskruvade, om det ar svart att fora.in anslutningsstiftet. Nar
anslutningsstiftets inféringsindikator syns bakom anslutningsskruvsblocket
ar det bekraftat att:anslutningsstiftet ar helt infért'i pulsgeneratorns
anslutning-

NOTERA: Omdetarnédvéndigt kan elektrodanslutningen smétjas med lite
sterilt vatten for att det ska gé'lattare att fora in stiftet.

3. Dra forsiktigt i elektroden.genom att fatta tag'i elektrodkroppens etikettparti
for att sakerstélla‘en saker anslutning.

FORSIKTIGHET: Férin elektrodens anslutningsstift rakt'in i
elektrodanslutningen. Bojinte elektroden irndrheten av anslutningen mellan
elektrod och anslutningsblock. Felaktig inforing kan fororsaka skador pa
isolering eller anslutning.

VARNING: Nar elektroden ansluts till pulsgeneratorn-ar. det mycket viktigt att
anslutningarna utfors pa ratt satt. Anslutningens anslutningsstift maste foras in
genom anslutningsblocket och ut pa andra-sidan for korrekt-anslutning. Nar
anslutningsstiftets inféringsindikator ar synlig-bakom anslutningsblocket ar det
bekraftat att anslutningsstiftet ar helt infort i pulsgeneratorns anslutning.
Utvardering av elektrodens elektriska prestanda efter.anslutning till
pulsgeneratorn ar den slutliga bekraftelsen pa korrekt-anslutning. Felaktig
anslutning kan leda till att ingen eller felaktig behandling-avges.

NOTERA: Om elektrodens anslutningsstift inte ska anslutas till en
pulsgenerator direkt vid implantationen, maste elektrodens anslutning férslutas
innan implantationsfickan sys igen. Elektrodférslutningen ar konstruerad
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specifikt for detta syfte. Placera en sutur runt férslutningen fér att halla den pa
plats.

4. Ta hansyn till patientens anatomi samt pulsgeneratorns storlek och rorelse
och rulla forsiktigt ihop éverflddig elektrod och placera den bredvid
pulsgeneratorn. Det ar viktigt att elektroden placeras i fickan pa ett sddant
satt att strackning, vridning, skarpa vinklar och/eller tryck minimeras.

Elektrisk utvardering

1. Utvardera elektrodsignalerna med pulsgeneratorn.

2. Placera pulsgeneratorn i implantationsfickan enligt instruktionerna i
anvandarhandbokentill pulsgeneratorn. Se aven instruktionerna i den héar
manualen ("Anslutning till en pulsgenerator" pa sida 28).

3. Utvardera elektrodsignalerna genom att studera realtids-EGM. Ta foljande
i beaktande:

+ Signalen fran'denvimplanterade elektroden ska vara kontinuerlig och
utan artefakter samt likna‘ett yt-EKG.

+ _cEn diskontinuerlig signal kan tyda pa ett elektrodbrott eller en pa
annat satt skadad elektrod, eller kan bero pa en skadad isolering som
kraver att-elektroden byts ut.

+ . Felaktiga signaler kan ledatill att: pulsgeneratorsystemet inte
detekterar en arytmieller till att behandling avges nar det inte ar
nédvandigt:

4. _Testa'om det foreligger diafragmastimulering genom att stimulera
elektroden vid hogspanning. Gor en professionell medicinsk bedémning
for att valja spanning.Justera elektrodkonfigurationerna'och elektrodens
placering vid-behov: Tester ska utféras fér samtliga elektrodplaceringar.

Konverteringstester

Efter att godtagbara signaler har erhallits ska-pulsgeneratorn anvandas for att
demonstrera férmagan attpa etttillforlitligt satt konvertera kammarflimmer (VF)
och, om det ar lampligt for patienten, kammartakykardi. Detta test medfor
induktion av arytmi och chock av patienten:-medhdgspanningspulser. som
avges fran pulsgeneratorn, via defibrilleringselektrodytorna pa elektroden, till
hjartat. Baslinjematningarna bér ligga inom-de rekommenderade granser som
anges i tabellen Rekommenderade troskelvardes- och-avkanningsmatningar,
(Tabell 4 Rekommenderade troskel-;och avkanningsvarden pasida 26).

FORSIKTIGHET: Efter en resultatlds’hdgenergichock, felaktig berdkning av
hjartfrekvensen, forsenad detektion eller om-en arytmi inte detekteras pa grund
av VF-signaler med l&g amplitud, kan detvara nédvandigtatt ompositionera
elektroden.

VARNING: Extern defibrilleringsutrustning skall alltid finnas tillganglig vid
implantation och elektrofysiologisk testning:'Om en inducerad
kammartakykardi inte avbryts i tid kan den leda till att patienten avlider.
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Tillforlitlig konvertering av VF skall demonstreras vid en energiniva som ar
lagre an maximal energiinstéllning pa pulsgeneratorn. Ta foljande i beaktande:

+  Det rekommenderas att flera induktionskonverteringstester utférs av VF
for att faststélla konverteringens tillforlitighet och patientens
defibrilleringstréskelvarde (DFT).

+  Kliniskt omddéme kravs for att bedéma vad som kan anses som tillforlitlig
konvertering. Eftersom testresultatet har en viss statistisk variation, ar det
inte sakert att en enda konvertering av arytmi vid en viss energiniva ger en
god uppskattning av framtida energinivaer for konvertering.

«  Se anvandarhandboken fér den aktuella pulsgeneratorn fér riktlinjer vid
konverteringstest.

» Vag sannolikheten’for tillforlitlig konvertering i ambulant tillstand mot
mojliga pulsgenerator-energiinstéllningar och patientens formaga att
tolerera flera-arytmiinduktioner.

*  Om en patients arytmi(er)inteckan konverteras tillforlitligt med elektroden
kommer ytterligare konverteringstestning att krévas vid en kompletterande
implantation-av ett-alternativt-elektrodsystem.

VARNING: . Anvand inte\nagon-av komponenterna till elektrodsystemet
som hjalp.vid avgivning av en raddningschock fran en extern kalla. Detta
kan leda‘till omfattande vavnadsskador.

+ ~.“Beslutet-att implantera ett pulsgenerator-elektrodsystem, oberoende av
konfiguration, ska-baseras pa-uppvisande av .adekvata
sakerhetsmarginalervid de programmerade chockenergierna, med
hansyn till test avseende DFT och-defibrilleringens energibehov
(cardioversion energy requirement; CER): I anvandarhandboken fér den
aktuella pulsgeneratorn anges testkraven fér DFT och. CER.

»  Kiliniska studier visar att-en programmerad sdkerhetsmarginal'pa 9-10 J
Over patientens DFT kunde anvandas till de flesta patienter. Om en
sakerhetsmarginal pa.9-10<J inte.kan uppnas bér man.évervaga att
placera ett alternativt defibrilleringselektrodsystem.

NOTERA: Om en torakotomiska utféras efter-en tids upprepade och
langvariga VF-induktioner bér man-6vervéga att utféra den vidett senare
tillfélle.

Fixering av elektroden

Nar elektrodytornas placering ar tillfredsstéllande, ska elektroden fastas med
hjalp av suturhylsan for att astadkomma permanent hemostas och
elektrodstabilisering. Fastmetoderna for suturhylsan kan.variera beroende pa
vilken metod for elektrodinférande som anvants. Beakta féljandevarning och
forsiktighetsatgarder nar du faster elektroden;

VARNING: BJj, vrid eller korsa inte med andra elektroder, eftersom detta kan
leda till nétningsskador pa isoleringen eller skador’pa ledaren.

FORSIKTIGHET: Undvik fér hard atdragning narvenen ligeras. Hard
atdragning kan skada isoleringen eller skara av venen. Undvik att rubba den
distala spetsen ur sitt lage under férankringen.
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FORSIKTIGHET: Suturera inte direkt éver elektrodkroppen, da detta kan leda
till att elektroden skadas. Anvand suturhylsan for att sdkra elektroden proximalt
vid veningangen for att férhindra att elektroden flyttas.

FORSIKTIGHET: Undvik att avldgsna eller skéra bort suturhylsan fran
elektroden. Om det ar nédvandigt att ta bort suturhylsan ska forsiktighet iakttas
eftersom elektroden kan skadas.

FORSIKTIGHET: Anvéandning av flera suturhylsor har inte utvérderats och
kan inte rekommenderas.

Perkutan implantationsteknik

1. Dratillbaka introducerskidan och lat suturhylsan glida djupt ner i vdvnaden
(Figur 11 Exempel pa suturhylsa, perkutan implantationsteknik pa sida 31).

Figur 11. Exempel pa suturhylsa; perkutan implantationsteknik
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2. Anvand minst tva skaror for att ligera suturhylsan och elektroden vid
fascia. For ytterligare stabilitet kan hylsan forst fastas vid elektroden innan
hylsan fasts vid fascia.

3. Kontrollera att suturhylsan sitter stabilt och inte glider genom att ta tag i
suturhylsan med fingrarna och férsdka réra elektroden i nagon riktning.

Venos frilaggningsteknik
1. Forin suturhylsan i venen forbi den distala skaran.
2. Ligera venen runt suturhylsan for att astadkomma hemostas.

3. Anvand samma skara for att fasta elektroden och venen vid narliggande
fascia (Figur 12 Exempel’pa suturhylsa, vends implantationsteknik pa sida
32).

Figur 12. Exempel pa suturhylsa, vends implantationsteknik
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4. Anvand minst tva skaror for att fasta hylsan vid elektroden. Fast
elektroden och suturhylsan vid narliggande fascia.

5. Kontrollera att suturhylsan sitter stabilt och inte glider genom att ta tag i
suturhylsan med fingrarna och forsdka réra elektroden i nagon riktning.
Tunnelera elektroden

Folj dessa steg vid tunnelering av elektroden:

1. Tillat ett visst glapp i elektroden sa att elektroden inte stracks pa den
laterala sidan av suturhylsan nara veningangen nar elektroderna fasts i
kroppsvavnaden. Pa sa satt forhindras elektroddislokation pa grund av
pulsgeneratorns vikt'eller rérelse i Gverkroppen.

Figur 13. Ogla fértojningslindring

VARNING: Varforsiktig vid'hantering-av elektrodanslutningen nar
anslutningsverktyget inte‘sitter pa elektroden. Liat inte elektrodanslutningen fa
direkt kontakt med nagra kirurgiska instrument eller elektriska’anslutningar, t.
ex. PSA-klammor (krokodilklammor), EKG-anslutningar, pincetter, hemostater
och klammor. Detta kan skada elektrodanslutningen, mojligen aventyra
forseglingsintegriteten och resultera'i utebliven behandling eller felaktig
behandling.

2. Tabort styrtrad och anslutningsverktyg.

NOTERA: Det &r rekommenderat att anvdnda en-kompatibel
tunneleringsspets med denna elektrod om pulsgeneratorn har implanterats ett
stycke bort fran veningangen. Se bruksanvisningen fér instruktioner om
anvéndning av tunneleringsspets och/ellertunneleringssetiom sédant
anvénds. Vid anvédndning av en kompatibel tunneleringsspets far elektroden
inte forslutas.
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3. Forslut elektrodanslutningen om tunneleringsspets och/eller
tunneleringsset inte anvands. Fatta tag i anslutningsstiftet med en
hemostat eller motsvarande.

VARNING: Undvik kontakt med nagon annan del av elektrodanslutningen,
utdver anslutningsstiftet, aven nar elektrodforslutningen sitter pa plats.

4. Tunnelera forsiktigt elektroden subkutant fran veningangen till
implantationsfickan.

FORSIKTIGHET: Tunnelera elektroden fran bréstomradet till pulsgeneratorns
implantationsplats. Tunnelera aldrig elektroden fran pulsgeneratorns
implantationsplats till bréstomradet eftersom detta kan skada elektrodytorna
och/eller elektrodkroppen genom att permanent stracka ut elektroden.

FORSIKTIGHET: Vidta forsiktighetsatgérder vid tunneleringen s att
elektroden inte stracks for mycket. Detta kan antingen medfora att strukturen
skadas och/eller-ge upphov-till brott pa ledaren.

FORSIKTIGHET: - Utvardera ater elektroden efter tunneleringen for att
verifiera-att signalen inte-har férandrats och att elektroden inte har skadats
under:tunneleringen. Fast ater anslutningsverktyget och upprepa stegen for
utvardering av elektrodens prestanda:

NOTERA: Om tunneleringsproceduren méste skjutas upp, forslut
elektrodanslutningen.och géren.temporar ficka for den hoprullade elektroden.
Férslutningen-skyddar anslutningen-och férhindrar att kroppsvétskor trénger in
i‘elektrodens lumen.

5. " Anslut ater elektrodanslutningarna;till pulsgeneratorn och utvardera
elektrodsignalerna med pulsgeneratorn’enligt tidigare beskrivning.

. Om matresultaten:inte ar-acceptabla, kontrollera de elektriska
anslutningarna:En diskontinuerlig eller onormalsignal kan.indikera
dislokation, en'l6s:anslutning eller elektrodskada.

+  Andra omnédvandigt elektrodytornas placering tills acceptabla
varden erhalls. Placera om elektroden genom att forsiktigt dra tillbaka
den tunnelerade delen {ill veningangen. Lossa de permanenta
ligaturerna och flytta darefter elektroden pa det satt som anges ovan.

POST-IMPLANTATION

Utvardering efter implantation

Utfor uppféljningar enligt rekommendationerna i tilldmplig anvandarhandbok for
pulsgeneratorn.

FORSIKTIGHET: Hos vissa patienter kan elektrodens prestanda vid
implantationen ge en dalig foérutsagning av det kroniska:tillstandet. Darfor
rekommenderas det uttryckligen att uppfoljande’EP-tester.gors efter
implantationen. Detta test bor inbegripa minst ett arytmi-induktions/
konverteringstest for kammarflimmer.
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VARNING: Se till att en extern defibrillator och medicinsk personal med
utbildning i HLR (hjart-lungraddning) finns tillgéngliga under test av systemet
efter implantationen, ifall patientens tillstand skulle krava det.

NOTERA: Kronisk omplacering av elektroden kan vara svart pa grund av
kroppsvétska eller fibrotisk vdvnad som tréngt in.

Explantation

NOTERA: Returnera alla explanterade pulsgeneratorer och elektroder till
Boston Scientific. Undersbkning av explanterade pulsgeneratorer och
elektroder ger underlag fér kontinuerlig férbéttring av systemets tillférlitlighet
och medger berdkning av.eventuell garantierséttning.

VARNING: Far ej ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan kompromettera den
strukturella hallfastheten hos.enheten och/eller elektrod och kan leda till att
enheten upphdr att fungera; vilket i sin.tur kan leda till att patienten skadas eller
rékar ut fér sjukdom ‘eller dédsfall. Ateranvandning, omarbetning eller
omsterilisering kan aven orsaka risk for att enheten kontamineras och/eller
orsakar patientinfektion eller korsinfektion, inkluderat men ej begransat till
Overféring.av infektionssjukdomarfran en patient till en annan. Kontaminering
av.enheten kan leda till att patienten skadas, rékar ut fér sjukdom eller dodsfall.

Kontakta Boston Scientific nar nagot av féljande intraffar:
» . Nar en produkt tas urdrift.

*< Nar patienten avlider (oberoende av orsak), tillsammans med rapport fran
obduktionen om'sadan har utforts.

* “Av andra observations- eller komplikationsorsaker.

NOTERA: < “Kassering av explanterade pulsgeneratorer-och/eller elektroder &r
understélld géllande lokala och nationella bestdmmelser..Kontakta Boston
Scientific med hjélp av-informationen pa det bakre omslaget.om du vill ha en
produktretursats.

Overvig féljande nar pulsgeneratornoch/eller-elektrod explanteras och
returneras:

*  Avlas pulsgeneratorn och skriv-ut enfullstandig rapport.
*  Avaktivera pulsgeneratorn-innan-den:explanteras.
*  Koppla bort elektroderna fran pulsgeneratorn.

*  Om elektroderna explanteras, forsok avlagsna dem utan att de skadas och
returnera dem oavsett deras tillstand: Ta inte ut.elektroderna med-hjalp av
peanger eller nagot annat kldminstrument som kan skada dem: Verktyg
skall endast anvandas om det inte gar att:avidgsna elektroderna for hand.

*  Rengdr pulsgenerator och elektroder med ett desinfektionsmedel for att ta
bort kroppsvatskor och smuts, men utanatt.sdnkaner dem i vatskan. Se
till att inga vatskor tranger in i pulsgeneratorns elektrodanslutningar.

* Anvand en Boston Scientific produktretursats for att férpacka
pulsgeneratorn och/eller elektroden korrekt och skicka den till Boston
Scientific.
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SPECIFIKATIONER

Specifikationer (nominella)

Tabell 5. Modellnummer och elektrodlangd

Modell En spiral/dubbla ePTFE-belagd(a) Léngd
spiraler spiral(er)
0675 Dubbla spiraler Nej 59 cm
0676 Dubbla’spiraler Nej 64 cm
0692 En-spiral Ja 59 cm
0693 En-spiral Ja 64 cm
0657 En-spiral Ja 70cm
0695 Dubbla spiraler Ja 59cm
0696 Dubbla spiraler Ja 64 cm
0658 Dubbla spiraler Ja 70 cm
Tabell 6. Specifikationer (nominella)
Egenskaper Nominell

Anslutningstyp

DF4-LLHH (modeller med dubbla
spiraler)

DF4-LLHO(modeller med enkla
spiraler)

Kompatibilitet

Pulsgeneratorer med DF4-LLHH-
anslutning eller GDT-LLHH-
anslutning som kan-anslutas till
antingen en DF4-LLHH-eller DF4-
LLHO-anslutning

Fixering In</utskruvbar fixeringsskruy
Forvantat antal varv for att helt skruva ut 11 varv

eller in skruvena

Maximalt tillatet antal varv for att skruva-ut 20 varv

eller in skruvena

Fixeringsskruvens maximala 1,9.mm

inskruvningsdjup

Elektrodyta:

Den distala spiralens yta 450 mm?
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Tabell 6. Specifikationer (nominella) (fortsttning fljer)

Egenskaper Nominell
Den proximala spiralens yta (modeller med | 660 mm?
dubbla spiraler)

Fixeringsskruvens yta 5,7 mm?
Elektrodytans langd fran spets till proximal | 18 cm

spiral (modeller med dubbla spiraler)

Elektrodytans langd fran spets till distal 12mm

spiral

Diameter:

Inféring 2,7mm (8 F)
Isodiametrisk-elektrodkropp 2,4mm (7,3 F)
Fixeringsskruv 1,3 mm
Material:

Yttre isolering Silikongummi

Anslutning

Polyuretan (75D)

Anslutningsstift.och -ringkontakter.

MP35N™.- b nickel-koboltlegering

Stimulerings-/avkanningsledare

MP35N™.- b nickel-koboltlegering,
PTFE-belagd

ePTFE-belagda spiraler)

Chockledare Dragen fylld tubkabel, ETFE-belagd
Elektrodspetsyta IROX (iridiumoxid)-belagd Pt-Ir
Elektrod med distal anslutning Titan

Overdrag fér spiralelektrodyta (modeller ePTFE

med ePTFE-6verdrag)

Fylinad bakom spiral (modeller-utan Silikongummi

Steroid

0,96.mg dexametasonacetat

Maximalt elektrodledarmotstand:

(med I&g spanning) till distal
spiralelektrodyta

Fran anslutningsstift (med lag spanning) till' | 80 Q
distala spetsens elektrodyta
Fran proximala anslutningsringens kontakt | 80Q
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Tabell 6. Specifikationer (nominella) (fortsttning fljer)

Egenskaper Nominell

Fran mittersta anslutningsringens kontakt 250
(med hég spanning) till distal
spiralelektrodyta

Fran distala anslutningsringens kontakt 250
(med hog spanning) till proximal
spiralelektrodyta (modeller med dubbla
spiraler)

a. Anvand genomlysningsmarkdrerna for att verifiera att fixeringsskruven skruvats ut eller in helt.
b. MP35N &r ett varumarke som tillhér SPS Technologies, Inc.

Elektrodintroducer
Tabell 7. Elektrodintroducer

Rekommenderad introducer

Introducer utan ledarea 8 F (2,7 mm)

a. Foératt kunna haenledare parallellt rekommenderas en 6kning av introducerstorliek med 2,5 F.

Symboler pa forpackningen

Foljande symbolerkan finnas pa forpackning och etikett (Tabell 8 Symboler pa
foérpackningen'pa sida 38):

Tabell 8. - Symboler pa férpackningen

Symbol Beskrivning

Referensnummer

Serienummer

Sista férbrukningsdatum

Ve

Lot nummer

-
(@]
—

Tillverkningsdatum

STERILE E Steriliserad‘med etylenoxidgas

Far ej resteriliseras

Ateranvand ej

@@Ig

3

(o]



Tabell 8. Symboler pa forpackningen (fortsttning fljer)

Symbol

Beskrivning

®

Anvand inte om férpackningen ar skadad

aentific,

2

\;osto,,&
Bujja®®

Q\‘
S
%,!

Se bruksanvisningen pa féljande webbplats: www.

bostonscientific-elabeling.com

CE-markning for 6verensstimmelse med
identifieringen av det registrerade organ som
godkanner anvandning av markningen

Oppningsanvisningar

Auktoriserad representant inom Europeiska
Unionen

Tillverkare

Adress till australiensisk sponsor

BAIEE SE I
L

MR med villkor
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