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BESCHREIBUNG

Die FINELINE™ || Sterox Modelle 4456, 4457, 4458, 4459, 4479
und 4480 sind bipolare endokardiale Stimulationselektroden fur
die Anwendung mit implantierbaren Aggregaten zur langfristigen
kardialen, Stimulation.

Diese Produktdokumentation ist fur medizinische Fachkréfte
vorgesehen, die in‘der Implantation von Geréaten und/oder

in der Durchfiihrung yon Nachsorgeyverfahren geschult wurden
oder.darin erfahren.sind,

Daten:zum MRT-tauglichen System

Diese Elektroden-kodnnen als Bestandteil des MRT-tauglichen
Stimulationssystems, ImageReady™ oder des MRT-tauglichen
ImageReady-Defibrillationssystems (nachstehend als MRT-
taugliches System bezeichnet) verwendet werden, wenn sie an
ein MRT-taugliches Aggregat von-Boston Scientific angeschlossen
werden. Patienten mit'einem-MRT-tauglichen System kdnnen
furMRT-Scans in Frage kommen, wenn bei diesen alle
Nutzungsbedingungen/gemalR ‘dem Technischen Leitfaden MRT
fur das ImageReady MRT-taugliche Stimulationssystem oder dem
Technischen Leitfaden MRT fur.das ImageReady MRT-taugliche
Defibrillationssystem? (nachstehend-als Technischer Leitfaden MRT.
bezeichnet), erfiillt werden. Die erforderlichen Komponenten fur
einen MRT-tauglichen Status beinhalten bestimmte Modelle‘der
Boston Scientific Aggregate, Elekiroden und Zubehdrteile, das
PRM (Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat) sowie
die:PRM-Softwareanwendung.' Die.Modelinummerroder MRT-
tauglichen’Aggregate. und-Komponenten sowie eine vollstandige
Beschreibung.des ImageReady MRT-tauglichen Systems-finden
Sie im entsprechenden Technischen Leitfaden MRT.

MRT-Nutzungsbedingungen bei Implantaten

Die folgende Untergruppe der MRT-Nutzungsbedingungen bezieht
sich auf die Implantation und stellt‘einen Leitfaden zur Implantation
eines vollstandigen MRT-tauglichen ImageReady-Systems dar.
Eine vollstandige Liste der Nutzungsbedingungen finden Sie

im entsprechenden TechnischenLeitfaden MRT. Alle Punkte.der
vollstandigen Liste der’'Nutzungsbedingungen mussen erfullt. sein,
damit ein MRT-Scan als MRT-tauglich gelten kann.

1. Verfugbar unter www.bostonscientific-elabeling:com.
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» Dem Patienten wurde das ImageReady MRT-taugliche
Stimulationssystem? oder das ImageReady MRT-taugliche
Defibrillationssystem implantiert

» Das ImageReady MRT-taugliche Stimulationssystem wird mit
bipolarer. Stimulation betrieben oder die Stimulation ist deaktiviert

» Aggregatimplantation auf links oder rechts pektoral beschrankt

» ~Implantation und/oder Neueinsetzen der Elektroden oder
Nachoperation des'MRT-tauglichen Systems liegt mindestens
sechs (6)/Wochen zurick

«_Es sind keine'anderen aktiven oder aufgegebenen implantierten
Gerate, Komponenten oder Zubehdrteile vorhanden, darunter
beispielsweise Elektrodenadapter, Verlangerungen, Elektroden
oder-Aggregate

« .. Stimulationsreizschwelle < 2,0 V bei stimulationsabhéangigen
Patienten mit.dem ImageReady MRT-tauglichen
Stimulationssystem

¢ ~Keine Anzeichen fir Elektrodenbruch oder Schadigung
der-Integritat des-Aggregat-Elektroden-Systems

Merkmale der Elektrode

Die-distale Spitze enthalt 0,75 mg Dexamethasonazetat innerhalb
eines Silikonkragens. Jede Elektrode besteht'aus zwei separat
isolierten Leiterdrahten, die ko-radial.zu einer einzigen Leiterwendel
gewickelt'sind. Die Elektrode besteht aus Silikongummi oder.
Polyurethan als auRere Isalierung, einer mit Iridiumoxid (IROX™)
beschichteten Elektrodenspitze aus Titan und einer Platiniridium-
Anode.'Die gespaltene/stumpfe, Spitze ist mit Polyethylenglykol
beschichtet. Fur die)Fixierung sorgen Anker-aus, Silikongummi.
Die Elektrode ist‘mit Aggregaten'kompatibel, die Giber einen
IS-18-Anschluss verfugen.

Stimulations- und-Detektionsimpedanzwertecgemar

der Europaischen Richtlinie’EN 45502-2-1:2003 (Paragraphen
6.2.2 und'6.2.3)-bewegen sich innerhalb-von 780-1.125,Q2 bzw.
595-790 Q. Bitte beachten Sie, dass diese Werte aus-In-vitro-
Prifungen stammen und keine klinischen Messungen der
Elektrodenimpedanz darstellen.

Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt,

2. Definiert als Boston Scientific MRT-taugliches Aggregat und Elektrode(n),. wobei alle
Anschlisse mit einer Elektrode oder.einem Anschlusssteckerwverbunden sind.
3. IS-1 bezieht sich auf die internationale Norm.1SO 5841-3:2013.

4~ 4
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INDIKATIONEN
Diese Elektrode dient zusammen mit einem kompatiblen Aggregat

zur chronischen Stimulation und Detektion im Ventrikel (4456, 4457,
4458, 4459)-oder im Atrium (4479, 4480).

KONTRAINDIKATIONEN

Verwenden Sie diese Elektrode nicht bei Patienten mit:

* . mechanischen Trikuspidalklappen

' Uberempfindlichkeit-gegentiber einer einzelnen Nenndosis
von 0,75:mg Dexamethasonazetat

WARNHINWEISE

HINWEIS: A Eine vollstandige Liste von Warnungen und
Vorsichtshinweisen zu MRT-Verfahren finden Sie-im
entsprechenden-Technischen Leitfaden MRT,

. Werden-nicht alle. MRT-Nutzungsbedingungen (wie
im‘Technischen Leitfaden MRT beschrieben) eingehalten,
erfullt die\MRT-Untersuchung_ eines Patienten nicht die MRT-
Nutzungsanforderungen fur das implantierte-System und kann
signifikante Verletzungen.oder den Tod des Patienten und/oder
die Beschadigung des implantierten.Systems-zur Folge haben.
Potentielle Nebenwirkungen, die eintreten kdnnen, wenn die
Nutzungsbedingungen eingehalten bzw. nicht eingehalten
werden, sowie eine vollstandige Liste derWarnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen.in Bezug-auf die MRT-Tauglichkeit sind
im Technischen Leitfaden MRT aufgeflhrt.

. Eine Implantation des-Systems kann nicht in einem
MRT-Bereich der-Zone lII-(und héher) entsprechend der
Definition des(Guidance Document for Safe-MR Practices des
American College ‘of Radiology erfolgen*:-Einige'Zubehbrteile,
die im Lieferumfang der Aggregate und Elektroden enthalten
sind, einschlie3lich.Drehmoment-Schraubendreher.und
Mandrin-Draht,-sind nicht MRT-tauglich‘und dirfen nicht in
den MRT-Raum, den-Kontrollraum oder Zone 11l oder 1V des
MRT-Standorts-gebracht.werden:

4. Kanal E., et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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» Wahrend der Implantation der Elektrode und der Prufungen wird
die Verwendung batteriebetriebener Gerate empfohlen, um den
Patienten vor Flimmern zu schiitzen, das durch Wechselstrom
hervorgerufen werden kann.

* Netzbetriebene Gerate, die in der Nahe des Patienten verwendet
werden, missen varschriftsmafiig geerdet sein.

» Die Elektroden-Stecker-Pins missen vor Leckstrémen gesichert
werden, die-bei netzbetriebenen Geraten auftreten kénnen.

» Diathermie-Expasition. Nehmen:Sie bei Patienten mit
implantiertemAggregat und/oder Elektrodensystem keine
Diathermie-vor, da dies aufgrund induzierter Strome zu
Flimmern, Verbrennungen des Myokards und irreversiblen
Schaden am Aggregat fuhren kann.

* . Nur fir.den‘Gebrauch bei‘einem einzigen Patienten. Nicht zur
Wiederverwendung; Wiederaufbereitung oder Resterilisierung.
Die’'Wiederverwendung; Wiederaufbereitung oder
Resterilisierung kann.die strukturelle-Integritat des Gerats
beeintrachtigen und/oder zu Funktionsstérungen des Gerats
fuhren,.was wiederum Verletzung, Krankheit.oder Tod des
Patienten, zur Folge’ haben’kann. Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation konnen au3erdem ein
Kontaminationsrisiko fur das Gerat-darstellen'und/oder
Infektionen-beim.Patienten oder Kreuzinfektionen verursachen,
u. a. die Ubertragung von Infektionserkrankungen von einem
Patienten auf einen-anderen. Eine’Kontaminierung des Gerats
kann zu.Verletzung, Erkrankung oder-Tod von-Patienten fihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeine Warnhinweise

+ Die sterile Verpackung vor dem Offnen tiberprifen.
Produkte nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
(Siehe ,Sterilisation*auf Seite’'8.)

» Vor der.Implantation dieser Elektrode muss die-Kompatibilitat
von Elektrode ‘und Aggregat-bestétigt werden.-Wenden Sie
sich dazu mithilfe,der Kontaktinformationen auf.der Ruckseite
an Boston Scientific.




% 355403-223 MR Conditional FINELINE I STEROX.book Page5 Tuesday, April 7, 2015 9:49 PM

4

HINWEIS: Die Verwendung der Boston Scientific MRT-
tauglichen Aggregate und Elektroden ist erforderlich, damit ein
implantiertes Gerat als ,MRT-tauglich* bezeichnet werden kann.
Die Madellnummern der Aggregate, Elektroden, Zubehorteile
und'anderen Systemkomponenten, die zur Erfillung der
Nutzungsbedingungen fir MRT-taugliches Scannen erforderlich
sindyfinden Sie im entsprechenden Technischen Leitfaden
MRT fir das ImageReady MRT-taugliche Stimulationssystem
oder Defibrillationssystem.

HINWEIS: Aufgrund anderer implantierter Gerate oder
Ratientenzusténde kann ein Patient fir einen MRT-Scan
ungeeignet sein,-unabhangig vom Status desImageReady MRT-
tauglichen Stimulationssystems des Patienten.

Wahrend der Implantation sollten externe Defibrillationsgerate
zum sofortigen Einsatz bereitgehalten werden.

Es wurde bisher nicht bestatigt; ob die Warnhinweise,
VorsichtsmalRnahmen‘oder. Komplikationen;die im Allgemeinen
mit injizierbarem Dexamethasonazetat assoziiert sind, auch

auf die'Anwendung dieser Elektrode zutreffen.-Eine Liste
der-moglichen Nebenwirkungen finden Sie-in der aktuellen
Physicians’ Desk Reference ™ ®.

Handhabung

Keine Ubermagige Kraft oder chirurgischen Instrumente
verwenden, da eine-Beschédigung-der Isolierung zu einem
Leckstromyund/ader fehlerhafter Elektrodenfunktion fuhren kann:.
Elektrode nicht-abwischen und nichtin Flussigkeit eintauchen.
Zur Fixierung der Elektrode eine Nahtmanschette verwenden,
um die“Elektrade keinem UbermaRigen Zug-auszusetzen.

Ein Biegen'der Leiterwendel vermeiden, da das Wiederherstellen
der urspriinglichen Form die Struktur schwachen kann.

Implantation

Bei einer‘subklavialen Venenpunktion-zur Elektrodeneinfiihrung
besteht wegen des starken Drucks im-mittleren Bereich zwischen
Schlusselbein und-erster.Rippe-ein erhéhtes Risiko fir
Leiterversagen. ' Deswegen-sollte eine zu mediale Eintrittsstelle
vermieden werden.

5. Physicians’ Desk Reference ist eine Marke-von ' Thomson Healthcare Inc.

ﬁ%
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* Mandrin und Trichter/Kappe vor dem Anschluss der Elektrode
an das Aggregat entfernen. Wenn der Mandrin in der Elektrode
verbleibt, kann dies zum Wendelbruch und/oder zur Perforation
des Herzens fihren.

» Keinesfalls eine Naht direkt an der Isolierung legen. Immer

die Nahtmanschette zur Fixierung der Elektrode verwenden.
POTENTIELLE NEBENWIRKUNGEN
Basierend auf.der Fachliteratur und den Erfahrungen mit Aggregat-
und/oder Elektrodenimplantationen.sind in der folgenden Liste die
bei der Implantation der in"dieser Dokumentation beschriebenen

Produkte moglicherweise auftretenden Nebenwirkungen aufgefihrt:

« Allergische Reaktion

» Ansammlung von Flussigkeit

+.“Bildung von H&dmatomen oder Seromen

* Blutung

* . ‘Bradykardie

+ Bruch der Leiterwendel

» (Bruch oder Abrieb der Elektrodenisolation

+ Bruch/Versagen der Implantationsinstrumente

* « Chronische Schadigung.von Nerven

+» Detektion von Myopotentialen

» Elektrodenbruch

¢ Elektrodendislokation

» _Erhdhte Reizschwellen

+“Erosion

« Extrakardiale Stimulation: (Muskel-/Nervenstimulation)

« ‘Fremdkérper-Abstolungsphédnomen

*° Hamatothorax

» Hamorrhagie

e Herzbeuteltamponade

* Herzblock

» Herzklappenschaden

» Herz-Perforation

» Inadaquate Therapie\(z. B.-Schocksund
Antitachykardiestimulation [ATP], sofern zutreffend)

 Infektion einschlieRlich-Endokarditis

* Inhibition der Stimulation

» Komponentenversagen

» Luftembolie

ﬁ}
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* Malignitat oder Hautverbrennungen durch
Rontgen-Durchleuchtung

» Migration des<Aggregats und/oder der Elektrode

» Myokardtrauma (z. B. Gewebeschadigung, Klappenschadigung)

» Oversensing/Undersensing

* Pneumothorax

*~ Reiben, Perikard-Erguss

¢ Schadigung-der Arterie mit anschlieRender Stenose

* . Storungen des Elektrolythaushalts/Dehydrierung

¢~ Synkope

« . Tachyarrhythmien, einschlie3lich Beschleunigung von
Arrhythmien und frithes, wiederkehrendes Vorhofflimmern

» “Thrombose/Thromboembolie

< .Tod

+ UbermaRiges Wachsen fibrotischen Gewebes

+ Unvollstandiger Elektrodenanschluss.an das Aggregat

» Vasovagale-Synkope

* \Wenentrauma-(z: B. Perforation, Dissektion, Erosion)

* Verschluss'von Venen

«. Wundschmerz

Eine Liste potentieller Nebenwirkungen in:Verbindung mit
MRT-Untersuchungen-ist im entsprechenden-Technischen Leitfaden
MRT fur das ImageReady-MRT-taugliche. Stimulationssystem

oder Defibrillationssystem zu.finden.

GARANTIE

Fur die Elektrode besteht eine beschrankte Garantie. Eine Kopie
des Garantiezertifikats konnen Sie-bei Boston Scientific.anfordern.
Verwenden Sie(dazu die‘Informationen auf der Rickseite.

IMPLANTATIONSINFORMATIONEN

HINWEIS: A Uberlegungen zur Auswahl und-tmplantation
von Elektroden-zur. Verwendung als.Teil eines'MRT-tauglichen
Systems finden Sie im entsprechenden Technischen Leitfaden
MRT fir das ImageReady MRT-taugliche Stimulationssystem
oder Defibrillationssystem.
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Angemessene chirurgische Verfahren und Techniken liegen in der
Verantwortung des medizinischen Personals. Die beschriebenen
Vorgehensweisen'zur Implantation dienen nur zur Information.
Jeder Arzt muss die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung
entsprechend seiner medizinischen Ausbildung und seinen
Erfahrungen anwenden:

Vorsichtsmalinahmen

»* Mandrin und-Trichter/Kappe vor dem Anschluss der Elektrode
an.das Aggregat entfernen. Wenn-der Mandrin in der Elektrode
verbleibt, kann'dies.zum Wendelbruch und/oder zur Perforation
des Herzens fuhren.

«..Keinesfalls eine-Naht-direkt an der Isolierung legen. Immer
die‘Nahtmanschette zur Fixierung der Elektrode verwenden.

Sterilisation

Dieses Produkt wird in einer sterilen Verpackung geliefert, die
direkt im Operationsfeld-eingesetzt-werden-kann. Die Verpackung
und deren Inhalt' sind mit Ethylenoxidgas sterilisiert worden.

Die Sterilitat ist aufjeder Charge dokumentiert. Die Verpackung
vor-dem Offnen sorgfaltigyauf Schaden hin tiberprifen, die die
Sterilitat beeintrachtigen konnen (Anleitung zum Offnen der sterilen
Verpackung siehe Abbildungen 1 und 2). Wenn-die Verpackung
schadhatft ist,;muss der gesamte Inhalt-an Boston Scientific
zuriickgesandt werden.

Lagerung
Bei25 °C'lagern. Abweichungen zwischen 15 °C.und 30°°C erlaubt.
Beim Transport'sind Spitzentemperaturen von.bis zu 50 °C zulassig.

Handhabung

Der Leiter oder-die Isolierung kdnnen beschéadigt werden,

wenn sie gestreckt,.gestaucht oder-gequetscht werden. Vermeiden
Sie es, die Elektrode solchen oder ahnlichen ungewohnlichen
Belastungen.auszusetzen.

Das Isoliermaterial der Elektrode ist elektrostatisch und\zieht
Partikel an. Vermeiden Sie es daher; die Elektrode-Fusseln;
Staub oder anderen Verunreinigungen auszusetzen.
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VorsichtsmalRhahmen

» Keine UberméRige Kraft oder chirurgischen Instrumente
verwenden, da eine Beschadigung der Isolierung zu einem
Leckstrom und/oder fehlerhafter Elektrodenfunktion fihren kann.

* Elektrode nicht abwischen und nicht in Flussigkeit eintauchen.

« Zur Fixierung der Elektrode eine Nahtmanschette verwenden,
um die Elektrode-keinem tGibermafigen Zug auszusetzen.

 EinBiegen-der Leiterwendel vermeiden, da das Wiederherstellen
der ursprunglichen Form die Struktur schwéchen kann.

Allgemeine Informationen

Es’ist'wichtig, die Elektrode so zu platzieren, dass sie moglichst
geringen.mechanischen Belastungen ausgesetzt ist und einen
maglichst guten elektrischen Kontakt zur Herzwand.aufweist.

Die Implantation sollte daher in einer Raumlichkeit vorgenommen
werden,‘in der. die korrekte Platzierung der Elektrodenspitze
mittels Durchleuchtung. verifiziertiwerden kann.

Mogliche transvendse Implantationswege sind u. a. die V. cephalica,
die'V. subclavia sowie die V. jugularis interna und externa. Der
Zugang-zur Vene kann'uber eine Venenpunktion (in die V. subclavia
oder<V. jugularis interna) oder eine Inzision (in die V. cephalica oder
V.jugularis externa) erfolgen.

Wenn-der:Zugang-tber eine Venenpunktion-der V: subclavia
erfolgencsoll, sallte eine perkutane Elektrodeneinfuhrschleuse
(7 French odergrof3er) eingesetzt-werden und bei deren
Anwendung Folgendes bedacht werden:

VorsichtsmaRnahmen

< Bei einer subklavialen'Venenpunktion,zur Elektrodeneinfihrung
besteht wegen des starken Drucks im mittleren.Bereich.zwischen
Schlisselbein und erster Rippe ein erhdhtes Risiko fir
Leiterversagen. Deswegen sollte eine zu mediale-Eintrittsstelle
vermieden werden.

Einbringen der,Elektrode

Bei der Inzisionstechnik wird die gewtinschte Vene freigelegt
und eingeschnitten. Bei.der Venenpunktionstechnik wird eine
Elektrodeneinfiihrschleuse:in‘die gewiinschte‘Vene eingebracht
(siehe Gebrauchsanweisung des Einfilhrsystems). Die Elektrode
unter Durchleuchtung und mit-einem (geraden, vollstandig in die
Elektrode eingefihrten Mandrin entweder in"den Venenschnitt
(bei Inzisionstechnik) einfuhren.oder durch das Einfuhrbesteck

4~ 4
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in die gewiinschte Vene vorschieben (bei Venenpunktionstechnik
siehe Abbildung 3)..Bei der Inzisionstechnik kann bei Bedarf der

Venenhaken aus‘der sterilen Verpackung eingesetzt werden,
um die Elektrodeneinfuhrung zu erleichtern (siehe Abbildung 4).

Elektrode vorsichtig vorschieben. Wenn ein Widerstand spurbar ist,
Elektrode ein kleines Stiick zuriickziehen und dann erneut
vorschieben. Dieses Verfahren so lange wiederholen, bis die
Elektrodenspitze in dastechte Atrium eingetreten ist. Die Spitze
einer atrialen;oder ventrikularen Elektrode kann nach einer der
beiden nachstehenden Verfahrensweisen an der gewiinschten
Stimulationsstelle platziert werden:

Atriale Platzierung

1. Wenn die‘Elektrodenspitze in das rechte Atrium;vorgeschoben
ist, Mandrin ein Stuck zurtickziehen, sodass das distale Ende der
Elektrode beginnt; seine J-Form wieder anzunehmen, und nach
antero-medial zeigt.

2. Elektrodenspitze unter Durchleuchtung vorschieben und
dabei.den Mandrin so.lange in-einer unveranderten Position
halten; bis die Elektrodenspitze das Herzohr erreicht und dort
verankert wird.

3. Wenn die Elektrodenspitze korrekt im Herzohr verankert ist,
streckt sich die J-férmige ‘Biegung der Elektrode leicht, wenn
diese-behutsam ein kleines:Stiick-zurlickgezogen wird. Untep
antero-posteriorer-Durchleuchtung-sollte die Elektrodenspitze
medial-zum linken Atrium zeigen und bei jeder atrialen
Kontraktion,von einer Seite zur anderen_schwingen.

Ventrikulére Platzierung

1. Wenn die Elektrodenspitze ins rechte Atrium vargeschoben ist,
den geraden Mandrin.durch einen Mandrin mit leicht gebogenem
distalen Ende ersetzen (Mandrin wie in Abbildung 5 gezeigt
biegen). Die Biegung unterstiitzt.das Vorschieben der Elektrode
durch die Trikuspidalklappe. in'den Ventrikel.

2. Wenn die Elektrode im Ventrikel angekommen ist, sollte der
gerade Mandrin erneut verwendet werden,.um die.Elektrode
vorsichtig so weit wvorzuschieben; bis die Spitze im Trabekelwerk
des Apex verankert.ist:-Achten'Sie darauf, die-Wand des
Ventrikels nicht zu perforieren.

10
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3. Unter lateraler Durchleuchtung sicherstellen, dass die
Elektrodenspitze nicht in einer posterioren Position ist.
Dies wirde bedeuten, dass die Elektrode wahrscheinlich in den
Sinus coronarius geraten ist und neu positioniert werden muss.

Reizschwellenmessungen

Fir die Messung der‘Stimulationsreizschwelle und der
geeigneten Amplitude des.Detektionssignals wird der
Einsatz(eines Cardiodiagnosegeréts (PSA) empfohlen.
Fur diese Messung.muss der Mandrin entfernt werden.
Es sollte die niedrigstmdgliche Stimulationsreizschwelle
gewahlt werden.

Ventrikular

Bei:einer Last von 500 Q kann in der Regel eine akute
Stimulationsreizschwelleyunter 0,6 V oder 1,2. mA erreicht werden.
Bei gleichem Widerstand sollten 1,0.V oder 2,0 mA nicht
uberschritten werden. Fiir.eine zufriedenstellende Detektion muss
die Amplitude.des ventrikuldren Detektionssignals mindestens
5,00mV betragen. Der empfohlene Impedanzbereich liegt bei
200-2.000 Q..

Atrial

Bei einer-Lastivon 500.Q sind die akuten Stimulationsreizschwellen
Ublicherweise niedrigér als'1,0 V oder 2,0mA. Akute atriale
Reizschwellen tiber 1,5 V- oder-3;0 mA (bei einer Last von 500.6)
deuten darauf hin, dass die‘Elektrode neu positioniert werden muss.
Die‘Amplitude des-atrialen Detektionssignals liegt typischerweise’in
einem'Bereich.von 0;5-bis 4,0:mV, wobei ein‘Wert von'mindestens
1,5mV wiinschenswert ist. Der empfohlene Impedanzbereich liegt
bei 200-2.000. .

VORSICHT: "Der-Mandrin‘muss vor dem-Anschluss der Elektrode
an das implantierte Aggregat entfernt werden. Wenn der
Mandrin-in der Elektrode wverbleibt, kann.dies zum Wendelbruch
und/oder zur Perfaration des Herzens fuhren: Achten Sie
aulRerdem darauf, dass jegliche-Trichter/Kappen,‘die auf-den
Elektrodensteckern angebracht sind«(als Fihrung firden
Mandrin und-um-das Gleitmittel auf dem Steckerzu erhalten),
entfernt wurden.

11
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Fixieren der Elektrode

Die Nahtmanschette in Position am gewiinschten Fixierungspunkt

schieben, sobald‘Elektrodenstabilitéat und eine befriedigende

Stimulationsreizschwelle erreicht sind. Nahtmanschette an der

Elektrode-mit einem nicht resorbierbaren Faden um die Mitte der

Manschette fixieren (siehe Abbildung 6). Ein Ende des gleichen

Fadens durch subkutanes Gewebe fiihren und erneut um die

Nahtmanschettelegen.

Hinweise:

" Die Naht sollte\fest genug sein,'um zu verhindern, dass die
Elektrode, sich in_der Manschette bewegt, aber nicht so fest,
dass sie die Leiterwendel der Elektrode verformen kdnnte.

«. Keinesfalls den Faden direkt um den Elektrodenkérper legen.

1. Deckel‘der aul3eren Verpackung abziehen. Die sterile innere Verpackung an der
abgeknickten Ecke anfassen und herausnehmen (Abbildung 1)

2. Deckel'der inneren Verpackung abziehen,n der sich die Elektrode und'das
Zubehor befinden (Abhildung 2).

12
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i
3. Die Elektrode durch die.Schleuse des perkutanen Einfluhrbestecks einbringen
und-in.die Vene'vorschieben (Abbildung 3).

Elektrode

Venenhaken

4. Bei der Inzisionstechnik kann der Venenhaken verwendet werden, um die
Vene am Einschnitt anzuheben und-die Elektrode einzufiihren (Abbildung 4).

5. Die Mandrinspitze entweder mit der Hand (imHandschuh)'leicht-biegen oder tber
ein glattes, steriles Instrument ziehen (Abbildung 5).

Nahtmanschette

Nahtrille /

6. Die integrierte Nahtmanschette an die gewlinschte Fixierungsposition schieben
und mit einem nicht-resorbierbaren Faden fixieren (Abbildung 6):

Elektrode

13
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NACH DER IMPLANTATION

Fuhren Sie die Uberpriifung bei der Nachsorge so durch, wie dies
in der entsprechenden Gebrauchsanweisung fur den Arzt zum
Aggregat empfohlen wird.

RUCKSENDUNG EXPLANTIERTER PRODUKTE

HINWEIS: Senden Sie alle explantierten Aggregate und
Elektroden an Boston Scientific zurtick. Eine Untersuchung
der explantierten Elektroden kann fur die stetige Verbesserung
der Systemverlasslichkeit und in.Bezug auf die Garantieleistung
von Nutzen sein.

HINWEIS: Die Entsorgung 'explantierter Aggregate und/oder
Elektroden unterliegt'den einschlagigen Gesetzen und
Vorschriften."Wenden Sie sich fur ein Produkt-Retouren-Kit an
Boston Scientific (die.Kontaktdaten finden Sie auf der Rlckseite).

14
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SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Definition

Anweisungen zum Offnen

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht resterilisieren

STERILE Mit. Ethylenoxidgas sterilisiert

Bestellnummer

Verwendbar-bis

Herstellungsdatum

Sl e 7

Chargenbezeichnung

-
o
—

Seriennummer

¢

CE-Konformitatszeichen-mit Angabe,der
C €0086 Zertifizierungsstelle, die-den Gebrauch
des Kennzeichens zulasst

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist

Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft

Hersteller

Adresse des australischen Verantwortlichen

MRT-tauglich

> e @
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4479/4480 (Atrial) 4458/4459
4456/4457 (Ventrikular) (Ventrikular)
Polaritat Bipolar Bipolar
Distaler Aufbau
EinflhrschleusengroRRe/ * |7 Fr/2,3 mm 7 Fr/i2,3 mm
Einschubdurchmesser
(Minimum)
Material der Silikongummi Silikongummi
Ankerfortsatze
Medikamentenkragen Silikongummi Silikongummi
Steroid Dexamethasonazetat Dexamethasonazetat
(0;75'mg) (0,75'mg)
Elektrode(n)
Spitze (Kathode)
Form Gespalten/stumpf Gespalten/stumpf
Durchmesser. 1,9 mm (5,7 French) 1,9 mm (5,7 French)
Oberflache 5 mm?2 5 mm?2
Materialien IROX (Iridiumoxid- IROX (Iridiumoxid-
beschichtetes Titan) beschichtetes Titan)
Beschichtung (I6slich)2 |Polyethylenglykol Polyethylenglykol
Manschette (Anode)
Oberflache 31 mm?2 33'mm?2
Materialien Platin-Iridium Platin=lridium
Abstand.zwischen-den 16 mm 16:mm

Elektroden

Elektrodenkorper

Leiterkonstruktion Parallel gedrehte bifilare Parallel'gedrehte hbifilare
Wendel Wendel
Leitermaterial Nickel-Kabalt-Legierung Nickel-Kobalt-Legierung

mit Silberkern

mit-Silberkern

Leiterdrahtisolierung

Polymermaterial

Polymermaterial

Isolation 55D-Polyurethan 80A-Silikongummi

Lange 4456: 52 cm 4458: 52 cm
4457: 58 cm 4459: 58 cm
4479: 45 cm
4480:52 cm

Durchmesser 1,7 mmi(5 Fr) 2 mm (6.Fr)

16
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4479/4480 (Atrial)
4456/4457 (Ventrikular)

4458/4459
(Ventrikular)

Widerstand
Zur Spitze 40 Q Maximum 40 Q Maximum
Zur Manschette 40 Q Maximum 40 Q Maximum
Anschlussaufbau
Durchmesser 3,2’ mm (IS-1b) 3,2 mm (IS-1b)
Materialien Silikongummi, Silikongummi,
316L-Edelstahl 316L-Edelstahl

Retentionskraft® 10N 10N
Durchmesser.der

Stecker-Pins

Kathode 1,6 mm 1,6 mm

Anode 2, 7\mm 2,4 mm
Lénge der Stecker-Pins (|5 mm 5 mm
Im Lieferumfang Mandrins Mandrins
enthaltenes Zubehor Trichter Trichter

Venenhaken Venenhaken

des Verpackens nicht verschmutzt.wird.

Gepriift gemal prEN45502-2, 16. September.1996.

Die Elektrodenspitze ist in Palyethylenglykol (PEG) eingebettet,-damit sie wahrend

1S-1 bezieht sich auf die internationale Norm 1SO 5841-3:2013.
Maximale erwiesene Retentionskraft des-Intermedics Side-Lock-Anschlusses.

17




N ‘ é 355403-223 MR Conditional FINELINE || STEROX.book Page 18 Tuesday, April 7, 2015 9:49 PM é ‘ @

= RS o
o



N ‘ é 355403-223 MR Conditional FINELINE Il STEROX.book Page1 Tuesday, April 7, 2015 9:49 PM é ‘ @




355403-223 MR Conditional FINELINE I STEROX.book Page 2 Tuesday, April 7, 2015 9:49 PM

Bost
Serentific

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

Guidant Europe NV/SA;‘Boston Scientific
E Green-Square, Lambroekstraat 5D

1831.Diegem; Belgium
1.800.CARDIAC (227-3422)
+1.651.582.4000,

www.bostonscientific.com

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW-1455

Australia

Free Phone 1 800 676 133
Free Fax..' 1800836 666

© 2015 Boston Scientific Corporationvor its affiliates.
All Rights Reserved.

355403-223 DE Europe:2015-03

C€0086

Authorized 2012





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (CGATS TR 001)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /ENU ( Basic PDF joboptions for print and e-label for use with Creative Suite and FrameMaker. Outputs as Acrobat 6 \\050PDF 1.5\\051. Color unchanged. Uses source bleed settings and places crop marks. All fonts embedded as subset if <100%. Bookmarks and hyperlinks included.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug true
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (U.S. Web Coated \(SWOP\) v2)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks true
      /IncludeHyperlinks true
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 11.880000
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed true
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




