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BESCHREIBUNG

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

Diese Produktdokumentation ist fir medizinische Fachkrafte
vorgesehen, die in der Implantation von Geraten und/oder
in'der Durchfiihrung von Nachsorgeverfahren geschult wurden
oder darin erfahren sind.

Daten zum MRT-tauglichen System

Diese Elektroden kdnnen 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

fur MRT-Scans in Frage kommen, wenn bei diesen alle
Nutzungsbedingungen gemaf 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), erfullt werden. Die erforderlichen-Komponenten flir
einen MRT-tauglichen Status beinhalten bestimmte Modelle der
Boston Scientific Aggregate; Elektroden und Zubehdrteile, das
PRM (Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat) sowie
die PRM-Softwareanwendung. Die:Modellnummern der 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 Technischen Leitfaden MRT. Alle Punkte der
vollstandigen Liste der Nutzungsbedingungen mussen erfillt sein,
damit ein MRT-Scan als MRT-tauglich gelten kann.

1. Verflgbar 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-zurtick

» Essindkeine 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 fiir.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 duRere Isolierung, 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 Uber einen
IS-13-Anschluss verflgen.

Stimulations- und Detektionsimpedanzwerte gemaf

der Europaischen Richtlinie’EN 45502-2-1:2003 (Paragraphen
6.2.2 und 6.2.3) bewegen sich.innerhalb von 780-1.125 Q bzw.
595-790 Q. Bitte beachten Sie, dass diese Werte aus In-vitro-
Prafungen 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 Anschlussstecker verbunden sind.
3. 18-1 bezieht sich auf die internationale Norm ISO 5841-3:2013.
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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 gegeniiber 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,
erfillt die MRT-Untersuchung eines Patienten nicht die MRT-
Nutzungsanforderungen fir 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 konnen, wenn die
Nutzungsbedingungen eingehalten bzw. nicht eingehalten
werden, sowie eine vollstandige Liste der Warnhinweise und
VorsichtsmafRnahmen in Bezug auf die MRT-Tauglichkeit sind
im Technischen Leitfaden MRT aufgefihrt.

Eine Implantation des Systems kann. nicht.in-einem
MRT-Bereich der Zone Il (und-héher) entsprechend der
Definition des Guidance Document for Safe MR Practicesdes
American-College of Radiology erfolgen®. Einige Zubehorteile,
die im-Lieferumfang der Aggregate und Elektroden enthalten
sind, einschlieBlich Drehmoment-Schraubendreher und
Mandrin-Draht; sind nicht MRT-tauglich und. diirfen:nicht in
den MRT-Raum, den Kontrollraum oder Zone lllI'oder IV des
MRT-Standorts'gebracht, werden.

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

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

» Die‘Elektroden-Stecker-Pins miissen vor Leckstromen gesichert
werden; die bei netzbetriebenen Geraten auftreten kénnen.

» Diathermie<Exposition. Nehmen Sie bei Patienten mit
implantiertem Aggregat und/oder Elektrodensystem keine
Diathermie vor, da dies aufgrund induzierter Strdme zu
Flimmern, Verbrennungen des Myokards und irreversiblen
Schaden am-Aggregat fiihren kann.

* Nurflr 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 habenkann. Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen auf3erdem ein
Kontaminationsrisiko fuir 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 flhren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeine Warnhinweise

+ "Die sterile Verpackung vor dem Offnen tberprifen.
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 bestatigt werden. Wenden Sie
sich dazu mithilfe der Kontaktinformationen auf der Rickseite
an Boston Scientific:
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HINWEIS: Die Verwendung der Boston Scientific MRT-
tauglichen Aggregate und Elektroden ist erforderlich, damit ein
implantiertes Gerat als ,MRT-tauglich® bezeichnet werden kann.
Die Modellnummern der Aggregate, Elektroden, Zubehdrteile
und anderen Systemkomponenten, die zur Erfillung der
Nutzungsbedingungen fir MRT-taugliches Scannen erforderlich
sind, finden Sie.im entsprechenden Technischen Leitfaden
MRT fiir das ImageReady MRT-taugliche Stimulationssystem
oder Defibrillationssystem.

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

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

« Es wurde bisher nicht bestatigt, ob die Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen oder Komplikationen; die im Allgemeinen
mit-injizierbarem Dexamethasonazetat assoziiert sind, auch
auf die Anwendung dieser Elektrode zutreffen: Eine Liste
der-mdglichen Nebenwirkungen finden Sie-in der aktuellen
Physicians’ Desk Reference™ 5.

Handhabung

+ . Keine UbermaRige Kraft.oder chirurgischen Instrumente
verwenden, da eine Beschadigung der Isolierung:zu einem
Leckstrom-und/oder fehlerhafter Elektrodenfunktion flihren kann.

* (Elektrode nicht abwischen-und nicht.in Fllissigkeit eintauchen.

» Zur Fixierung der Elektrode eine Nahtmanschette verwenden,
um die'Elektrode 'keinem Ubermafigen Zug auszusetzen.

+ Ein Biegender Leiterwendel vermeiden, da das Wiederherstellen
der urspringlichen Form die Struktur schwachen kann.

Implantation

» Bei einer subklavialen Yenenpunktion zur Elektrodeneinfiihrung
besteht wegen des starken Drucks im mittleren Bereich zwischen
Schlisselbein und erster Rippe ein erhdhtes Risiko flr
Leiterversagen. Deswegen sollte eine zu mediale Eintrittsstelle
vermieden werden.

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

. .
+ 4~ ~50
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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-mdglicherweise auftretenden Nebenwirkungen aufgefihrt:

 <Allergische Reaktion

*.- Ansammlung-von Flissigkeit

+ . Bildung von' Hdmatomen 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

« Erhohte Reizschwellen

« “Erosion

+ Extrakardiale Stimulation'(Muskel-/Nervenstimulation)

*" Fremdkorper-AbstoRungsphanomen

* Hamatothorax

* Hamorrhagie

* Herzbeuteltamponade

* Herzblock

* Herzklappenschaden

* Herz-Perforation

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

+ Infektion einschlieBlich Endokarditis

* Inhibition der Stimulation

» Komponentenversagen

* Luftembolie
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» Malignitat oder Hautverbrennungen durch
Roéntgen-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, einschlief3lich Beschleunigung von
Arrhythmien und frihes, wiederkehrendes Vorhofflimmern

*- Thrombose/Thromboembolie

< Tod

+ UbermaRiges Wachsen fibrotischen Gewebes

» Unvollstandiger Elektrodenanschluss an das Aggregat

+ Vasovagale Synkope

* ‘Venentrauma (z. B. Perforation, Dissektion, Erosion)

+ Verschluss von Venen

* ~Wundschmerz

Eine Liste potentieller Nebenwirkungen in-Verbindung mit
MRT-Untersuchungen-istim 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 Riickseite.

IMPLANTATIONSINFORMATIONEN

HINWEIS: Aﬁ Uberlegungen zur Auswahl und Implantation
von Elektroden zur Verwendung als Teil eines MRT-tauglichen
Systems finden Sie im entsprechenden Technischen Leitfaden
MRT fiir 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.

VorsichtsmaBnahmen

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

+ _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
direktim Operationsfeld eingesetzt werden kann. Die Verpackung
und deren Inhalt sind mit Ethylenoxidgas sterilisiert worden.

Die Sterilitat.ist auf jeder Charge dokumentiert. Die Verpackung
vor dem Offnen sorgféltig-auf Schaden hin tberpriifen, die die
Sterilitat beeintrachtigen kénnen (Anleitung zum Offnen der sterilen
Verpackung siehe Abbildungen 1 und 2). Wenn-die Verpackung
schadhaft ist, muss der gesamte Inhalt an Boston Scientific
zuriickgesandt werden.

Lagerung
Bei-25 °C lagern. Abweichungen zwischen 15 °C.und 30.°C erlaubt.

Beim Transport sind Spitzentemperaturen von bis zu 50 °C zulassig.

Handhabung

Der Leiter oderdie Isolierung kénnen-beschadigt werden,

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

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

4

B
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VorsichtsmaBRnahmen

» Keine GbermaRige 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 UibermafRigen Zug auszusetzen.

+ Ein Biegen der Leiterwendel vermeiden, da das Wiederherstellen
der ursprunglichen Form die Struktur schwachen kann.

Allgemeine Informationen

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

Die Implantation sollte daher in einer Raumlichkeit vorgenommen
werden;.in der:die korrekte Platzierung der Elektrodenspitze
mittels' Durchleuchtung verifiziert werden kann.

Méogliche 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 Uber eine Venenpunktion der V..subclavia
erfolgen.soll, sollte eine perkutane Elektrodeneinfuhrschleuse
(7 French oder groRer) eingesetzt werden und bei deren
Anwendung Folgendes bedacht werden:

VorsichtsmaBnahmen

+ Bei einer subklavialen Venenpunktion zur Elektrodeneinfiihrung
besteht wegen des starken Drucks im mittleren Bereich.zwischen
Schlisselbein und erster Rippe ein erhodhtes Risiko fiir
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
Elektrodeneinfihrschleuse in die gewlinschte Vene eingebracht
(siehe Gebrauchsanweisung des Einfuhrsystems). Die Elektrode
unter Durchleuchtung und mit einem geraden, vollstandig in die
Elektrode eingeflihrten Mandrin‘entweder’in den Venenschnitt
(bei Inzisionstechnik) einfuhren oder durchdas Einfuhrbesteck

4~ 4
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in die gewtiinschte Vene vorschieben (bei Venenpunktionstechnik
siehe Abbildung 3). Bei der Inzisionstechnik kann bei Bedarf der
Venenhaken aus der sterilen Verpackung eingesetzt werden,

um die Elektrodeneinfiihrung zu erleichtern (siehe Abbildung 4).

Elektrode vorsichtig vorschieben. Wenn ein Widerstand spurbar ist,
Elektrode ein kleines Stlick zuriickziehen und dann erneut
vorschieben. DiesesVerfahren so lange wiederholen, bis die
Elektrodenspitze in das rechte Atrium eingetreten ist. Die Spitze
einer atrialen oder ventrikularen Elektrode kann nach einer der
beiden nachstehenden Verfahrensweisen an der gewlinschten
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 Stlick zurlickgezogen wird. Unter
antero-posteriorer Durchleuchtung sollte die Elektrodenspitze
medial’zum linken Atrium zeigen undbei jeder atrialen
Kontraktion von einer Seite zur anderen schwingen.

Ventrikuldre Platzierung

1. Wenn die Elektrodenspitze- ins rechte Atrium vorgeschoben 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 vorzuschieben, bis die Spitze'im Trabekelwerk
des Apex verankert ist. Achten Siedarauf, 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

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

Ventrikular

Bei einer Last von 500 Q2 kann in der Regel eine akute
Stimulationsreizschwelle unter 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 ventrikularen Detektionssignals mindestens
5,0 mV betragen. Der empfohlene Impedanzbereich liegt bei
200-2.000 2.

Atrial

Bei einer Last von 500 Q sind die akuten Stimulationsreizschwellen
Ublicherweise niedriger als 1,0 V oder 2,0 mA. Akute atriale
Reizschwellen tber 1,5V oder-3,0 mA (bei einer Last von 500 Q)
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
1,5'mV winschenswert ist. Der empfohlene Impedanzbereich liegt
bei 200-2.000 Q.

VORSICHT: DerMandrin‘muss vor dem Anschluss der Elektrode
an-das implantierte Aggregat entfernt werden. Wenn der
Mandrin'‘in der Elektrode verbleibt, kann dies:zum Wendelbruch
und/oder zur-Perforation des'Herzens fluhren. Achten Sie
aullerdem darauf, dass jegliche Trichter/Kappen, die auf den
Elektrodensteckern.angebracht sind (als FUhrung fur den
Mandrin und um-das Gleitmittel- auf dem Stecker zu erhalten),
entfernt wurden.
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Fixieren der Elektrode

Die Nahtmanschette in Position am gewlinschten Fixierungspunkt

schieben, sobald Elektrodenstabilitat 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 fuhren und erneut um die

Nahtmanschette legen.

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 Elektrodenkdrper legen.

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

2. Deckel der inneren Verpackung abziehen, in der sich die Elektrode und das
Zubehor befinden (Abbildung.2).

12




g%% 355403-223 MR Conditional FINELINE II STEROX.book Page 13 Tuesday, April 7,2015 9:49 PM g%%

i
3. Die Elektrode durch die Schleuse des perkutanen Einfuhrbestecks 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 (im Handschuh) leicht biegen oder Gber
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




‘ g%% 355403-223 MR Conditional FINELINE II STEROX.book Page 14 Tuesday, April 7,2015 9:49 PM

4

NACH DER IMPLANTATION

Fuhren Sie die Uberprifung 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 zuriick. Eine Untersuchung
der explantierten Elektroden kann fir 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 Riickseite).
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SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Symbol Definition

Anweisungen zum Offnen

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht resterilisieren

STERILE Mit Ethylenoxidgas sterilisiert

Bestellnummer

Verwendbar bis

Herstellungsdatum

LrRlebe

Chargenbezeichnung

-
(o]
—

Seriennummer

¢

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

()
m
N
~
O
~

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Autorisierter Reprasentant in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Adresse des australischen Verantwortlichen

MRT-tauglich

> R ®

15

4~ ~50




g%% 355403-223 MR Conditional FINELINE II STEROX.book Page 16 Tuesday, April 7,2015 9:49 PM

Elektroden

SPEZIFIKATIONEN
4479/4480 (Atrial) 4458/4459
4456/4457 (Ventrikular) (Ventrikular)
Polaritat Bipolar Bipolar
Distaler Aufbau
EinfUhrschleusengréfRe/- |7 Fr/2,3 mm 7 Fr/2,3 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?
Materialien IROX (Iridiumoxid- IROX (Iridiumoxid-
beschichtetes Titan) beschichtetes Titan)
Beschichtung (I6slich)2 |Polyethylenglykol Polyethylenglykol
Manschette (Anode)
Oberflache 31 mm?2 33 mm?
Materialien Platin=Iridium Platin-Iridium
Abstand zwischen den 16-mm 16-mm

Elektrodenkorper

Leiterkonstruktion Parallel'gedrehte bifilare Parallel gedrehte bifilare
Wendel Wendel
Leitermaterial Nickel-Kobalt-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 mm (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-1°) 3,2 mm (IS-1°)

Materialien Silikongummi, Silikongummi,
316L-Edelstahl 316L-Edelstahl

Retentionskrafte 10N 10N

Durchmesser der
Stecker-Pins

Kathode 1,6 mm 1,6 mm
Anode 2,7.mm 2,7.mm
Lange der Stecker-Pins _{5.mm 5mm
Im Lieferumfang Mandrins Mandrins
enthaltenes Zubehor Trichter Trichter
Venenhaken Venenhaken
a. Die Elektrodenspitze ist in Polyethylenglykol (PEG) eingebettet, damit sie wahrend
des Verpackens nicht verschmutzt wird.
b. - 1S-1 beziehtsich auf die internationale Norm 1SO 5841-3:2013:

Maximale erwiesene Retentionskraft des Intermedics Side-Lock-Anschlusses.
Geprift gemaR prEN45502-2, 16. September 1996.
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