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BESKRIVNING

FINELINE™ Il Sterox EZ modell 4469, 4470, 4471, 4472, 4473 och
4474 bipolara endokardiella stimuleringselektroder som ar avsedda
for férmaks--eller kammarplacering och anslutning till implanterbara
pulsgeneratorer for permanent hjartstimulering.

Den har dokumentationen ar avsedd for specialister med utbildning
och-erfarenhet av.implantation av relevanta enheter och/eller
uppfdéljningsprocedurer-

Systeminformation géllande MR med villkor

Dessa elektroder-kan anvandas som en del av ImageReady™-
stimuleringssystemet. med beteckningen MR med villkor eller som
en-del av ImageReady-defibrilleringssystemet med beteckningen
MR med villkor.(hadanefter kallade MR-villkorliga system) vid
anslutning till pulsgeneratorer-med-beteckningen MR med villkor
fran Boston Scientific. Patienter med ett MR-villkorligt system kan
vara lampliga for MRT-undersékningar, om undersokningen utférs
nar alla anvandarvillkor, sd-som de-definieras i den tekniska
manualen for MRT till ImageReady-stimuleringssystemet med
beteckningen MR ‘med villkor eller den tekniska manualen for MRT?
till ImageReady-defibrilleringssystemet med beteckningen MR med
villkor_(hadanefter kallad dentekniska manualen for MRT) ar
uppfyllda. Komponenter.som kravs for MR-villkerlig status inkluderar
specifika modeller avipulsgeneratorer,'elektroder och tillbehor,
programmerare (Programmer/Recorder/Monitor,”PRM)och PRM-
programvaruapplikationer fran Boston Scientific. For modellnummer
pa MR-villkorliga pulsgeneratorer-och komponenter, samt.en
Komplett beskrivning av-ImageReady-systemet-med beteckningen
MR med villkor, se respektive tekniska manual for MRT.

Anvandarvillker for MRT aviimplantat

Foéljande:undergrupp anvandarvillkor fér- MRT. galler fér implantation
och ingar somven riktlinje foraatt sakerstallaimplantationen-av ett
komplett ImageReady-system med-beteckningen MR med villkor:
For en komplett lista. av. anvandarvillkor, se respektive.tekniska
manual for MRT. Alla punkter pa den kompletta listan med
anvandarvillkor maste uppfyllas for att en'MRT-undersokning

ska anses vara MR-villkorlig.

1. Finns p& www.bostonscientific-elabeling.com.
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» Patienten ar implanterad med ImageReady-stimuleringssystemet
med beteckningen MR med villkor? eller med ImageReady-
defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor

» Bipolar stimulering ar aktiv eller stimulering av med ImageReady-
stimuleringssystemet med beteckningen MR med villkor

« Implantationsomrade for pulsgeneratorn begransat till det
vanstra eller hogra brostmuskelomradet

«* Minst(sex (6):veckor'har gatt sedan implantationen
och/eller‘@andring‘av elektroden eller kirurgisk modifiering
av det MR-villkorliga'systemet

» Ingaandra‘aktiva eller évergivna implanterade enheter,
komponenter-eller tillbehor, t.ex. elektrodadaptorer,
forlangare-eller pulsgeneratorer, finns narvarande

« .. Stimuleringstroskelvardet < 2,0 V hos stimuleringsberoende
patienter med. ImageReady-stimuleringssystemet med
beteckningen MR med villkor

« “Inga tecken pa elektrodbrott eller skada pa
pulsgenerator-elektrodsystemet

Elektrodegenskaper

En krage av silikongummi.vid den distala-spetsen innehaller

0,75 mg-dexametasonacetat. Varje elektrod bestar av tva separat
isolerade ledare somtillsammans hildar en spiralformad ledare.
Elektroden bestar av en ytterisolering av.silikongummi eller
polyuretan, en.elektrodspetsyta av iridiumoxid-belagd (IROX™)
titan-och en“anod-av platinairidium.  Korkskruvsspetsen ar
mannitolbelagd. Elektroden ar.kompatibel med pulsgeneratorer
som-har 1S=13-ansluthingar.

Impedansvérden for stimulering,och avkanning, faststéllda
enligt den europeiska standarden EN 45502-2-1:2003
(paragrafer 6.2:2-och 6.2.3), ligger inom-780=1:125 Q respektive
595-790 Q. Notera-att dessa varden-kommer fran-tester in.vitro
och de representerar inte kliniskt. uppmaétt elektrodimpedans.

Denna enhetar endast avsedd for.engangsbruk.

2. Definieras som pulsgeneratorer och elektroder fran'Boston Scientific betecknade
"MR med villkor”, med alla anslutningar upptagna.av elektroder eller pluggar.
3. IS-1 hanvisar till den internationella standarden ISO 5841:3:2013.

ﬁ%
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INDIKATIONER

Elektroden &r avsedd for kronisk stimulering och avkanning
av formak eller kammare nar den anvands med en kompatibel
pulsgenerator.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéand inte denna elektrod i patienter med:

* . mekaniska trikuspidalklaffar

» hypersensitivitet for'en nominell enkel dos av 0,75 mg
dexametasonacetat

. allergi-mot mannitol

VARNINGAR

NOTERA: Se respektive tekniska manual for MRT
for fullstandig lista med'varningar och forsiktighetsatgarder
somror MRT:

. Savida'inte alla' anvandarvillkor for MRT (enligt
beskrivningen.iiden tekniska manualen for MRT) ar uppfyllda gar
det inte att genomfora en MRT-undersdkning av patienten som
foljer kraven for.det implanterade systemet med beteckningen
MR med villker: Det kan leda.till allvarlig skada eller dodsfall hos
patientenoch/eller.skada det implanterade systemet.

I'den tekniskajmanualen for MRT finns potentiella biverkningar
som kan uppkomma nér anvandarvillkoren @r uppfylida eller-inte
samt enfullstandig lista.med varningar och forsiktighetsatgarder
som.ror MRT.

. Implantation av-systemet kan inte utforas i MRT-omrade
zon 1l (eller hogre)ii enlighet med-American College of Radiology
Guidance Document.for Safe MR Practices*:; Nagra.av
tilbehoren 'som medfoljerpulsgeneratorer,och elektroder,
inklusive - momentnyckeln och styrtradar, ar inte MR-sakra med
villkor och ska‘inte féras in.i vare sig-MRT-undersékningsrummet,
kontrollrummet eller MRT-omrade zon il eller 1V.

« Anvandning.av batteridriven utrustning vid implantation och
testning av elektroder rekommenderas for-att undvika
hjartflimmer som kanorsakas,av vaxelstrom;

« Natansluten utrustning som’anvands i narheten.av patienten
maste vara ordentligt jordad.

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

4~ 4
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Elektrodanslutningsstiften maste vara isolerade fran

alla lackstrommar som eventuellt kan alstras av

natansluten utrustning.

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 strom.

Endast for bruki en-patient. Far ej dteranvandas, omarbetas eller
resteriliseras. Ateranvandning, emarbetning eller omsterilisering
kan kompromettera denstrukturella hallfastheten hos enheten
och/eller leda till att.enheten upphor att fungera, vilket i sin tur
kan leda till att patienten'skadas eller rakar ut for sjukdom eller
dadsfall. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan
aven orsaka risk for attcenheten kontamineras och/eller orsakar
patientinfektion eller korsinfektion, inkluderat‘men ej begransat
tillkéverforing av infektionssjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan‘leda till- att patienten skadas,
drabbas av sjukdom eller avlider.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmant

Inspektera den sterila forpackningen innan den.6ppnas. Anvand
inte.om forpackningen ar skadad. (Se "Sterilisering” pa sida 7.)
Fore implantation ‘av elektroden; bekrafta-kompatibilitet hos
elektroden/pulsgeneratorn genom -att kontakta Boston Scientific
med hjalp av informationen pa.omslagets baksida.

NOTERA: Anvandning av-MR-villkorliga pulsgeneratorer.
och elektroder fran Boston Scientific kravs for att ett implanterat
system ska‘anses.dverensstdmma med beteckningen MR .med
villkor. Se den tekniskamanualen for MRT till ImageReady-
stimuleringssystemet eller -defibrilleringssystemet-med
beteckningen MR med villkor for information om-modellnummer
pa pulsgeneratorer, elektrodet, tillbehor och.andra
systemkomponenter som-kravs for.att uppfylla anvandarvillkoren
for MR-villkorligiundersékning.

NOTERA: Andra implanterade enheter.eller
patienttillstdnd kan.gora att patienten ar eniolamplig'kandidat
for en MRT-undersdkning, oavsett status‘hos patientens
ImageReady-system med beteckningen MR med villkor.

ﬁ%
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 Defibrilleringsutrustning ska finnas néra till hands under
implantationsforfarandet for omedelbar anvandning.

« Det ar inte klarlagt om de varningar, forsiktighetsatgarder
och komplikationer som normalt associeras till injicerbart
dexametasonacetat aven galler vid anvandning av denna
elektrod. Se den. senaste upplagan av Physicians’ Desk
Reference™ 5{6r eventuella biverkningar.

Hantering

» Undvik att-anvanda alltfér stor Kraft eller kirurgiska instrument,
eftersom skada pa isoleringen skulle kunna orsaka lackage
och/eller férhindra korrekt elektrodfunktion.

«.\ ‘Torka.inte av eller doppa ned elektrodytan i vatska.

« Anvand suturhylsan.nar elektroden sétts fast for.att undvika
att utsatta-elektroden.for kraftig pafrestning,

* Undvik att-boja den spiralformade ledaren eftersom strukturen
kan forsvagas vid forsok-att aterstalla:dess ursprungliga form.

Implantation

« Inlaggning av.elektroden via subclaviapunktion kan medféra
okad risk for elektrodproblem pa grund av kampressionskrafter
som uppstar medialt i vinkeln mellan nyckelbenet och det forsta
revbenet. Extremt medial veningang bor darfor undvikas.

« Tabort styrtrad och'styrtrédsguiden innan. elektroden ansluts
till pulsgeneratorn. Om styrtraden lamnas kvari elektroden
kan detta orsaka spiralfraktur och/eller hjartperforation.

o, /Sétt inte suturer-direkt i\isoleringen. Anvand.alltid suturhylsan
for att forankra elektroden:

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Baserat pd litteraturen och erfarenhetay implantation-av

pulsgenerator-och/eller elektroder ges nedan en lista 6ver mdjliga

biverkningar kopplade till implantation av-de produkter.som beskrivs

i dennalitteratur:

» Allergisk reaktion

« Arteriell skada med- péaféljande stenos
» Avkénning av.myopotentialer

» Avstotningsfenomen

e Bildning av hematom eller serom

» Bl6dning

» Bradykardi

» Bristande elektrolytjamvikt/uttorkning

5. Physicians’ Desk Reference ar ett varumarke somtillhor Thomson Healtheare Inc.

4~ 4
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« Brott eller fel pa implantationsinstrumenten

 Brott- eller nétningsskador pa elektrodens isolering

+ Brott pa ledarspiralen

» Dodsfall

» Elektrodbrott

» Elektroddislokation

 cErosion

* Extrakardiell stimulering (t.ex. stimulering muskel/nerv)

 Fibrotisk vavnadsbildning

¢, ~Forhojda troskelvarden

» ‘Hemorragi

* * Hemotorax

» Hijértblock

o ‘Hjartperforation

e Hjarttamponad

+ & Infektion.inkluderat endokardit

« Klaffskada

«(Komponentfel

»  Kronisk nervskada

* ~Luftemboli

< Malignitet eller brannskada'pa huden pa grund av fluoroskopi

» -Migration-av pulsgenerator och/eller elektrod

« Myokardtrauma (t.ex. vavnadsskada, klaffskada)

* . Notning-av eller utgjutning’i hjartsdcken

« 2Of6rmaga att stimulera

» Ofullstandig elektrodanslutning:till pulsgeneratorn

« ‘O6nskad behandling (t.ex.-chocker och antitakykardi [ATP]‘om
tillampligt; stimulering)

» Over-/underavkanning

* Pneumotorax

» Postoperativ smarta

* Synkope

» Takyarytmi, somjinkluderar accelererande arytmi och tidigt,
aterkommande formaksflimmer

» Trombos/tromboemboli

» Vasovagal respons

» Vatskeansamling

» Vends ocklusion

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

4~ 4
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For en lista med mojliga biverkningar associerade med MRT-
undersokning, se den tekniska manualen for MRT ImageReady-
stimuleringssystemet respektive -defibrilleringssystemet med
beteckningen MR med villkor.

GARANTI

Ett begransat garantibevis-for elektroden finns tillgangligt. Kontakta
Boston Scientific med hjalp av informationen pa omslagets baksida
om. du vill erhalla ett exemplar.

IMPLANTATINFORMATION

NOTERA: Se den tekniska manualen for MRT
till.iImageReady-stimuleringssystemet respektive
-defibrilleringssystemet'med beteckningen MR med
villkor for.faktorer-som ska dvervégas vidwval och
implantation av elektroder fér.anvandning som en del
av-ett MR-villkorligt'system:.

Opererande lakare ansvarar for lamplig implantationsteknik. De
beskrivna implantationsmetoderna ges endast i informationssyfte.
Varje-lakare maste anvanda informationen idessa instruktioner
i‘enlighet'med yrkesmassig medicinsk: utbildning och erfarenhet.

Forsiktighetsatgarder

«\.“Ta bort styrtrdd och'styrtradsguiden innan elektroden ansluts
tilh pulsgeneratorn.-Om, styrtraden lamnas-kvar.i elektroden
kan detta orsaka spiralfraktur och/eller-hjartperforation.

» Satt inte suturer direkt i isoleringen. Anvand alltid suturhylsan
for att forankra elektroden.

Sterilisering

Denna produkt levereras i‘en steril férpackning. for-att direkt kunna
tas in i operationsomradet. Férpackningen och-dess innehall har
exponerats for etylenoxidgas, ochsteriliteten verifieras for.varje del.
Innan forpackningen Gppnas ska den granskas.noga sa att den-inte
ar skadad och-steriliteten bruten. (For instruktioner-om dppning av
steril férpackning, se figur-1 och 2.) Om‘férpackningen'ar skadad,
returnera den med komplett innehall till Boston Scientific.

Lagring

Forvaras vid 25 °C (77 °F). Tillatet intervall &r-15 °Citill 30 °C

(59 °F till 86 °F). Vid transport ar tillfallig temperaturhéjning upp
till 50 °C (122 °F) tillaten.

4~ 4
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Hantering

Ledaren eller dess isoleringsmaterial kan skadas om de stracks ut,
bojs eller krossas. Utsatt inte elektroden for sddana eller andra
ovanliga pafrestningar.

Elektrodens isoleringsmaterial har en elektrostatisk affinitet som
gor att-det drar till sig partikelamnen och ska darmed inte utséattas
forludd, damm eller liknande kontaminanter.

Forsiktighetsatgarder

«Undvik-att anvanda alltfor stor kraft eller kirurgiska instrument,
eftersom skada pa.isoleringen skulle kunna orsaka lackage och/
eller forhindra korrekt elektrodfunktion.

« Torka'inte av eller doppa ned elektrodytan i vatska.

» Anvand suturhylsan nér elektroden sétts fast foratt undvika att
utsatta elektroden forkraftig pafrestning.

* Undvik att'bdja den spiralformade ledaren eftersom strukturen
kan forsvagas-vid forsok-att aterstallacdess ursprungliga form.

Allmén-information

Det ar viktigt att placera elektroden sa att mekaniska pafrestningar
minimeras ochrelektrisk kontakt: med hjartvdggen maximeras.
Implantation’ska darfor utféras i.en facilitet med mojlighet till
genomlysning for-att verifiera adekvat placering-av elektrodspetsen.

Tillgangliga transvendsa implantationsvagar inkluderar vena
cephalica; subclavia ochjugularis externaeller interna. Venos atkomst
kan erhallas.genom ‘anvandning av-antingen‘venpunktionsteknik
(lamplig for vena:subclavia-eller jugularis‘interna) eller
frilaggningsteknik (lampligt for-vena cephalica eller jugularis externa)

Om subelavian valjs och-atkomst genom venpunktion féredras, ska
en perkutan elektrodintroducer (7 French eller-storre) anvandas,
och-.dess anvandning ska vagledas av féljande dvervaganden:

Forsiktighetsatgarder
* Inlaggning av elektroden-via subclaviapunktion-kan medféra
okad risk for elektradproblem pa grund av-kompressionskrafter
som uppstar medialt i vinkeln mellan nyckelbenet och det forsta
revbenet. Extremt medial veningang-bor darfor undvikas.
Inféringsprocedurer
Den upplésbara mannitolkapselnisom omger fixeringsskruven:ar
utformad for att underlatta passagen-genom-blodkéarlen ochiini
hjartat och for att skydda-skruven mot skada. Sa snart-kapseln fors
in i venen, borjar kapseln att I3sas upp. Fixeringsskruven forblir
inkapslad i ca fem minuter.

4~ 4
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NOTERA: Mannitolkapseln har varierande upplésningstakt
beroende pa patientens hjartanatomi, elektrodplacering och
olika implantationsfoérhallanden.

FORSIKTIGHET: Ungefar fem minuter efter elektrodens inférande
ar fixeringsskruven frilagd. Om det finns motstand och tiden
for upplosning harforflutit, ska elektroden roteras moturs
under. framforandet.

Vid. frilaggningsteknik, frilagg och snitta dnskad ven.
Vid,venpunktionsteknik, forin encelektrodintroducer i 6nskad

ven (seinstruktionsbladet som-medféljer introducern). Under
genomlysning och‘med en‘rak styrtrad helt inford i elektroden,

for antingen in_elektroden'i den snittade venen (vid frilaggning) eller
forfram elektroden.genom-elektrodintroducern och'in i énskad ven
(for venpunktion, se figur.5). Om sa 6nskas, kan den venlyftare som
medfdljer i den sterila forpackningen anvandas, for att underlatta
elektrodinférandet (se figur6) vid-anvandning av frilaggning.

For forsiktigt elektroden framat: Vid motstand, vrid elektroden
moturs ett flertal varv samtidigt som den forsiktigt dras tillbaka

en litenbit.6 Fortsatt darefter-att fora fram elektroden under
fortsatt maturs rotation, tills den kommerini héger férmak.
Elektrodspetsen’kan placeras pa den‘onskade stimuleringsplatsen
med. ndgonav de tva foljande procedurerna:

Formaksplacering

1. Efter att ha fort in-elektrodspetsen’i hoger formak, dra tillbaka
den raka styrtrdden, ersatt den meden J-farmad eller bojd
styrtrédd och for-in.den helt: (De-raka styrtrddar som medfoljer
pden sterila forpackningen kan formas till 6nskad bojning,
enligt figur7.)

2. “Under genomlysning, rotera styrtraden for att styra J-bojningen
framat och‘mot kroppens-mittlinje:

NOTERA:. I regel ar formaksorat det dnskade laget och.det
rekommenderas att. man undviker{f6rmakets laterala véagg
for att minimera risken fér stimulering@v nervus phrenicus
(mellangérdesnerven). Var-noga med att inte perforera
formaksvéaggen.

6. Om motstandet kvarstér, dra tillbaka styrtraden 2 eller 3 cm for att f& joss elektrodspetsen,
och mandvrera den forsiktigt forbi hindret.

4~ 4
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3. Nér elektrodspetsen befinner sig i 6nskad position och
i 90-graders vinkel mot férmaksvaggen, sékra spetsen
i endokardiet med foljande procedur: Rotera elektroden
medurs vid elektrodinforingsstallet (styrtraden ska forbli
stationar); rotera hela elektrodkroppen — ungefar 4 varv for
polyuretanmodell. 4469/4470/4471 och 6 varv for silikonmodell
4472/4473/4474.,

4. Verifiera fixering genom att slappa-loss dverskottet i viidmoment
i-elektrodkroppen. Om spetsen sitter ordentligt fast, kommer
elektrodkroppen att vrida sig en aning (moturs) nar den slapps.
Justera sa'att tillrackligt med elektrod lamnas kvar for att
elektrodkroppen’ska kunna behélla en 16s J-bojning och for
att elektrodspetsen ska kunna bilda en 90-graders.vinkel
med formaksvéaggen.

Kammarplacering

1.-Efter att ha fort.fram.elektrodspetsen:i hdger férmak,
dra‘tillbaka‘den raka styrtraden 10=12 cm and och fortsatt att
fora fram elektraden.

2. Narspetsen kommer i kontakt med formaksvaggen eller nagon
annan formaksstruktur bildas en boj eller dgla.i elektrodkroppen.
Styr denna dgla in i‘trikuspidalklaffen.

3. For varsamt fram styrtraden in.i'elektroden igen. Var forsiktig sa
att du-inte skadar ledaren eller dess’isolering, medan du leder
oglan-genom trikuspidalklaffen..Var noga med att vagleda
elektroden genom trikuspidalklaffen, och inte.genom vena cava
inferior. Nar, 6glan-i-elektrodkroppen fors.in i héger-kammare
kommer elektrodspetsen att dras bakat genom
trikuspidalklaffen.”

4. Nar elektrodenckommer<in i kammaren, for ater.in denraka
styrtrdden helt och fortsatt att fora elektroden framat tills spetsen
ar belagen vid eller nara-apex.-Var noga.med att inte perforera
kammarvéggen:.

5. Verifiera med lateral genomlysning att elektroden inte befinner
sig i ett posteriort lage; vilket antagligen skulle indikera att
elektroden har kommit.in.i-sinus.coronaris-och maste
omplaceras.

7. Denna mandver &r viktig for elektroder med fixerade skruvar, eftersom-den bidrartill-att
spetsen inte fastnar nar den passerar klaffen.

10
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6. Nar elektrodspetsen befinner sig i 6nskad position och
i 90-graders vinkel mot kammarvaggen, sakra spetsen
i endokardiet‘med foljande procedur: Rotera elektroden medurs
vid inforingsstallet (styrtraden ska forbli stationar), rotera hela
elektrodkroppen — ungefar 4 varv for polyuretanmodell
4469/4470/4471 och 6 varv for silikonmodell 4472/4473/4474.

7., Verifiera fixering genom att slappa loss dverskottet i viidmoment
i elektrodkroppen, Om spetsen sitter ordentligt fast, kommer
elektrodkroppen att vrida sig en aning (moturs) nar den slapps.
N&rman drarvarsamti elektroden, ska motstand kannas.

Omplacering eller-borttagning

For att'omplacera ellerita-bort en elektrod, for in lamplig styrtrad helt
i elektroden(en J-hojd eller. bojd styrtrad for en elektrod placerad
iformaket;-en rak styrtrdd-for en elektrod placerad i kammaren)
och rotera elektroden moturs.tills spetsen-gar fri frdn endokardiet.
Nar elektrodspetsen ar.fri, oavsett.om elektroden ska omplaceras
eller tas bort, fortsatt att rotera.den moturs medan den dras bakat.

FORSIKTFIGHET: (Nar mannitolkapseln val har upplosts och
frilagt fixeringsskruven, maste elektroden-alltid roteras moturs
under tillbakadragandet.

Om elektroden'ska omplaceras; frigor elektrodspetsen fran
endokardiet.och upprepa.tillamplig procedur for,_positionering
av elektrodspetsen (se<"Inféringsprocedurer”pa sida 8).

FORSIKTIGHET: Nar en‘elektrod tas bort fran. patienten.ar
det bést att inte skéra av den proximala anden. Men om
den proximala anden &r borttagen; fattajett stadigt tag
bade ledarspiral och\yttre holje innan du drar-i elektroden.

Tréskelmatningar

En-pacemakersystemanalysator (PSA)-rekommenderasf6r méatning
av stimuleringstroskel-och lamplig avkéanningsamplitud. Under
denna procedur ska styrtraden vara tillbakadragen.

Lagsta mojliga,stimuleringstroskel ska efterstravas. for-att
sakerstélla optimallangvarig pacemakerfunktion. Vid en belastning
pa 500 Q, kan'man iregel finna en akut kammarstimuleringstréskel
under 0,6 V eller 1,2\mA, men den bdr inte 6verstiga 1,0-\ eller
2,0 mA vid samma resistans.

11
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Akuta stimuleringstrosklar i hoger formaksora ar vanligtvis hogre
an de som erhalls i hoger kammare med en stimuleringselektrod
med liknande elektrodyta. Akuta férmaksstimuleringstrésklar under
1,0 V eller 2,0/mA med en belastning p& 500 Q &r vanliga. Men alla
akuta formakstrosklar som ar avsevart hogre an 1,5 V eller 3,0 mA

(med en.belastning p&-500 Q) indikerar att elektroden
behdver omplaceras.

For adekvat avkanning ska kammarsignalens amplitud vara minst
5,0 mV. Formakssignhalen varierar-normalt mellan 0,5 till 4,0 mV,
men ettwvarde pa 1,5 mV,eller mer ar att foredra.

Det'rekommenderade impedansomradet fér kammare eller
formak ar-200—2'000 Q

FORSIKTIGHET: Kontrollera att styrtrdden har tagits bort innan
elektroden ansluts till'den implanterade pulsgeneratorn.
Om; styrtrdden lamnas kvar i elektroden kan detta orsaka
spiralfraktur och/eller hjartperforation::Kontrollera dven att
eventuell styrtradsguide somsitterpd elektrodanslutningen/-arna
(som guide forstyrtraddenoch for-att bibehalla smorjning for
anslutningen) har tagits bort.

Fixering avcelektroden

Nar elektrodytans stabilitet och tillfredstallande stimuleringstroskel
har uppnatts; skjuts.den farinstallerade suturhylsan pa plats

vid 6nskad forankringspunkt. Fast-hylsan vid elektroden genom
att knyta en icke-resorberbar sutur runt hylsan nara dess mitt
(sefigur 8).'Foren dnde av samma sutur genom- subkutan
vavnad'och knyt den en-gang till runt-hylsan.

Anteckningar:

« - Suturen ska knytas: tillrackligt-hart for att forhindra.att elektroden
ror'sig inuti'suturhylsan,-men inte'sa hart att den skulle kunna
deformera elektrodensledarspiral.

« Knytinte-suturen direkt pa elektrodkroppen.

1. Dra av héljet fran det yttre traget. Anvand sedan(den vikta hornfliken/och ta ut-det
sterila inre traget (figur 1).

12
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2. Draav locket fran detinre traget for att f& fram elektrod och tillbehér (figur 2).

Triangelformad
ande

Elektrod l &/
Elektrodhdlje

3 Ta ur,elektroden fran trdget och tank pa skyddsholjet pa‘elektrodens distala ande.
Héljet maste tas bort fore inforandet-(figur 3).

Elektrod

/3 I Elektrodhdlje

’ |

4/Ta av. holjet genom att fatta-tag i den-triangelformade anden och dra forsiktigt
(figur 4).

~i
5. For fram elektroden genom skidan p&-en-perkutan introducer och in i venen
(figur 5).

13
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Elektrod

Venlyftare

6. Venlyftaren kan -anvandas. for att lyfta och dilatera den snittade venen for inférande
av elektroden (figur 6).

7. Skapa-en mjuk'bojning pa styrtrdden.genom-att dra den genom en behandskad
hand-eller 6ver ett slatt, sterilt instrument (figur 7).

Suturhylsa

Elektrod

Suturskara /

8¢ Skjut fram den integrerade suturhylsan i dnskad férankringsposition, och. sakra
med en.icke-resorberbar sutur (figur 8).

POSTIMPLANTATION
Utfon foljande utvarderingar enligt rekommendationerna
i pulsgeneratorns-anvéandarhandbok.

RETURNERA EXPLANTERADE PRODUKTER

NOTERA: Returnera allacexplanterade pulsgeneratorer.och
elektroder tillkBoston.Scientific. Undersokning-av explanterade
elektroder kan ge,information for-fortsatt forbéttring av
systempadlitlighet och:garantiersattning.

NOTERA: Kassering av explanterade pulsgeneratorer
och/eller elektroder ar understélld géallande lokala och
nationella bestammelser. Kontakta Boston Scientific med
hjalp av informationen pa det bakre omslaget.om du.vill ha
en produktretursats.

14
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4469/4470/4471 4472/4473/4474
(formak/kammare) (formak/kammare)
Polaritet Bipolar Bipolar
Distal enhet
Introducerstorlek/ 7.Fr/2,3 mm (1 elektrod) 7 Fr/2,3 mm (1 elektrod)
insticksdiameter 10 Fr/3,3 mm (2 elektroder) |10 Fr/3,3 mm (2 elektroder)
(minimum)
Utséndrande krage Silikongummi Silikongummi
Steroid Dexametasonacetat Dexametasonacetat
(0,75 mg) (0,75 mg)
Elektrodyta
Spets'(katod)
Form Ring Ring
Diameter 1,9.-mm (5,7 French) 1,9.mm (5,7 French)
Yta 5 mm?2 5 mm?
Material IROX (iridiumoxidbelagd titan){IROX (iridiumoxidbelagd titan)
Hylsa (anod)
Yta 31.mm? 33.mm?
Material Platina-iridium Platina-iridium
Avstand mellan 16'mm 16-mm
elektrodytor.
Korkskruvsspets
(elektriskt isolerad)
Langd 1,6 mm 1,6 mm
Antal varv'i skruven 15 1,5

Material

Nickel-koboltlegering

Nickel-koboltlegering

Isoleringsmaterial

Konformal polymer

Konformal polymer

Belaggning (upplosbar)?

Mannitol

Mannitol

Elektrodkropp

Ledarkonstruktion

Parallell-lindad bifilar spiral

Parallell-lindad bifilar spiral

Ledarmaterial

Nickel-koboltlegering med
silverkdrna

Nickel-koboltlegering med
silverkarna

Ledartradisolering

Polymermaterial

Polymermaterial

Isolering 55D polyuretan 80A silikongummi

Langd 4469: 45.cm 4472: 45 cm
4470:52 cm 4473: 52 cm
4471: 58 cm 4474: 58 cm

Diameter 1,7 mm. (5 Fr) 2 mm (6 Fr)

16
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4469/4470/4471 4472/4473/4474
(fdrmak/kammare) (férmak/kammare)
Motstand
Till spets Max 40 Q Max 40 Q
Till hylsa Max 40 Q Max 40 Q
Anslutningsenhet
Diameter 3,2 mm (IS-1°) 3,2 mm (IS-1b)
Material Silikongummi, 316l Silikongummi, 316L
rostfritt stal rostfritt stal
Retentionsstyrka¢ 10N 10N
Diameter pa
anslutningsstift
Katod 1,6:mm 1,6 mm
Anod 2,7.mm 2,7 mm
Langd p& 5mm 5mm
anslutningsstift
Medfoljande tillbehor |Styrtradar Styrtradar
Styrtradsguide Styrtradsguide
Venlyftare Venlyftare

i antingen férmak.eller kammare.
b. 1S-1 hanvisartill den internationella standarden 1SO 5841-3:2013.

prEN45502-2, 16 september, 1996.

Mannitolet uppldses pa-omkring:'5 minuter, och frilagger korkskruven for enkel fixering

Maximal-pavisad retentionsstyrka i Intermedics Side-Lock-anslutning. Testad enligt

17
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