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ACUITY SPIRAL ELEKTROD
BRUKSANVISNING

BRUKSANVISNING
Produktbeskrivning

Boston Scientific ACUITY ™-.Spiral koronarvendsa stimulerings-/
avkanningselektroder, modeller 4591/4592/4593, ger kronisk
vansterkammar unipolér stimulering och unipolér avkanning. Elektroderna
har en over-the-wire-design-med en'S-1" unipolar anslutning och &r
steroidutsdndrande distalt fran-elektrodytan. Elektroden fixeras med

en spiralfixering och elektrodytan har IROX™-belaggning (iridiumoxid).
Elektroden satts pa plats.genom att den fors in genom sinus coronarius och
placeras i-enférgrening till hjartvenerna. ACUITY Spiral elektroden anvands
tillsammans med.en kompatibel pulsgenerator.

Relaterad information

Anvisningarna i elektrodens anvandarhandbok ska anvandas tillsammans
med'annan-resursdokumentation, inklusive tilldmplig anvandarhandbok
for pulsgeneratorn och bruksanvisningar som tillhérimplantationstillbehor
eller -instrument:

Avseddmalgrupp

Den har dokumentationen ar.avsedd-for specialister.med utbildning
och erfarenhet avimplantation av:pulsgeneratorer.och/eller
uppféljningsprocedurer.

Indikationer och anvandning

De ACUITY ‘Spiral koronarvenoésa, steroidutséndrande elektroderna med
enelekfrodyta for stimulering/avkanning, modeller4591/4592/4593; ar
transvenotsa elektroder avsedda’for kronisk vansterkammarstimulering
och avkanning via-koranarvenerna-nar de anvands tillsammans med'en
kompatibel pulsgenerator.

Kontraindikationer

Anvandningen.av elektroden-ACUITY, Spiral ar kontraindicerad fér
patienter som aréverkansliga mot'en maximal enskild dos pa 0,56.mg
dexametasonacetat.

1. 1S-1 avser den internationella normen 1ISO6841-3:2000.

- ikl
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ACUITY SPIRAL ELEKTROD
BRUKSANVISNING

Varningar

| féljande forteckning dver varningar anges sidnummer for de varningar som
géller vissa.delar i handboken. Se angiven sida for information som galler
respektive varning. Om inte dessa varningar iakttas kan det leda till felaktig
implantation av elektroden, elektrodskador/-dislokation och/eller skador

pa patienten.

» Produktkunskap.Las denna handbok noggrant innan elektroden
implanteras for att undvika skador pa systemet. Sadana skador kan
leda till att patienten’'skadas eller avlider (Sidan 10).

- . Anvidnd endast till en patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas
eller resteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller resterilisering
kan paverka enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel,
som i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Ateranvéndning; ombearbetning eller resterilisering kan dven skapa
risk for'kontaminering'av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive men-utan att'vara begréansat till, dverféring av
infektionssjukdom/-ar fran en patient till en annan:--Kontaminering av
enheten kanleda till-patientskada, sjukdom.eller dédsfall.

+ ~'Anvandning av-hégerkammarelektrod. Vid anvandning av en
hégerkammar(RV) elektrodfor stimulering/avkanning tillsammans
med ACUITY Spiral elektroden, rekommenderas anvandning av en
polyuretanisolerad RV _elektrod."Om inte'denna varning beaktas kan det
leda till skador pa RV-elektrodens isolering, vilket-i sin tur kanfororsaka
tillfallig.eller kontinuerlig forlust.av stimulering och/eller avkanning:

+ Elektrodbrott. Elektrodbrott, dislokation, nétning eller ofullstandig
anslutning kan férorsaka-tillfallig eller permanent férlust av stimulering
och/eller avkanning.

« Batteridriven utrustning. Anvandning av batteridriven utrustning-vid
implantation och test.av elektroder rekommenderas, for‘att undvika
fimmer.som kan.orsakas av-lackstrommar.

-Natansluten utrustning som anvands:inarheten av patienten maste
vara ordentligt jordad.

-Elektrodanslutningen maste.vara isolerad fran‘eventuella lackstrémmar
som kan alstras av.natansluten utrustning.
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ACUITY SPIRAL ELEKTROD
BRUKSANVISNING

+ Anvidnd motsvarande ldngd pa avslutningsledaren. Nar man
anvander en tillbehoérssats for avslutningsledare, ska den
avslutningsledarmodell som motsvarar elektrodlangden anvandas. Om
en avslutningsledare med fel 1angd anvands, kan avslutningsledarens
spets komma att:sticka ut genom elektrodens distala ande eller inte
stabilisera elektroden pa korrekt satt (Sidan 11).

+ Kraftig strackning. Elektroden &rinte utformad for att tla kraftig
strackning, bojning, drag-eller hdga injektionstryck. Ett sadant férfarande
kan.férorsaka'strukturell férsvagning, ledarbrott eller rubba elektrodens
lage (Sidan 13).

«- Exponering for magnetisk resonanstomografi (MRT). Utsétt inte en
patient for-MRT-exponering: Starka elektromagnetiska falt i MRT-miljo
kan stora pulsgeneratorn och elektrodsystemet och orsaka skada pa
patienten.

« “Diatermiexponering: Patienter-med implanterade elektroder bor inte
fa-diatermibehandling. Kortvagig diatermi eller mikrovagsdiatermi kan
orsaka vavnadsskada och skada‘patienten.

« Bdjinte elektroderna. Boj; vrid eller korsar'inte med andra elektroder,
eftersom detta kan leda dill' nétningsskador pa isoleringen eller skador
paledaren (Sidan 25).

Forsiktighetsatgarder

| féljande férteckning-dver varningar anges sidnummer.for de varningar
som-galler.vissa delar i handboken. Se angiven sida‘for information.om
respektive varning. Om inte dessa forsiktighetsatgarder iakitas kan.det leda
till felaktig implantation-av elektroden; elektrodskador/-dislokation och/eller
skador pa patienten.

Sterilisering och-hantering

+ Om-forpackningen @r skadad. Elektroden och tillbehéren ar
steriliserad' med etylenoxidgas (EO) fore den slutgiltiga férpackningen.
Nar de levereras ar de sterila, forutsatt att forpackningen ar oskadad.
Returnera enheten!till Boston'Scientific pa den adress som anges pa det
bakre omslaget till denna manual om férpackningen ar vat, punkterad,
Oppnad eller skadad‘pa annat satt.

» Forvaringstemperatur.(Forvaras.i 25 °C,(77 °F)..Tillatet intervall ar
15 °C-30 °C (59 °F-86.°F). Tillfalliga transporttemperaturer tillats upp
till 50 °C (122 °F).
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ACUITY SPIRAL ELEKTROD
BRUKSANVISNING

+ Sista féorbrukningsdatum. Implantera elektroden senast SISTA
FORBRUKNINGS-datumet som anges pé férpackningens etikett,
eftersomidetta datum anger den validerade hallbarhetstiden.

Om det angivna datumet t.ex. ar 1 januari skall implantering inte
ske.den 2 januari.eller darefter.

+ ' Elektrodkompatibilitet. Bekrafta fére.implantation av elektroden att den
och pulsgeneratorn'ar kompatibla genom att kontakta Teknisk service.
Telefonnumret finns pa-handbokens baksida.

» * 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;.ilag och kontrollerad
koncentrationSe Physicians' Desk Reference betraffande méjliga
biverkningar.

« . Defibrilleringsutrustning. Defibrilleringsutrustning skall finnas nara
tilllhands under implanteringsforfarandet fér omedelbar anvandning.

Elektrodutvédrdering och implantation

* Venhake. Venhaken ar varken avsedd for punktion av venen eller for
att dissekera vavnad under frildggningsproceduren (Sidan 13).

* Undvik att anvanda icke-godkéanda inforingsverktyg. Anvand inte
inforingsverktyg'(t'ex. styrtrad)'som inte'godkants for elektroden
ACUITY Spiral.

+ .cTa bort:avslutningsledare. Avslutningsledaren MASTE AVLAGSNAS
innan elektroden ansluts till pulsgeneratorn (Sidan 11).

+ 1 ‘Suturhylsa. Suturera inte direkt 6ver elektrodkroppen, da.detta kan leda
till attelektroden skadas. Anvand suturhylsan for att fasta elektroden vid
veningangen (Sidan 13).

» Elektrodens distala spets far inte torkas av-eller sdnkas ned i
vitska fore implantation. Sadan behandling minskar den. tillgangliga
steroiddosen nar-elektroden harimplanterats (Sidan 13)«

» Kronisk omplacering. Eventuellt kan optimal tréskelprestanda inte
uppnas om elektroden-omplaceras kroniskt eftersom steroiden kanvara
forbrukad (Sidan 13).

* Skydda mot ytkontamination. Ledarenr-isolerad med-silikongummi,
ett material som kan dra till sig frammande partiklar och den maste
darfor alltid skyddas mot ytkontamination (Sidan 13).
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ACUITY SPIRAL ELEKTROD
BRUKSANVISNING

* Forinte in i omradet under nyckelbenets mediala tredjedel vid
implantering via vena subclavia. For inte in elektroden i omradet
under nyckelbenets mediala tredjedel vid implantering via punktion av
vena subclavia. Elektroden kan skadas eller kroniskt dislocera om den
implanteras pa detta satt. Vid implantation via vena subclavia maste
elektroden féras-in i venen néra forsta revbenets laterala kant och
penetration av nyckelbensmuskeln‘méste undvikas. Det ar viktigt att
vidta.dessa forsiktighetsatgarder.vid implantationen for att undvika att
elektroden skadas eller rubbas-av nyckelbenet och det férsta revbenet.
| litteraturen har det faststalits att elektrodbrott kan foérorsakas av att
elektroden fastnar i mjuk vavnad som nyckelbensmuskeln eller
ligamenten kring revbenen-och nyckelbenet (Sidan-14).

. ‘Risker vid implantation. De risker som ar férknippade med detta
forfarande 4r likadana som-for alla andra kateteriseringsférfaranden
i'sinus coronarius. Vissa patienter kan vara 6verkansliga for olika typer
av kontrastmedel. Om detta ar-kant i forvag skall 1akaren valja Iampligt
kontrastmedel (Sidan 17).

+ Kontrastmedel. Den behandlande lakaren maste sjalv bedéma vilken
typ<av kontrastmedel, mangd och injektionshastighet, utifran det erhalina
venogrammet (Sidan.18)

« Anvandning av.ballongkateter. En ocklusionsballongkateter kan om
lakaren-sa onskar, anvandas for ‘att identifiera.den-distala hjartvenen.
Ytterligare anvisningar finns.i den dokumentation som medféljer
ballongkatetern (Sidan.18):

*. “Ledarprolaps. Kontrollera under genomlysning-att ledaren inte: viker
sig.och fastnar i elektrodens distala spets.cOm detta skulle-intraffa,
ska ledaren langsamt.féras fram bortom.den distala spetsen saatt
den‘ossnaroch sedan foras tillbaka'igen for att ateruppta
inféringsprocessen (Sidan-19).

+ Tillbakadragande av’ledaren. Om edaren inte kan:.dras tillbaka, ska
elektroden-och ledaren dras ut tillsammans 'genom styrkatetern. Ta ut
ledaren genomvelektrodens distala spets och for ater<in elektroden med
hjalp av enny ledare: Fdlj placeringsanvisningarna som beskrivs i denna
manual (Sidan 20).

+ Skoljning av en.igensatt elektrod. Skoljning av en igensatt-elektrod
kan aventyra elektrodens integritet. Om/man misstanker att elektroden
ar igensatt, ska den avlagsnas fran kroppen.-och'laggas ner i
hepariniserad saltlésning: Dra en‘ledare genom elektroden antingen
fran anden med anslutningen eller elektrodens distala spets och for fram
ledaren for att rensa bort proppen..Anvand-en ny elektrod om:detta inte
lyckas (Sidan 20).

- ikl
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ACUITY SPIRAL ELEKTROD
BRUKSANVISNING

+ Om man anvinder verktyg pa elektrodens distala @&nde. Om man
anvander verktyg pa elektrodens distala &nde kan elektroden skadas
(Sidan 20).

+ Bojaavslutningsledaren. Avslutningsledaren far inte béjas i
elektroden. Om avslutningsledaren bgjs, kan den fastna i elektroden
eller skada ledarspolen<(Sidan 22).

« Tabort avslutningsledare:-Om det inte gar att dra ut
avslutningsledaren fran elektroden, ska elektrod och avslutningsledare
dras ut tillsammans.. Implantation far inte ske med avslutningsledaren
kvar inne i elektroden (Sidan 22).

« Dragavlastning. Vidjimplantation av elektroden via punktion av vena
subclavia, ska ett visst glapp tillatas i elektroden mellan suturhylsan och
veningangen.'Pa sa satt minimeras bdjningen-vid suturhylsan och
kontakt med nyckelbenet/férsta revbenet kan-undvikas (Sidan 23).

+- . Undvik for hard ligatur. Ligera-inte venen for hart. En alltfér hart
atdragen ligatur kan, skada isoleringen av silikongummi eller skara av
venen:Se till att elektrodspetsen.inte rubbas under stabiliseringen
(Sidan 24).

+ _(Bgj inte elektroden i ndrheten av anslutningen mellan elektrod och
anslutningsblock. Foérin elektrodens anslutningsstift rakt in i
elektrodanslutningen. Boéjinte elektroden iindrheten av anslutningen
mellan_elektrod och anslutningsblock, Felaktig inféring kan fororsaka
skador pa-isolering eller ledare (Sidan25),

« { Ansluta-elektroden. Kontrollera att elektrodanslutningen pa
ACUITY Spiral ar ansluten till'LV IS-1-porten pa pulsgeneratorn
(Sidan:25).

+ Explanterade elektroder. Returnera alla explanterade-elektroder till
Boston Scientific (Sidan-25).

* Minimera dissektion.-For att minska risken for'dissektion
rekommenderas anvandning av en ledare-nar styrkatetern fors fram
genom det vendsa systemet, hogra férmaket eller sinus,coronarius.

« Forebyggande-av njursvikt. Patientens.njurfunktion bor beaktas fére
implantering, for-att avgoéra vilkentyp av-kontrastmedel,, mangd-och
injektionshastighet, sa att.den-njursvikt som(kan uppsta vid-anvandning
av kontrastmedel undviks-vid venografi.




8%8 357272-038 SV.book Page 7 Wednesday, October 23,2013 3:36 AM 8%8

4

ACUITY SPIRAL ELEKTROD
BIVERKNINGAR

BIVERKNINGAR
Maojliga biverkningar

Baserat pa litteraturen och erfarenhet av implantation av pulsgenerator
och/eller elektroder ges'nedan en lista éver mojliga biverkningar som
ar kopplade till implantation av de produkter som beskrivs i denna
dokumentation:

+ _Acceleration-av arytmier

«~Allergisk-reaktion

+= AV-block

« .. Avkénning av myopotentialer

* " Avledning av'strom eller'myokardisolering under-defibrillering med
interna defibrilleringsspatlar.eller externa defibrilleringsplattor

« . Biverkningar.av procedur (t.ex..bradykardi, allmanna, respiratoriska,
hypotoni)

« _Blodning

) Brott eller nétningsskador pa elektrodens isolering

* Brott pa ledarspiralen

+ ( Deformering av-eller brott pa elektrodspetsen

+ Ddodsfall

» _Elektrodbrott

) ‘Elektroden rubbas ur-sitt 1age eller lossnar

» Erosion/aystotning

« . Extrakardiell stimulering.(t.ex. av.mellangarde, diafragma eller
bréstvagg)

» _Fibrotisk vavnadsbildning (t.ex. keloidbildning)

* ‘Forhgjda tréskelvarden

+ Hematom-eller cystbildning

» Hjarttamponad

+ Hjartvensspasm

» Infektion

+ Klaffskada

» Kronisk nervskada

» Lokal vavnadsreaktion

* Luftemboli

* Muskel- och nervstimulering

» Myokardtrauma (t.ex. hjartperforationirritabilitet-eller skada)

* Notning av eller utgjutning ichjartsacken

» Ofullstéandig elektrodanslutning:till pulsgeneratorn

» Olamplig behandling (t.ex.-chocker, ATP eller stimulering)

+ Over-/underavkénning

4~ 4
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ACUITY SPIRAL ELEKTROD
BIVERKNINGAR

+ Pacemakermedierad takykardi

* Pneumotorax/hemotorax

» Slumpartade komponentfel

» Trombos/tromboemboli

+ Vatskeansamling

.~ Venods ocklusion

» Venskada (i.ex. perforering;.dissektion-eller erosion)

Nedan finns en lista i alfabetisk ordning med mdjliga biverkningar, férutom
de som kan férekomma,vid implantation av ett defibrillerings- och/eller
pacemaker-elektrodsystem; associerade med implantation av ett
koronarvendst elektrodsystem:

« “.Allergisk reaktion pa grund-av kontrastmedlet

« Brott eller fel pa-implantationsinstrument

« Koronarvenskada (t.ex, perforering, dissektion eller erosion)

«.\. Koronarvensocklusion

+ Langvarig exponering for réntgenstralning

» ~Njursvikt pa grund-av detkontrastmedel som anvants for att visa
koronarvenerna

Garanti

Ett begransat garantibevis for-elektroden finns.tillganglig. ‘For att erhalla
ett.exemplar; kontakta Boston Scientific med hjalp av-informationen pa
omslagets baksida.

Information‘om elektrodens;funktion och prestandafinns i avsnitten
Kontraindikationer, Varningar, Forsiktighetsatgarder och:Biverkningar.
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ACUITY SPIRAL ELEKTROD
PRODUKTFUNKTIONER

PRODUKTFUNKTIONER

Detaljerad produktbeskrivning
Funktioner hos ACUITY Spiral-elektroden inkluderar:

Elektrod med over-the-wire-design: Elektroden bestar av en
ledarspiral'-med éppen lumen for. en‘ledare (guide wire) med en diameter
pa.0;36:mm (0,014 tum).

Steroid: Silikongummikragen narmast elektrodytan innehaller en
nominell dos-pa 0,45.mg dexametasonacetat. Elektroden utsondrar
steroidennar den kommer i kontakt med kroppsvéatskor, vilket hjalper
till att reducera inflammationsreaktioner vid den-distala elektrodytan.

Ringelektrodytor med IROX-beldggning: Den ringformade
elektrodytan med IROX-belaggning ger en stimulering- och
avkanningsyta'i det. koronarvendsa systemet.

Konfigurationer for stimulering och avkéanning: ACUITY Spiral
elektroden erbjuder flera olika konfigurationer f6r stimulering och
avkanning, beroende pa programmeringsalternativen hos den
kompatibla pulsgeneratorn. Studera pulsgeneratorns manual fér
instruktioner.

Distal spets: Den distala spetsen-skyddas av silikongummi. Detta skydd
gor-att elektroden kan-sakert foras fram genom’korenarvendsa systemet
utan att orsaka skador.

Spiralfixering: Den distala delen av elektroden ger méjlighet for fixering
efter borttagningayv ledaren. Elektroden férankras pé plats genom attta
bort ledaren och gor det méjligt for den‘distala spetsen;att bilda.en spiral
som-anpassar sig.lill det koronarvenosa systemet.

Elektrodkropp: Diametern pa den distala elektrodkroppen (arbetsprofil)
ar 4,1F (1,37 mm),.(0,054 tum). Den proximala elektrodkroppens
diameter-ar 4,5F (1,5 mm), (0,059 tum). Elektrodkroppen bestar.av.en
enda ledningsspiral som ger.en ledningsbana. Ledarspiralen &r.mantlad
med silikongummi;'som darefter &rinford i-ett polyuretanror.

IS-1 unipolér anslutning: Den industristandardiserade anslutningen
kan anvandas tillsammans'med en kompatibel hjartsviktsenhet som
accepterar IS-1-anslutning.

—

ﬁ-}

T
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ACUITY SPIRAL ELEKTROD
UTVARDERING AV ELEKTRODEN

UTVARDERING AV ELEKTRODEN

Implantationsinformation

Opererande lakare ansvararfor lamplig implantationsteknik. De beskrivna
implantationsmetoderna ges endast i informationssyfte. Varje lakare maste
anvanda informationen irdessavinstruktioner i enlighet med yrkesmassig
medicinsk utbildning.och erfarenhet:

ACUITY Spiral elektroden ar inte konstruerad, sald for eller avsedd att
anvandas pa-annat satt an‘vad som anges.

Forpackningens.innehall
Fdljande finns i férpackningen:

* (1YACUITY Spiral-Elektrod
+ (1) Ledarguide

* (1).Venhake

« (_Dokumentation

VARNING:~Anvisningarna-i elektrodhandboken ska-anvandas tillsammans
medannan resursdokumentation, inklusive tilldamplig Iakarhandbok for
pulsgenerator och.instruktioner fér-anvandning av.implantationstillbehér
eller -instrument.

Extra implantationsinstrument

Nedan finns en(lista dver-olika instrument'som anvands vid implantation av
elektroden, men som’inte finns.med i forpackningen:

» “Yitre'styrkateter: En 8F avlagsningsbar yttre styrkateter med en-minsta
innerdiameter pa2,21 mm(0,087 tum) eller storre, som ar avsedd att ge
tillgangill koronarvendsa systemet

* Instrument fér att fora fram ‘styrkatetern till. h6ger formak och kanylering

av sinus coronarius:

+ Ledare, 0,81-0,97-mm (0,032-0,038 tum) i diameter (tillval), som-ar
avsedd for anvandning i-det koronarvenésa karlsystemet

+ Inre styrkateter, 6F (avliagsningsbar inre styrkateter (valfri) med en
minsta innerdiameter pa1,73 mm) (0,068 tum), som ar avsedd for ge
tillgang till koronarvenésa systemet

» Elektrofysiologisk kateter med bdjlig spets; 6F (2 mm) (0,078 tum)
diameter (tillval), som.&r.avsedd att anvandas i.ostium.pa sinus
coronarius

10
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* Ledare med en diameter pa 0,36 mm som ar avsedd fér anvandning
i det koronarvendsa systemet

» Auvslutningsledare ar utformad for att stabilisera elektroden i det
koronarvendsa systemet medan styrkatetern tas bort

VARNING: _Nar man anvander en tillbehdrssats for avslutningsledare, ska
avslutningsledarmodell som motsvarar-elektrodlangden anvandas. Om
en-avslutningsledare med fel langd-anvands, kan avslutningsledarens
spets komma att sticka_ut' genom elektrodens distala ande eller inte
stabilisera ‘elektroden pa korrekt satt. Se Tabell 1 for tillgangliga
avslutningsledare som-kan anvandas med ACUITY Spiral.

Tabell 1. Tillgangliga avslutningsledare for anvandning med ACUITY Spiral

Avslutningsledare (Finishing Wire) Avslutningsledare, modellnummer
och langder.

6004 (80.cm)
FINISHING WIRE™ Universal 6005.(90 cm)
6007 (100 cm)
6667 (80 cm)
FINISHING WIRE™ SUPPORTRAK™ 6668 (90 cm)
6669 (100 cm)

FORSIKTIGHET: (Avslutningsledaren MASTE AVLAGSNAS innan
elektroden-ansluts till. pulsgeneratorn:

+En vanlig ocklusionsballong, 6F(2 mm)(0,078.tum) diameter,_(tillval),
som anvands for att.erhalla-venogram genom-ocklusion av.sinus
coronarius

+* Implantationstillbehdr
Oppningsanvisningar

Ytterférpackningen och'den sterila férpackningen skall-6ppnas under

rena forhallanden, For att garantera sterilitet far den forseglade, inre sterila
forpackningen endast 6ppnas med vedertagen sterilteknik-av steriltvattad,
maskforsedd-personal. Den sterila brickan 6ppnas genom att locket

dras av.

11
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Sterilisering

FORSIKTIGHET: Elektroden och tillbehéren r steriliserad med
etylenoxidgas (EO) fore-den slutgiltiga férpackningen. Nar de levereras
ar de sterila, forutsatt att forpackningen ar oskadad. Returnera enheten
till Boston Scientific pa den adress som anges pa det bakre omslaget till
denna manual om férpackningen ar vat, punkterad, 6ppnad eller skadad

pa annat satt.

Lagring

Forvaras i25-°C (77-°F). Tillatet intervall &r 15 °C-30 °C (59 °F-86 °F).
Tillfalliga'transporttemperaturer tillats upp till 50 °C (122 °F):

Operationsforberedelser

Utrustning for hjartdvervakning, genomlysning,extern defibrillering och
stimuleringtroskel-.och avkanningsmatningar skall finnas tillganglig under
implantation. Det sterila féltet ska vara sa stort att ledare kan anvandas.
Sterila dubbletter av alla komponenter som ska implanteras bor finnas
tilllhands, ‘redo att anvandas, om utrustningen skulle skadas eller
kontamineras. Patienten-maste'skyddas mot eventuell farlig Iackstrom
vidianvandning av_elektrisk utrustning.

De nominellalangderna for elektroderna.ar féljande:

Lamplig elektrodlangd for-den aktuella patientens hjartanatomi maste
avgoras ay utbvande kirurg.

Modell

4591

4592

4593

Langd

80 cm

90 cm

100 cm

Elektrodtillbehor

Foljande artiklar finns i elektrodférpackningen och ‘kan dven bestallas fran

Boston Scientific.som tillbehor:

Venhake

Venhaken ar en sterilengangsartikel som ar tillverkad av icke-toxisk plast,
anvands vid inférandet av styrkatetern i venen.

Om venhaken ska anvandas under ett frilaggningsférfarande, ska'den valda
venen forst isoleras och Oppnas med-1ampligtinstrument. Férin venhakens
spets i venens lumen via snittet/Hall venhakens spets i samma riktning som
styrkatetern ska foras in, lyft darefter-forsiktigt upp venhaken och lutacden.

For in styrkatetern under venhaken-och in‘i.venen:

12
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FORSIKTIGHET:>Venhaken &r varken avsedd fér punktion av venen eller
for att dissekera vavnad under frildggningsproceduren.

Ledarguide

Ledarguiden ar avsedd att forenkla inforingen av en ledare i den dppna
lumen vid elektrodens anslutning (Figur 1).

CI:I:IHIZDIDK@—

Figur 1. Anvandning-av ledarguiden.

Suturhylsa

Suturhylsan ar.enjusterbar, cylinderformad forstarkning som sitter runt den
yttre-elektrodisoleringen. Dess funktion-ar 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 dverelektroden:.

FORSIKTIGHET: Suturera inte direkt dver elektrodkroppen da detta kan
leda till-att elektroden skadas. Anvand. suturhylserna for att fasta
elektroden vid-veningangen.

Hantering av elektroden

laktta‘dessa forsiktighetsatgarder vid-hantering av elektroden:

VARNING:" Elektroden ar inte utformad for att talackraftig strackning,
béjning, drag eller héga injektionstryck. Ett sadant forfarande kan
fororsaka strukturell forsvagning, ledarbrott eller-dislokation.

FORSIKTIGHET:

» Elektrodens distala spets far.inte torkas av eller sidnkas ned i
vitska fore implantation..Sadan behandling-minskar den tillgangliga
steroiddosen nér elektroden har implanterats.

» Eventuelltkan optimal tréskelprestanda inte uppnas-om elektroden
omplaceras kroniskt, eftersom steroiden<kan utarmas.

» Elektroden ar isolerad med:silikongummi, ett material som kan dra till sig
frammande partiklar, och den maste darfor alltid skyddas mot
ytkontaminering.

13
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IMPLANTATION
Implantation av elektroden

Elektroden kan féras(n pa nagot av foljande satt:
Via ett snitt genom vena'cephalica sinistra eller dextra.

Det behdvs endast ett snitt-Over deltapektoralfaran for att fora in
styrkatetern genom venacephalica. Den endokardiella elektroden fors in
i vena cephalica sinistra eller dextra i deltapektoralfaran.

Den venhake som’medfdljer elekiroden kan anvandas vid
frilaggningsproceduren for att-underlatta inféring av styrkatetern i venen.
Lcas instruktionerna fér anvandning av venhaken j.avsnittet
"Elektrodtillbehor” innan styrkatetern fors in.

Perkutant eller via snitt genom vena subclavia eller vena jugularis
interna — vanligen vena subclavia sinistra eller jugularis interna dextra.

Boston Scientific-tillhandahaller enintroducer for perkutant inféring av
elektroden via-vena subclavia.

FORSIKTIGHET: CFér inte'in elektroden i omradet'under nyckelbenets
mediala tredjedel-vid implantering via. punktion av vena subclavia.
Elektroden kan skadas:eller kroniskt dislocera om-den implanteras;pa
detta satt. Vid implantation via vena subclavia maste elektroden foras
in‘iivenen‘nara forsta revbenets laterala kant och penetration-av
nyckelbensmuskeln maste undvikas. Det‘ar viktigt att vidta dessa
forsiktighetsatgarder vid implantationen for att undvika-att elektroden
skadas eller kroniskt rubbas av nyckelbenet-eller.forsta revbenet.
| 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
(nyckelbensvenen) ska féras in i venen dar-den passerar over forsta
revbenet (snarare'an mermedialt), for att.undvika att elektroden
blockeras av nyckelbensmuskeln ellerligamentstrukturer i den-tranga
revbens-/nyckelbensregionen.3 Det rekommenderas att féra in
elektroden i vena subclavia néra forsta revbenets laterala kant:

2. 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.

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

14
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Sprutan ska placeras direkt ovanfér och parallellt med vena axillaris fér

att minska risken for att nalen kommer i beréring med arteria axillaris,
nyckelbensartaren eller plexus brachialis. Genomlysning kan anvandas for
att lokalisera forsta revbenet och styra nalen. Nedanstaende steg forklarar
hur intradesstallet identifieras och definierar nalens vag mot
nyckelbensvenen forbi forsta revbenet.

1. _ldentifiera punkterna St.(angulus sterni) och Cp (processus
coracoideus)-med hjélp av Figur 2.

2. . \Dra en visuell linje mellanSt 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).

3.. " Hall.ett pekfinger pa nyckelbenet dar de mediala och mellersta
tredjedelarna mots-(punkt’\/). Nyckelbensvenen ska befinna sig
under‘denna punkt.

Figur 2.:Orienteringspunkter identifierar.intradesstallet for
perkutan punktion av vena subclavia.

4.  Tryck tummen mot pekfingret och 1at den sticka fram en eller tva
cm under nyckelbenet for att skydda nyckelbensmuskeln fran nalen
(vid tydlig-hypertrofi\i-brostmuskeln skall tummen sticka ut cirka tva
cm under nyckelbenet eftersom-aven nyckelbensmuskeln ar forstorad)
(Figur 3).

15
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Figur 3. Tummens placering .och inféring,av nalen.

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

Placera elektroden
Placering av elektroden innefattar.féljande moment:

1. Férin en. styrkateter i ostium pa-sinus coronarius.for att bana vag
foér elektrodplaceringen.

2. Ta ett venogram for att fa‘en bild-av det koronarvendsa systemet.

3. Placera elektroden genom styrkatetern'i det koronarventsa systemet
genom att fora fram-'den 6ver en ledare.

For in elektroden enligt Figur 4 i det koronarvendsa systemet genom ostium
pa sinus coronarius och-for in den i dess-tillflédeskarl. Sinus coronarius och
dess tillflodeskarl innefattar v. cordis\magna,v. cordis media;v. posterior
sinistra och vanstra marginalvenen. Alla-hjartvener ar maojliga stallen for
implantation av ACUITY Spiral-elektroden. Skillnader-i patientanatomi

kan utesluta placering pa ett eller flera av-deféreslagna stéllena.

16
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ACUITY Spiral elektrod

ACUITY Spiral elektrod

AP-vy. LAO-vy

Figur 4. Anterior-posterior (AP)-och sned lateral-anterior (LAO) vy av det
koronarvenésa systemet.

Notera: Venografi rekommenderas for att faststélla:patientens
hjartanatomi. Eventuella befintliga.omstandigheter, t.ex. att patienten
har koronarstént eller'har genomgéatt bypassoperation-i hjértats kranskérl
(CABG), bdr beaktas vid den'medicinska bedémningen av bésta
implanteringsstéllet.

Inféring av styrkatetern

Rekommenderade metoder for.att hitta-ostium.i sinus coronarius inkluderar,
men begransas inte till, foljande:-a) placera.en ledare meden diameter pa
0,81-0,97 mm+(0,032-0,038 tum) i ostium och folj darefter ledaren med
styrkatetern-eller b) fora in.en-6F (2 mm) (0,078 tum) diameter (eller
mindre) elektrofysiologisk kateter med fixerad béjning eller béjlig spets
genom styrkatetern och’'sedan in i ostium.

Erhaélla ett venogram

FORSIKTIGHET: 'De risker som &r férknippade meddetta férfarande
ar likadana som for.alla andra kateteriseringsforfaranden i sinus
coronarius. Vissa patienter kan vara overkansliga for olika typer av
kontrastmedel. Om detta ar kant i férvag- skall lakaren valja lampligt
kontrastmedel.

17
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Nar styrkatetern &rpa plats, injiceras en liten mangd kontrastmedel under
genomlysning, for att se att styrkateterspetsen ar pa ratt stalle i sinus
coronarius,.-Kontrastmedlet kommer att fléda ut ur sinus coronarius.

Efter placeringen ar bekraftad, anvand kontrastmedel for att identifiera
koronarvensférgreningarna med en sa liten dos som mgjligt. Spara det
erhallna-venogrammet som referens.

FORSIKTIGHET:

. Den behandlande)ldkaren.maste sjalv bedéma vilken typ av
kontrastmedel,;mangd.och injektionshastighet, utifran det erhallna
venogrammet.

. En ocklusionsballongkateter kan om lakaren sa 6nskar anvandas

for att identifiera den distala hjartvenen. Ytterligare anvisningar finns
i’den dokumentation som medfdljer ballongkatetern.

Fora in.elektroden i styrkatetern
Elektroden ACUITY Spiral kan féras in genom styrkatetern som anvands for
att kanylera'sinus coronarius efter.att venogrammet har erhallits. Alternativt

kan elektroden ACUITY-Spiral foras in genom en andra inre kateter som har
forts)in genom kanyleringskatetern i‘syfte att.valja en-malven.

Notera: Den.inre katetern méaste varaavtagbar dver elektroden och
maste ha en minsta inre diameterpé 1,73 mm (0,068.tum).

Placering av elektroden

Foljande ‘avsnitt beskriver tva rekommenderade metoder for-placering
av en ACUITY Spiral elektrod 6ver en‘ledare, efter att styrkatetern har
placerats.i‘ratt lage i sinus. coronarius ‘och ett venogram harcerhallits:

Notera:

» Styrkatetern fungerar som en_kanal for inféring av implanterbara
koronarvendsa elektroder och kan hjélpa till-att skydda ACUITY Spiral
elektroden vid placering av andra elektroder.

» Det rekommenderas att ledarens skyddsring och styrkateterns.inre
lumen spolas med-hepariniserad. koksaltlésning.fére och under
anvéndning av ledaren.

» Det rekommenderas att elektrodens inre lumen spolas med
hepariniserad koksaltlésning fére och under anvéndning fér
att férhindra att blod koagulerar i elektroden.

* Placera styrkateterns spets saindra malvenens bérjan som mdjligt.

18
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* Lé&karen bér tarhénsyn till patientens venanatomi vid val av Idmplig
ledare for elektrod inférande. Ledare med olika distal styvhet kommer att
réta ut spiralfixeringen i varierande grad. Ledare med stérre distalt stéd
kommer att ge den.stérsta utrdtningen av spiralfixeringen.

» Bekréfta med hjélp av genomlysning att markeringsstrecket proximalt
om spiralfixeringen, &rkvar inne i venférgreningen.

Metod A

1. _Foérin ledaren med diametern 0,36 mm (0,014 tum) i styrkatetern
och for fram ledarens spets genom sinus coronarius till lampligt lage
i vensystemet.

2,. [For in'den proximala anden pa ledaren i elektrodens distala 6ppning.
Medan ledaren fors'in, ska spiralen, forsiktigt ratas upp for att undvika
att elektroden perforeras eller att ledarspolen skadas.

3.” Hallledaren pa plats-och for fram elektroden Over ledaren till
[dBmpligtlage.

Metod B

1.~ For in-den mjuka spetsen pa ledaren med-diametern 0,36 mm
(0,014 tum) i'elektrodens anslutningsstift. Lat minst 3 cm av ledaren
skjuta ut. genom elektrodens distala spets for att sdkerstalla att ledaren
gliderdatt genom lumen och f6r att rata ut elektrodens spiralfixering.

2.. Férin.elektrodenoch ledaren tillsammans i styrkatetern:-For fram
elektroden under genomlysning tills elektrodspetsen.ari jamnhdjd med;
men inte stracker sig utanfér styrkateterns spets. Fér fram.edaren
genom.sinus coronariusill IBmpligt stalle i vensystemet.

3. Hallledaren pa plats och for fram elektroden 6ver.ledaren till lampligt
lage.

Nar elektroden-befinner sig i dnskad malven, férs‘elektroden fram till en
distal placering i det karlet.-Avlagsna‘ledaren under forsiktigt tryck framat
pa elektroden; tills spiralfixeringen I6serwut.

FORSIKTIGHET:

. Kontrollera under.genomlysningatt ledaren’inte viker sig och fastnar
i elektrodens distalaispets. Om-detta-skulle intraffa, ska ledaren
langsamt dras ut bortom.den distala spetsen'sa att'den lossnar
och sedan foras tillbaka-igenfor-att ateruppta.inféringsprocessen.
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. Om ledarenvinte kan dras tillbaka, ska elektroden och ledaren
dras ut tillsammans genom styrkatetern. Ta ut ledaren genom
elektrodens distala spets och for ater in elektroden med hjalp
aven ny ledare: Folj sedan anvisningarna ovan.

. Skdljning av.enigensatt elektrod kan aventyra elektrodens integritet.
Om- man.misstanker-att elektroden ar igensatt, ska den avlagsnas
fran kroppen och'laggas ner i hepariniserad saltlésning. Dra en
ledare genom elektroden antingen fran anden med anslutningen
eller elektrodens. distala-spets och for fram ledaren for att rensa
bort proppen.”/Anvand-en ny elektrod, om detta inte lyckas.

. Om man.anvander verktyg pa elektrodens distaladnde kan
elektroden skadas.

UTVARDERA ELEKTRODPRESTANDA
Utvardera-elektrodens placering

Kontrollera,elektrodens elektriska-funktion med en
pacemakersystemanalysator (PSA) eller motsvarande, innan elektroden
ansluts till pulsgeneratorn. Nar elektroden placerats pa 6nskat stélle, dras
ledarens spets tillbaka in i stimuleringselektroden sa att spiralfixeringen
I6ser ut. Utfor matningarna fér,spanningstroskel-(vid-0,5-ms pulsbredd),
R-vagsamplitud och stimuleringsimpedans och anvand rekommenderade
varden.i‘Tabell 2.

Tabell 2. Rekommenderade troskel- och avkanningsvarden

Kammar/Ventrikuladra data
Spénningstroskelvarde2 <25V
R-vagsamplitud >.5,0mV
Elektrodimpedans 300+=2 000.©

a. Pulsbredd.installd pa 0,5 ms.
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Se Figur 5 och Figur 6 fér anslutningar till pacemakersystemanalysator
(PSA). Matningar av troskelvarden kan utféras omedelbart efter det att
elektroden-har placerats och spiralfixeringen 16st ut.

Forlangd bipolar
(LV-elektrodyta)

A e

4 %A
4=
<K
ACUITY / \

Spiral-elektrod (IS-1) 1S-1 stimulerings-/avk@nningsanslutning for
defibrillerings- eller stimuleringselektrod

Figur 5. LV-stimulering/-avkdnning, bipolar: Anslutningar till
Pacemakersystemanalysatorn.

Verkligt unipolar

A

I
A ST
\\

ACUITY. Spiral-elektrod)(I1S-1)

Figur 6. LV-stimulering/-avkdnning; unipolar: Anslutningar till
Pacemakersystemanalysatorn.

Notera: Ledaren maste dras tillbaka saatt spiralfixeringen ar utlést nar
elektrodutvéardering utfors.

Utféra elektrodutvarderingen:

1. Utfér matningarna med en eller-flera.av de konfigurationer for,
stimulering och/eller-avkanning som tillats-av pulsgeneratorn:

2. Om tillfredsstallande matvarden fria fran extrakardiell-stimulering inte
erhalls i nagon av de tillgangliga konfigurationerna, ska elektroden
placeras om.
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Flytta elektroden
Rekommenderade metoder fér omplacering av elektrod omfattar:

1. Flytta'elektroden till en'mer proximal placering i venférgreningen.
Upprepa elektrodutvarderingen.

Notera:

» _Bekréftaimed hjélp-av genomlysning att markeringsstrecket proximalt
om spiralfixeringen, &rkvar inne-i venférgreningen.

< Héll ledaren pa plats medan-elektroden dras ut, sé att spiralformen inte
Skadas:

2. Flytta elektroden tillen ny venférgrening om matningarna fran metod
ett ar ofillfredsstallande.

Ta ut styrkatetern

Ta bort ledaren fran elektroden nar elektroden ar pa plats. Ta sedan ut
avslutningsledaren ur'dess férpackning och stick in den i elektroden i
enlighet med tillverkarens anvisningar.

Skala-bort introducern'om sadan anvands. Hall elektroden och
avslutningsledaren pa plats och ta'ut styrkatetern enligt den metod som
beskrivs i bruksanvisningarna fér styrkatetern. Verifiera-med genomlysning
att elektrodspetsens lage inte @ndras under borttagningen av guidekatetern.
Hall elektrodens'proximala ande.nara venens intradesstalle, koppla‘loss
avslutningsledaren fran anslutningsstiftet och-dra sedan tillbaka
avslutningsledaren ut fran‘elektroden. Kontrollera.med'hjalp av
genomlysning-att elektroden inte har flyttats ursitt lage.

Lamna lite extra elektrodlangd i formaket, sa att inte elektroden stracks
och minska darmed risken att-den lossnar.
FORSIKTIGHET:

+ Avslutningsledaren far inte‘bdjas i-elektroden: Om avslutningsledaren
bdjs kan den fastna i elektroden eller skada ledarspolen:

* Om det inte'gar att-dra ut avslutningsledaren fran elektroden; ska
elektrod och avslutningsledare dras ut tillsammans. Implantation-far
inte ske med avslutningsledaren kvar inne i elektroden.
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Fixering av elektroden

Nar elektroden ar korrekt placerad ska nedanstaende anvisningar

foljas for.att fasta elektroden i venen, sa att permanent hemostas och
elektrodstabilitet uppnas: Fastmetoderna for suturhylsan kan variera
beroende pa vilkken'metod. for elektrodinférande som anvants. En suturhylsa
tillhandahalls for detta dndamal.

Perkutanimplantationsteknik

1. . “Dra tillbaka‘introducerskidan och lat suturhylsan glida djupt ner
i vavnaden (Figur 7).

2. "Anvand-bada skarorna for att ligera suturhylsan och elektroden
vid fascia. For\ytterligare stabilitet kan suturhylsan forst fastas vid
elektroden.innan hylsan fasts vid fascia.

s Fast genom att anvanda bada skarorna.

Figur 7. Anvanda hylsan ' med perkutan implantationsteknik.

3. Kontrollera att'suturhylsan sitter stabilt och inte-glider: ta tag.i
suturhylsan med-fingrarna och férsék sedan réra-elektroden'i endera
riktningen.

FORSIKTIGHET: Vid implantation av elektroden via punktion av vena
subclavia ska'ett visst.glapp tillatas i elektroden mellan suturhylsan och
veningangen. Pa-sa satt minimeras.bdjningen vid suturhylsan och
kontakt med nyckelbenet/férsta revbenet.kan undvikas.
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Venos frildggningsteknik

1. For in suturhylsan i venen forbi den distala skaran. Ligera venen runt
suturhylsan i skaran for att astadkomma hemostas. Anvand darefter
samma skara for att fasta elektroden och venen vid narliggande
fascia (Figur 8):

Distal skara:

Steg ett: fast venen vid elektroden. © Proximal skara:

Stegtva: fast ven och elektrod Fast hylsa och elektrod vid fascia.
vid fascia.

Figur 8: Anvanda hylsan med tekniken for.vensnitt.

2.~ Anvand den proximala skaran for att-fasta hylsan och elektroden
i-angransande fascia. For ytterligare stabilitet kan‘suturhylsan forst
fastas vid elektroden innan hylsan fasts vid fascia.

3. _Kontrollera-att suturhylsansitter stabilt och.inte glider: ta tag:i-suturhylsan
med fingrarna och forsdk 'sedan réra elektroden.i endera riktningen:

Notera: Vidwends ingang med-en elektrodintroducer, ligeras elektroden
mot angrdnsande fascia med hjélp av suturhylsan fér-att férhindra att
elektroden rér-sig.

FORSIKTIGHET:, Ligera'inte venen for hart. En alltfor hart &tdragen ligatur
kan skada isoleringen-av silikongummi eller skara av.venen.Se till att
elektrodspetsen inte rubbas under stabiliseringen.

Anslutning till en pulsgenerator

Ta bort avslutningsledaren fran elektrodeniinnan denna ansluts till
pulsgeneratorn. Om avslutningsledaren far sitta kvar i elektroden,
kan detta ge upphov till (1) elektrodperforation eller(2) myokard- eller
koronarvensperforation.
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Kontrollera elektrodens lage och mét troskelvarden &nnu en gang efter

att elektrodenchar fasts vid veningangen. Anslut sedan elektroden fill
pulsgeneratorn enligt anvisningarna i anvandarhandboken for den aktuella
pulsgeneratorn.

VARNING: Se till att elektroden inte bdjs, vrids eller korsar andra
elektroder, eftersomdetta kan leda till nétningsskador pa isoleringen
eller skador pa ledaren.

FORSIKTIGHET:

. Forin elektrodens anslutningsstift rakt in i elektrodanslutningen.
Bgj inte elektroden-i narheten av anslutningen mellan elektrod och
anslutningsblock. Felaktig inforing kan férorsakaskador pa isolering

eller ledare.
. Kontrollera att-elektrodanslutningen pa ACUITY Spiral elektroden
ar.anslutenctill LV 1S-1-porten‘pa pulsgeneratorn.
Notera:
«~Anvénd vid behov, sterilt vattenr som smérjmedel nér elektroden ansluts
till pulsgeneratorn.

* ( Om elektrodanslutningen-inte. ska anslutas till en\pulsgenerator direkt
vid.implantationen, maste elektrodanslutningen férslutas innan
implantationsfickan sys igen. IS-1-elektrodférslutning &r speciellt
utformad for. detta. Placera en sutur runt forslutningen for att hélla
den'pé plats.

Ta'hansyn-till patientens anatomi-.samt pulsgeneratorns storlek och rorelse,
nar overbliven'elektrod lindas-upp och placeras intill pulsgeneratorn.
Det,ar viktigt'att placera elektroden.i fickan.pa ett satt som begransar
elektrodstrackning, vridning, vassa vinklar och/eller tryck:

Returnera explanterade produkter
FORSIKTIGHET: Returnera alla explanterade elektroder till Boston Scientific.

Undersokning av. explanterade elektroder-kan ge-information for fortsatt
forbattring av systemets tillforlitlighet. Packa elektroden i Boston Scientifics
produktretursats<och-fyll i. Observation/Complication/Out-of-Service Report
(observationsblanketten). Skicka blankett och retursats till-Boston Scientific
(adress se handbokens sista,sida).

Notera: For avfallshantering av explanterade pulsgeneratorer géller lokala
och statliga lagar och bestammelser. Kontakta din férséljningsrepresentant
eller ring det telefonnummer som-finns pa den hdrianvdndarhandbokens
bakre omslag for att bestélla en produktretursats.
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Symboler pa forpackningen

Foljande symboler kan anvandas pa elektrodens forpackning och etikett
(Tabell 3):

Tabell3. Symboler pa forpackningen

Symbol Definition

QOppningsanvisningar

Ateranvand ej

Se bruksanvisningen

STERILE Steriliserad med-etylenoxidgas

Referensnummer

Sista forbrukningsdatum

Tillverkningsdatum

B0 e E!E@f

Partinummer

-
[e]
—

Serienummer

e

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

N
m
N
~
O
~

Far ej omsteriliseras

Anvand inte om férpackningen'ar skadad

® | ®
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Tabell 3. Symboler:pa forpackningen

Symbol

Definition

ud

Tillverkare

e [er]

Auktoriserad representant inom Europeiska
Unionen

Adress till australiensisk sponsor

27

—




6%8 357272-038 SV.book Page 28 Wednesday, October 23,2013 3:36 AM

ACUITY SPIRAL ELEKTROD
SPECIFIKATIONER (NOMINELLA)

SPECIFIKATIONER (Nominella)

4591 - 80 cm
Modell och langd 4592 - 90 cm

4593 - 100 cm
Anslutningskompabilitet 1S-1
Elektrodkonfiguration Unipolar (enkel)

Pulsgeneratorer som

Kompantiiiet accepterar IS-1-anslutningar

Insticksdiameter 1,60 mm

Rekommenderad introducerstorlek,| Avgors av styrkateterns storlek

Yttre kateter
(kanyleringskateter): 8F, med
en inreddiameter pa 2,21 mm
Rekommenderad (0,087 tum)-eller storre
styrkateterstorlek Inre kateter (kateter for val av
malven): 6F, med en inre
diameter pa 1,73 mm

(0,068 tum) eller storre

Steroid 0,45 mg dexametasonacetat
Ledare:
Typ Fyrtradig
Material MP35N™ 'med tantalkérna
Elektrodyta:
Ytarea 5,2-mm?2
Material Platina=iridiumsubstrat
Belaggning IROX-belaggning (iridiumoxid)
Elektrodkropp:
Proximal elektroddiameter 4,5F (1,5 mm)
(I';)i::s(le:(er?pp (arbetsprofil) £1F (137 mm)
Innerdiameter 0,56 mm, (0,022 tum)
Spetsens diameter 2,6 F (0,86 mm)
Isoleringsmaterial Silikongummi, polyuretan 55D
Material for skyddshylsa Polyuretan 55D
Anslutningsstifts- och
ringmaterial Titan
Fixeringsmekanism 3-dimensionell:spiral
Plats for markeringsstreck 41.mm fran den distala spetsen

28
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SPECIFIKATIONER (NOMINELLA)

testresultat?

Maximal elektrodledarresistans 4591-71Q
(Ohm) fran anslutningsstift till 4592 -77 Q
distal elektrodyta 4593-82Q
CENELEC stimuleringsimpedans, 600 O
testresultat?

CENELEC)avkanningsimpedans, 7650

a...CENELEC impedanstest for stimulering och avkanning ger
en standardiserad metod fér att jamféra prestandan hos
elektrodkonstruktioner. Testresultatet visar inte nédvandigtvis den
kliniska prestandan.-Se Tabell.2.pa sidan 20 for rekommenderad
stimuleringsimpedans vid.implantation.
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