SBostonﬁc

cienti

TEKNISKMNMANUAL IFOR BZEGER
TELIGEN" 100
IMPLANTERBAR CARDIOVERTER

HJJ-ENERGI-DEFIBRILLATOR
[REF]F102, F103, F110, F111







Indholdsfortegnelse

Yderligere tekniske oplySningeri. . ... .o i T T e 1
Beskrivelse af enhied ... el L e D 1
Relateret information .... . 4
[[gle 1 e YiloTaT=T e e B o U e [ S TP SRR 5
Kontraindikationer. .t vt e e e e T e e 5
Advarsler -................
Forholdsregler
Oplysninger om supplerende:forholdsregler 28
Opfalgning.afimpulsgeneratoren‘efter terapi......... 0. eeeeeniee el e, 28
Transkutan elektrisk nervestimulation (TENS) ... i, 30
Elkirurgi'og radiofrekvensablation ..:... 5. ...t i e 32
loniserende Straling ... e b e e S e e 34
HOJEANYK o T e i DB e e e fhr e e 35
Mulige'ugnskede haendelser ...« e e Bk e b e 38
Mekaniske SpPecifikationer ...t i i e e e b T e e 41
Emballagens indhold........... 43
Symboler pa emballagen .= 43
Karakteristika som leveret .. 47
Rentgenidentifikator ... s A e e 49
Impulsgeneratorens levetid)............. it et e e 50
Garantioplysninger 54

Produktets driftssikkerhed ..o 54




Oplysninger om patientradgivning ... ... a oo
Patienthdndbog .i.......o i B e

Ledningstilslutninger

Implantation ‘af impulsgeneratoren ... o it e O N

Trin A:
Trin B:
TrinC:
TFrin D:
TrinE:
Trin F:
Trin G:
Trin H:

Kontroller udstyret ...l il et i e
Interroger og kontrollér.impulsgeneratoren..
Implanterledningssystemet ..
Foretag baseline-malinger.....
Tildan implantationslommen......... 0. b S e
Slut.ledningerne til impulsgeneratoren ... L. e
Evaluer ledningssignalerne..:...«......x..

Programmeér impulsgeneratoren ....

Trin'|:~ Test-evnen til(konvertering af ventrikelflimren og inducerbare

arytmier
Trin J:
Trin K:

Implanterimpulsgeneratoren ........... 6 i St i

Udfyld.implantationsblanketten, og returner.den...

Tovejsmomentn@gle ..........ooovioee i e S T e L
Opfalgningstest........n i e i e i e et Ce b e
Opfalgning far UdSKVEISEN ............ccooiiiiiei e e e st e e i
Rutinemaessig-opfalgning.......c h. . be Ll N et

Eksplantation




YDERLIGERE TEKNISKE OPLYSNINGER

Ga ind pa www.bostonscientific-international.com/manuals for at se yderligere tekniske
referencevejledninger.

BESKRIVELSE AF ENHED

Denne.manual indeholder-oplysninger om TELIGEN 100-serien af implanterbare
cardioverter defibrillatorer (ICD’er). " TELIGEN.100-serien inkluderer fglgende typer
impulsgeneratorer (de specifikke modeller er anfart,i "Mekaniske specifikationer’.pa
side 41):

. VR-enkeltkammer ICD, der kombinerer ventrikulzer takyarytmiterapi-med
ventrikulaer pacing og sensing

. DR-dobbeltkammer-ICD, der.-kombinerer.ventrikulzer takyarytmiterapi med
ventrikuleer'og atriel-pacing-og sensing

Terapier

Disse impulsgeneratorer har en/lille, tynd,-fysiologisk udformning, der minimerer.
lommestgarrelsen, og'som kan begraense migration af enheden. Deleverer mange
forskellige terapier, inklusive:

. Ventrikulzer takyarytmiterapi; der anvendes til at behandle rytmerforbundet.med
pludselig hjerteded (Sudden Cardiac Death <'SCD) som-f.eks:.VT'og VF




. Bradykardipacing, herunder pacing-med adaptiv frekvens, til detektion
og behandling af bradykardiarytmier og til statte af hjerterytmen efter
defibrilleringsterapi

Terapier for-kardioversion/defibrillering inkluderer:
. En reekke shock-med bade lav og hgj.energi med bifasisk impulsform
e Valgetimellem. flere shockvektorer:

=" Distal'shockelektrode til proksimal'shockelektrode og.impulsgenerators
kapsel (TRIAD-elektrodesystem)

—_Distal shockelektrode til proksimal shockelektrode (RV-Coil til RA.Coil)
—  Distal'shockelektrode til.impulsgenerators-kapsel (RV'Coil til Can)
Ledninger

Impulsgeneratoren har.uafhaengige, programmerbare.outputs og accepterer en eller
flere af felgende ledninger, afhaengig af modellen:

«  EnlIs-1' atriel ledning

1. 1S=1 henviser til den internationale standard ISO 5841-3:2000.
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. En DF-1/IS-12 kardioversions-/defibrilleringsledning

. En_DF4-LLHH-eller DF4-LLHO3 multipoleer konnektor
kardioversions-/defibrilleringsledning

Ledninger med.enten ennGDT-LLHH/LLHO-eller en DF4-LLHH/LLHO-mzerkat svarer
til.og er kompatible.med en enhed, der.indeholder.enten en GDT-LLHH eller en
DF4-LLHH port.

Impulsgeneratoren og-ledningerne udger den implanterbare.del af
impulsgeneratorsystemet.

PRM-system

Disse impulsgeneratorer kankun bruges.sammen med-ZOOM LATITUDE
programmeringssystemet,.som er den eksterne del af impulsgeneratorsystemet og
inkluderer:

. Programmer/Recorder/Monitor (PRM) model 3120
. SoftwareapplikationiZOOMVIEW model 2868
. Ekstra.telemetrihoved model 6577

2. “DF-1 henviser til den internationale standard 1SO 11318:2002.
3 DF4 henviser til-den internationale standard 1ISO-27186:2010.




Du kan bruge PRM-systemet til’at ggre felgende:

.

Y

Interrogering af impulsgeneratoren

Programmering ‘afjimpulsgeneratoren til mange forskellige terapioptioner
Atfa adgang til-impulsgeneratorens diagnostiske funktioner

Udfgre non-invasive diagnostiske tests

At fa adgang til data for.terapiforlgb

RELATERET INFORMATION

Se ledningens vejledning angdende oplysninger om implantation, generelle advarsler
og forholdsregler,.indikationer,-kontraindikationer-og tekniske specifikationer.
Materialets vejledning i implantationsproceduren for de valgte ledningskonfigurationer
skal. leeses ‘omhyggeligt.

Se brugermanualen for PRM’en vedrgrende specifikke oplysninger om PRM-systemet
som f.eks. opsaetning, vedligeholdelse og handtering.

LATITUDE er et fiernmonitoreringssystem, der leverer data fra impulsgeneratorer til
klinikere.

Laeger/klinikere ~ LATITUDE giver dig mulighed.for at planleegge periodevis
og automatisk fiernmonitorering af bade patient og enhedsstatus:” LATITUDE
systemet leverer patientdata, der, kan bruges i den kliniske evaluering af patienten.




. Patienter = en vigtig del af systemet er en LATITUDE Communicator, som
er en brugervenlig-hjiemmemonitoreringsenhed:” Communicatoren afleeser
automatisk den.implanterede enheds data fra en Boston Scientific-kompatibel
impulsgenerator pa-tidspunkter, der er planlagt aflsegen. Kommunikatoren sender
disse data til den sikre LATITUDE-server via.en almindelig analog telefonlinje.
LATITUDE serveren viser. patientdataene pa LATITUDE webstedet, der er
lettilgeengeligt for autoriserede-laeger og'klinikere over Internettet.

Der henvises til LATITUDE klinikervejledningen for-yderligere oplysninger.
INDIKATIONER ' OG BRUG

Boston Scientifics implanterbare cardioverter defibrillatorer (ICD’er) er beregnet til
at serge for,ventrikuleer antitakykardipacing (ATP)-og ventrikulaer defibrillering med
henblik'pa automatiseret behandling af livstruende ventrikuleere-arytmier.

KONTRAINDIKATIONER

Disse impulsgeneratorer fra.Boston Scientific er kontraindicerede! til. falgende patienter:




. Patienter, hvis ventrikuleere takyarytmier kan have reversible arsager, som f.eks.:

—  Digitalis"intoksikation
—  Elektrolytubalance

— ~~ Hypoxi

=" Sepsis

. Patienter, hvis-ventrikulzere takyarytmier har forbigaende arsager, som f.eks.:

=", Akut'myokardieinfarkt (MI)
—  Elektrisk stgd
—("\Drukning

. Patienter-med en-unipoleer pacemaker
ADVARSLER
Generelt

o Produktkendskab. Laes denne'manual omhyggeligt.igennem fgr implantation
for-at undga at beskadige impulsgeneratoren og/eller ledningen. Beskadigelser
kan medfgre, at patienten kommer til. skade eller der.




Kun til brug til en'enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. \Genbrug, genbehandling eller'gensterilisering kan beskadige
enhedens struktur og/eller fgre til enhedssvigt, hvilket'igen kan fare til
patientskade; sygdom.eller-dad.” Genanvendelse, genbehandling eller
resterilisation kan desuden.medfare.risiko for-kontamination af enheden og/eller
forarsage patientinfektion\eller krydsinfektion, inklusive, men ikke begraenset til,
overforsel af smittefarlige sygdomme fra en patient til en anden. Kontamination af
enheden kan medfare patientskade, -sygdom eller -dad:

Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Ekstern.defibrilleringsbeskyttelse skal veere
umiddelbart tilgeengelig'under.implantation og elektrofysiologiske tests: Hvis

en induceret ventrikuleer takyarytmi ikke standses.inden for kort tid, kan dette
medfgre’ patientens dgd:

Disponibelt-genoplivningsudstyr. Sgrg.for, at der er en(ekstern defibrillator/og
personale uddanneti CPRtil stede.under post-implantationstesten af enheden,
hvis-patienten skulle fabrug for ekstern undsaetning.

Separat impulsgenerator. Anvend ikke denne impulsgenerator.sammen med
andre-impulsgeneratorer.-.Denne kombination kan medfgre interaktion mellem
impulsgeneratorerne, hvilket kanfare til patientskade eller manglende levering
af terapi.




Handtering

Undga shock under.handtering. Programmér impulsgeneratorens
takymodus/-modi til Off under implantations-,” eksplantations- eller post
mortem-procedurer for at undgd utilsigtede shock.

Sno ikke ledninger. Ledningen ma ikke kinkes, drejes eller flettes 'med
andre‘ledninger, da dettekan forarsage slitage ‘pa ledningsisoleringen eller
lederbeskadigelse.

Handtering af ledningen uden konnektorvaerktej. Til DF4-LLHH eller
DF4-LLHO ledninger skal/ledningsterminalen‘handteres forsigtigt, nar
konnektorvaerktgjet.ikke sidder-pa ledningen. Der ma-ikke forekomme

direkte kontakt mellem ledningsterminalen og et kirurgisk instrument eller
elektriske' tilslutninger som. f.eks. PSA-krokodillenaeb, EKG-tilslutninger,.sakse,
arterieklemmer.og klemmer. Hvis direkte kontakt forekommer; kan det beskadige
ledningsterminalen,.muligvis_ kempromittere forseglingens integritet og fore
til'tab af terapi eller-uhensigtsmeessig. terapi;-som f.eks:, en kortslutning i
konnektorblokken:

Handtering af terminalen under tunpelering. Undga kontakt med ‘enhver anden
del af DF4-LLHH ‘eller DF4-LLHO ledningsterminalen end-konnektorstiften. Dette
geelder-ogsa, narledningen er isoleret.




Programmering og betjening af.enheden

Atrielle tracking-modi: Anvend ikke atrielle tracking-modi hos patienter med
kronisk refrakteere atrielle takyarytmier. .Tracking.af atrielle arytmier kan.resultere i
ventrikulzere takyarytmier:

Postimplantation

Beskyttede omrader:” Anbefal patienter.at sgge‘medicinsk radgivning fer ophold
i omgivelser, som kan forstyrre den aktiverede implanterede enheds funktion,
inklusive omrader, som har en‘advarselsmeddelelse, der forhindrer adgang for
patienter med en impulsgenerator.

Udsaettelse for MR-scanning. Udseet ikke en patient.for MR-scanning. Steerke
magnetfelter kan beskadige impulsgeneratoren og/eller ledningssystemet, hvilket
kan faretil'patientskade eller dad.

Diatermi. En patient med en implanteret impulsgenerator og/eller ledning ma ikke
udseettes for diatermi, da det kan-fare tilflimren, forbraending af myokardiet og
irreversibel.beskadigelse af.impulsgeneratoren pga. induceret strgm.

Sorg for, at PTM er aktiveret. Sgrg-for, at-Patient Trigget Monitor er aktiveret, for
patienten sendes hjem;-ved at-bekraefte; at‘Magnet:Response er programmeret il
Store EGM: Hvis funktionen uforvarende star i indstillingen-Inhibit/Therapy,.kan
patienten eventuelt deaktivere detektering af takyarytmi samt-terapi:




. Magnet Response indstillet til. Inhibit Therapy. Nar.funktionen Patient
Trigget Monitor er trigget at magneten,. og EGM’et er lagret; eller nar der
er gaet 60 dage fra:den dag; Store EGM blev-aktiveret, indstilles Magnet
Response-programmeringen automatisk til inhibit Therapy. Nar det sker; ma
patienten ikke-anvende magneten, da takyarytmiterapi kan veere inhiberet.

FORHOLDSREGLER
Kliniske' overvejelser

. Pacemakermedieret takykardi (PMT).-Hvis-Minimum PVARP programmeres:til
en veerdi, der ermindre.end retrograd V—A-overledning, kan risikoen for PMT
oges.

Sterilisation og opbevaring

. Hvis emballagen er beskadiget: Blisterbakkerne og deres indhold er‘steriliseret
med setylenoxid fer-den endelige emballering.. Nar.impulsgeneratoren og/eller
ledningen-modtages; er den steril, hvis emballagen er intakt. Hvis emballagen
er.vad; punkteret, abnet eller pd.anden vis beskadiget, skal impulsgeneratoren
ogleller ledningen returneres til. Boston'Scientific.
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Opbevaringstemperatur og temperaturtilpasning. Den anbefalede
opbevaringstemperatur er'mellem.0°C og 50°C:'Lad enheden na op pa en
passende temperatur fer anvendelse af telemetrikontakt, programmering eller
implantation,'da kraftige temperaturudsving kan.pavirke initial funktion.

Opbevaring af'enheden. Impulsgeneratoren skal opbevares i-rene omgivelser
og-.ikke i neerheden af magneter, udstyr deriindeholder magneter samt EMI-kilder.

Datoen ‘Holdbar til.- Implanter impulsgeneratoren og/eller ledningen inden-eller
pa.datoen HOLDBAR TIL (som. star, pa etiketten), da'denne dato er fastsat
med henblik pa en rimelig opbevaringstid:, Hvis datoen f.eks. er 1. januar, ma
ledningen.ikke implanteres den 2. januar eller senere.

IMPLANTATION

Forventede fordele., Bestem,.om de forventede fordele ved enhedens
programmerbare-indstillinger opvejer risikoen‘for hurtig batteriafladning.

Vurder, om patienten er velegnet til indgrebet. Der kan veere yderligere faktorer
vedrgrende patientens generelle helbred og helbredsmaessige tilstand, som kan
medfgre,-at implantation-af dette system ikke er velegnet for patienten,-selv.om
arsagen ikke errelateret til enhedens funktion eller formal. Hjerteforeningen og
lignende interesseorganisationer har muligvis udgivet retningslinjer, der kan ‘veere
nyttige.i-forbindelse med udferelsen ‘af denne.evaluering.
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Ledningskompatibilitet: Bekraeft kompatibiliteten mellem ledning og
impulsgenerator inden implantation. Brug af ikke-kompatible ledninger og
impulsgeneratorer kan beskadige konnektoren og/eller resultere i potentielle
ugnskede konsekvenser,;~som f.eks. .undersensing af hjerteaktivitet eller
manglende‘levering af ngdvendig-terapi.

Telemetrihoved. Sgrg for, at-et sterilt'telemetrihoved-er til radighed, hvis der
skulle opsta tab af ZIP-telemetri. Kontrollér; at det er et at slutte telemetrihovedet
tiliprogrammgren, og at det befinder sigiinden foriimpulsgeneratorens
telemetriomrade.

Udstyr tilsluttet elnettet. Udvis stor forsigtighed, hvis'der testes‘ledninger ved
hjcelp af udstyr, der tilsluttes-netspaendingen, da leekstrem-pa.mere end 10 pA
kan inducere ventrikelflimren:, Serg for, at alt udstyr, dertilsluttes netspaendingen,
befinder'sig inden-for specifikationerne.

Udskiftningsenhed. Implantation af en udskiftningsenhed-i-en subkutan lomme,
hvor der tidligere varimplanteret en:stgrre enhed, kan resultere i; at luft lukkes
indeqi-lommen, i migration;, erosion eller utilstraekkelig jordforbindelse mellem
enhed og veev.' Hvis.lommen skylles med sterilt saltvand, reduceres risikoen.for
luft'i lommen og utilstraekkelig-jordforbindelse. Hvis enheden sutureres pa plads,
reduceres risikoen-for migration og erosion.




Bgoj ikke ledningen‘i'narheden af gransefladen ledning-konnektorblok. Saet
ledningsterminalenlige ind.i.ledningsporten. ‘Bgj ikke ledningen i naerheden af
graensefladen mellem.ledning og'konnektorblok. Ukorrekt indfgring kan-medfare
beskadigelse' af isoleringen-eller konnektoren.

Manglende ledning. Hvis.der mangler en ledning eller en plug i.en ledningsport,
kan enhedens funktion pavirkes. Hvis en-ledning jkke anvendes, skal der szettes
en plug korrekt i den-ubrugte port, og fastspaend derefter saetskruen pa pluggen:

Elektrodetilslutninger. For ikke en ledning ind i impulsgeneratorens konnektor
uden-at overholde falgende forholdsregler med henblik pa at sikre korrekt
indfering af ledningen:

. For momentngglen ind i teetningsproppens fordybning, fgr ledningen fares
ind i porten, sa evt: indelukket veeske. eller |uft slipper-ud.

. Kontrollér visuelt, at.seetskruen. er trukket tilstraekkeligt tilbage, sa indfaring
er mulig/ Anvend.eventuelt momentngglen til at Igsne saetskruen.

. Far-hver ledning-helt ind i den respektive.ledningsport;-og spaend derefter
szetskruen.pa konnektorstiften.
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Defibrilleringsledningsimpedans.. Hvis den samlede shockledningsimpedans
under implantationen er mindre'end 20.Q, skal det kontrolleres, at den proksimale
coil ikke er i kontakt'med impulsgeneratorens overflade.(En'maling pa mindre.end
20 Q-er en angivelse af en kortslutning et sted i'systemet. Hvis gentagne-malinger
viser,.at den samlede.shockledningsimpedans er mindre end 20 Q, kan det veere
ngdvendigt at omplacere ledningen og/eller impulsgeneratoren.

Shuntenergi.-Lad ikke nogen genstand, der erelektrisk ledende,-komme i kontakt
med-ledningen-eller enheden under induktionen, da genstanden kan shunte
energi. Dette kan medfgre, at'der kommer mindre energi-til-patienten, og det kan
beskadige det implanterede system:

Suturer ikke direkte over ledningen..Lzeg ikke suturen.direkte over ledningen,
da dette-kan medfare strukturel beskadigelse..Anvend'suturmanchetten til

at fastgere ledningen proksimalt for indgangsstedet i‘venen for at hindre
ledningsbevaegelse.

Programmering af enheden
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Kommunikation med-enheden. Anvend udelukkende den angivhe PRM og
softwareapplikation tilkommunikation med impulsgeneratoren.




STAT PACE indstillinger. Nar en impulsgenerator er programmeret til STAT
PACE (indstillinger, fortsaetter den med at pace ved STAT-PACE verdierne med
hgj'energi, hvis.den ikke’omprogrammeres. Anvendelse af STAT PACE parametre
afkorter.sandsynligvis'enhedens levetid.

Margener for pacing og sensing. Overvej ledningsmodenheden for din valgte
paceamplitude, paceimpulsbredde-og indstillinger for sensitivitet.

. En‘akut paceteerskel, der er hgjere end 1,5V, eller.en kronisk paceteerskel,
der‘er hgjere end 3.V, kan resultere i.tab af capture, da teersklerne kan
oges med tiden.

. En R-takamplitude, der er mindre-end 5 mV, eller en.P-takamplitude, der er
mindre end 2‘mV, kan resultere\i undersensing; fordi den sensede amplitude
kan falde.efter implantation.

3 Paceledningsimpendans bgr veere sterre end den programmerede Low
Impedance Limit ogmindre end 2,000.Q.

Korrekt programmering af shockvektor. Hvis shockvektoren er programmeret
til RVcoil>>RAcoil, 0og ledningen ikke-har en RA-coil, afgives der ikke shock.

Programmering for supraventrikulzere takyarytmier (SVT’er). Vurder,
om)enheden ‘og de programmerbare optioner er.velegnede til patientermed
supraventrikuleere takyarytmier, da disse kan initiere ugnsket terapi fra enheden.
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Pacing med adaptiv frekvens. Pacing med adaptiv-frekvens bgr anvendes med
forsigtighed hos patienter, der ikke tolererer ggede pacefrekvenser.

Ventrikulaere refraktaerperioder (VRP’er) i.adaptive-rate pacing. Pacing med
adaptiv frekvens begraenses ikke af refrakteerperioder.:.En lang refraktaerperiode
programmeret i kombination med en hgjMSR kan.resultere i asynkron pacing
under refraktaerperioder, fordi-kombinationen kan forarsage et meget lille
sensevindue eller endda slet intet sensevindue. Brug dynamisk AV Delay eller
dynamisk PVARRP til at'optimere sensevinduer. Hvis der indtastes et fast AV delay,
skal konsekvenserne for sensing overvejes.

Polaritet af shockimpulsform. IS-1/DF-1.ledninger: Shockimpulsformens
polaritet ma aldrig sendres ved fysisk at ombytte ledningens anode og-katode
iimpulsgeneratorens konnektorblok—anvend den programmerbare funktion
Polarity. ‘Hvis.polariteten-aendres fysisk, kan det fare til beskadigelse af enheden
eller ikke-konvertering.af arytmien efter operationen.

Tachy Mode pa Off. For at hindre uhensigtsmaessige ‘shock skal‘det kontrolleres,
at impulsgeneratorens Tachy Mode er programmeret til Off, nar.enhedenikke
er-i brug, og for den.handteres. Ved takyarytmidetektion og--terapi skal-det
kontrolleres,”om Tachy Mode.er programmeret.til\Monitor + Therapy.




Atriel oversensing: Det er vigtigt at sikre, at artefakter fra ventriklerne ikke er
til stede i den atrielle kanal,.da det kan resultere’i atriel.oversensing. Hvis der
er ventrikulzere.artefakter til stede i-den atrielle kanal, skal den atrielle:ledning
muligvis omplaceres, sa dens interaktion minimeres.

ATR entry count: Udvis forsigtighed ved programmering af Entry Count il
lave veerdier.i forbindelse’'med en-kort ATR Duration. Denne_kombination giver
mulighed.for mode switch med megetfa, hurtige atrielle slag: Hvis f eks. Entry
Count blev programmeret til-2, og ATR Duration til 0, kan et ATR mode switch
forekomme ved 2 hurtige-atrielle.intervaller. | disse tilfaelde kan en kort.reekke
preemature. atrielle events fa enheden til at-skifte(modus.

ATR exit count. Udvis-forsigtighed ved programmering af Exit/.Count til lave
veerdier. Hvis Exit Count f.eks. blev programmeret:til. 2, kan et par cykler med
atriel undersensing'-medfere afslutning pa mode ‘switch.

Korrekt-programmering uden en atriel ledning. Hvis-der ikke-er implanteret en
atriel ledning.(der er et plug i porten), eller-hvis der.er en efterladt atriel ledning;
som dog stadig er tilsluttet konnektorblokken, skal-enheden programmeres i
overensstemmelse med det antal og/den type af ledninger, der'reelt er i.brug.
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. Sensejusteringer. Efterenhver justering af senseomradet eller en modificering
af senseledningen skal passende sensing altid kontrolleres: Programmering af
Sensitivity til den‘hgjeste vaerdi (laveste sensitivitet) kanfare til forsinket detektion
eller undersensing af hjerteaktivitet. Tilsvarende kan.programmering til den
laveste vaerdi-(hgjeste sensitivitet) fore til oversensing af signaler, der-ikke er
relateret til hjertet.

U Patienter horer lydsignaler fra deres enhed. Patienter skal vejledes i straks at
kontakte deres-laege, hvis de harer lydsignaler fra-deres enhed:

U Patientanvendelse af Patient Trigget-Monitor.. \Vurder,.om patienten er i stand
til at‘@ktivere'denne funktion, inden vedkommende far magneten, og fer aktivering
af Patient Trigget Monitor. Husk patienten pa at undga steerke'magnetfelter, sa
funktionentikke trigges uhensigtsmaessigt.

. Patient initierer lagret EGM. Overvej at fa patienten til"at initiere et lagret EGM
pa.det tidspunkt, hvor Patient. Triggered' Monitor aktiveres, for-at hjeelpe med.til
at laere-patienten-at-bruge funktionen-og for at-kentrollere funktionen.  Kontrollér
aktivering af funktionen pa skaermbilledet Arrhythmia L.ogbook.

Miljomassige risici og risici ved medicinsk behandling

. Undga elektromagnetisk interferens (EMI). Rad patienten. til ‘at'undga
EMI-kilder, da EMI kan'medfare, at impulsgeneratoren leverer uhensigtsmaessig
terapi eller inhiberer korrekt terapi.
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Impulsgeneratoren 'vender som regel tilbage til-normal funktion, nar patienten gar
veek-fra kilden.til EMI, eller.der slukkes for kilden.

Eksempler/pa-potentielle EMI-kilder:

Elektriske energikilder; udstyr:til lysbue+ eller modstandssvejsning og
robotstyrede donkrafte

Hgjspaendingsledninger

Elektriske reduktionsovne

Store RF-sendere som for eksempel'radar

Radiosendere, inklusive dem; der anvendes til radiostyret legetgj
Elektroniske overvagningssystemer(tyverialarmer)

En-generator i en karende bil

Medicinske behandlinger og diagnostiske tests; hvori elektrisk stram
passerer patientens krop, som f.eks. TENS, elkirurgi, elektrolyse/termolyse,
elektrodiagnostiske tests, elektromyografi eller nerveledningsundersggelser

En eksternt anvendt enhed, der anvender et automatisk alarmsystem for
ledningsdetektion (f.eks. et EKG-apparat)
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Radio- og telekommunikationsterminaludstyr (RTTE). Boston Scientific
erkleerer,.at denne enhed er i overensstemmelse ‘med de grundlaeggende
krav og andre relevante forholdsregler. i-RTTE+direktivet. ‘Kontakt Boston
Scientific ved 'hjeelp af oplysningerne.pa bagsiden for at-fa den fulde tekst:
overensstemmelseserklaeringen.

BEMARKNING: Pa samme made som'med andet telekommunikationsudstyr
skal.de lokale.love vedrgrende databeskyttelse kontrolleres.




Hospitals- og behandlingsmiljger

Overledt elektrisk strem. Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi
eller diagnostisk test; der leder elektrisk strem .ind i‘patienten, kan pavirke
impulsgeneratorens_funktion.

. Eksterne patientmonitorer (f.eks. respirationsmonitorer,s-monitorer til
overflade-EKG{ haeemodynamiske monitorer).kan pavirke impulsgeneratorens
impedansbaserede diagnostik. (f.eks. malinger af shockledningsimpedans).

. Medicinske terapier, behandlinger og.diagnostiske test, der anvender
ledningsbaren elektrisk strom (f.eks.. TENS, elkirurgi,.elektrolyse/termolyse,
elektrodiagnostiske test, elektromyografi eller nerveledningsundersggelser),
kan pavirke- eller beskadige impulsgeneratoren, Programmeér enheden
til Electrocautery Mode inden behandlingen, 0og monitorer enhedens
funktion undercbehandlingen. Kontrollér impulsgeneratorens/funktion efter
behandlingen ("Opfolgning afiimpulsgeneratoren-efter terapi' pa side.28).

Intern defibrillering.” Anvend ikke interne defibrilleringsplader eller katetre,
medmindre impulsgeneratoren er koblet fra ledningerne, da ledningerne kan
shunte energi.(Dette kan fgre til patientskade og beskadige det implanterede
system.
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Ekstern defibrillering.,'Det kan'vare op til 15 sekunder, for sensing
genoprettes efter levering af et eksternt shock. | ikke=ngdsituationer skal det for
pacemakerafhaengige patienter overvejes at programmere impulsgeneratoren til
en asynkron pacemodus;-far der udfgres ekstern kardiovertering eller defibrillering.

Ekstern defibrillering eller kardiovertering kan beskadige impulsgeneratoren.
Folgende skal tages i betragtning for at.undgé-beskadigelse af impulsgeneratoren:

. Undga at'placere en-elektrode (eller manchet) direkte over pulsgeneratoren:
Placer pladerne (eller de eksterne shockelektroder) sa'langt fra
impulsgeneratoren som muligt.

. Placer pladerne (eller de eksterne shockelektroder) i.en posterior-anterior
orientering, nar.enheden.implanteres i regio-pectoralis.dx. eller.en
anterior-apex;orientering, nar enheden implanteres. i-regio pectoralis sin.

. Indstil det eksterne defibrilleringsudstyrs energioutput sa lavt, som.det er.
klinisk acceptabelt.

Kontrollér impulsgeneratorens funktion efter ekstern kardiovertering eller
defibrillering ("Opfelgning af impulsgeneratoren efterterapi’ pa'side.28).




Litotripsi.. Ekstrakorporal stenknusning (ESWL) kan forarsage elektromagnetisk
interferens med eller beskadige impulsgeneratoren. Hvis:ESWL er ngdvendig,
skal.fglgende overvejes-for at minimere risikoen for interaktion:

R Fokuser ESWL-stralen.mindst 15.cm (6 in).fra impulsgeneratoren.

. Afhaengigt af patientens behoy for pacing programmeres Brady Mode til Off
eller en ikke-rate-responsiv VVI-modus.

. Programmér Tachy-Mode til Off.for at hindre utilsigtede shock.

Ultralyd energi. Terapeutisk-ultralyd (feks. litotripsi) kan beskadige
impulsgeneratoren.. Hvis det er ngdvendigt at-anvende terapeutisk, uitralyd,
skal det.undgas.at fokusere i naerheden af det sted;.hvor impulsgeneratoren
er placeret.-Diagnostisk ultralyd (f.eks. ekkokardiografi) vides'ikke at pavirke
impulsgeneratoren:

Elektromagnetisk interferens. Elektrisk.interferens-eller “stgj” fra enheder, som
for-eksempel elkirurgisk udstyr og monitoreringsudstyr, kan.pavirke etableringen
og opretholdelsen aftelemetriforbindelse med.henblik pa-interrogering eller
programmering-af enheden: Hvis'sadanne interferenskilder er til-stede,

skal programmeren flyttes veek.fra elektriske enheder; og det skal sikres, at
telemetrihovedets ledning og'kabler ikke krydser hinanden.. Hvis telemetri
annulleres-pga. interferens, skal enheden interrogeres igen, fgr.oplysninger.fra
impulsgeneratorens hukommelse evalueres.
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Radiofrekvensinterferens (RF-interferens). RF-signaler fra anordninger, der
fungerer ved frekvenser i naerheden af impulsgeneratorens-frekvens, kan afbryde
ZIP-telemetri underinterrogering eller;programmering af impulsgeneratoren.
Denne RF-interferens kan reduceres ved.at gge afstanden mellem den
forstyrrende anordning og programmeren og impulsgeneratoren. Eksempler pa
anordninger, der kan‘forarsage.interferens omfatter:

. Tradlgse.telefonhandseet eller.basestationer
. Visse. patientmonitoreringssystemer

Indforing af guidewirer for.centralvenekatetre. Udvis forsigtighed under
indfgring af guidewirer til. anleeggelse af andre typer-centralvenekatetersystemer,
som-f.eks.- PIC-line katetre eller Hickman-katetre, pa steder, hvor der er risiko for
at'stede pa‘impulsgeneratofiedninger. Indfering af sddanne guidewirer i vener, der
indeholder ledninger, kan'medfere, at ledningerne bliver’beskadiget eller lgsrevet.

Hjemme- og arbejdsmiljoer
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Elektrisk udstyr-i hjemmet. Elekirisk udstyr i-hjemmet, der er.i god stand

og er-korrekt jordforbundet, producerer normalt ikke. tilstreekkelig EMI til. at
forstyrre impulsgeneratorens funktion: Der er rapporter om-forstyrrelser i
impulsgeneratoren, der er-forarsaget af elekirisk handveerktgj og elektriske
barbermaskiner,'som er anvendtdirekte over-den implanterede impulsgenerator.




Magnetfelter. Patienter skal.oplyses om, at lsengerevarende pavirkninger
fra kraftige (mere end 10 gauss eller 1 mTesla) magnetfelter kan udlgse
magnetfunktionen. Eksempler pa.magnetiske kilder inkluderer:

Industritransformere -0g motorer.

MR-scannere

Store stereohgijttalere

Telefonmodtagere, der holdes mindre end 1,27 cm (0,5 inches) fra
impulsgeneratoren

Magnetstave, som.dem-der.anvendes ved sikkerhedskontrollen-i lufthavne
og i.spillet "Bingo"

Elektronisk overvagning (EAS-Electronic Article-Surveilance). Vejled
patienter om ikke at-standse op i naerheden af tyverialarmer som dem, der ofte
er placeret-ved forrethingers, og bibliotekers ind- og udgange. Patienten skal
ga igennem dem med normal hastighed, da sadanne systemer kan forarsage
uhensigtsmeaessig funktion af impulsgeneratoren.
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Mobiltelefoner. Vejled patienten‘om at holde mobiltelefoner mod det gre, der
befinder sig.i den modsatte side.af den implanterede enhed. Patienter bor

ikke bzere teendte/mobiltelefoner i brystlommen eller i et baelte, der befinder

sig nermere.end 15 cm-(6.inches) fra den.implanterede enhed, da nogle
mobiltelefoner-kan fa.impulsgeneratoren til.at levere uhensigtsmaessig-terapi eller
inhibere korrekt terapi-

Opfolgningstest
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Konverteringstest. En vellykket VFib-'eller VI-konvertering under
arytmikonverteringstestning er ikke.nogen garanti for, at konverteringen vil'ske
efter‘operationen. Veeriopmeerksom pa, at.aendringer i-patientens tilstand,
medicinering og andre faktorer kan sendre defibrilleringsteersklen (DFT), hvilket
kan medfgre ikke-konvertering af arytmien efterindgrebet.

Test af pacetarskler. Hvis patientens tilstand eller-medicinering er aendret, eller
hvis'enhedens parametre er blevet omprogrammeret, skal det overvejes at udfare
en test.afpacetaersklen forat-bekreefte passende margener for pace-capture:




. Overvejelser i forbindelse med opfelgning for patienter, der forlader
landet. Efter implantationen bar overvejelser.i forbindelse med opfalgningen
af impulsgeneratoren geres pa forhand for patienter, der planleegger at rejse
eller flytte. til et andet land, end det land hvor deres-enhed blev implanteret.
Den forskriftsmaessige godkendelsesstatus for enheder og de tilhgrende
konfigurationer. af programmersoftwaren varierer i de forskellige lande, hvilket
betyder, at visse lande muligvis.ikke har/godkendelse eller kapacitet til opfelgning
af specifikke produkter.

Kontakt Boston Scientific.(se kontaktinformation pa-manualens bagside)
angaende-oplysninger.om muligheden for opfelgning af enheden i patientens
destinationsland.

Eksplantation og'bortskaffelse

. Forbranding. Serg'for at-fierne impulsgeneratoren far kremering.
Temperaturerne ved kremering og-forbraending-kan fa.den til at-eksplodere.
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. Handtering af enheden. Far eksplantation, rengaring eller transport af enheden
skal falgende handlinger udferes.for at hindre ugnskede shock, overskrivning af
vigtige terapiforigbsdata samt lydsignaler:

. Programmeér enhedens Tachy-'og Brady-modi til Off.

. Programmér funktionen Magnet Response-til Off.

. Programmeér funktionen Beep When Explant is Indicated til(Off.
. Programmér funktionen Beep When Out-of-Range til Off

Renger og-desinficer enheden'ved hjeelp af standardteknikker til handtering af
smittefarligt materiale.

OPLYSNINGER OM SUPPLERENDE FORHOLDSREGLER
Opfolgning. af impulsgeneratoren efter terapi

Efter ethvert kirurgisk eller medicinsk.indgreb;.der potentielt kan.pavirke
impulsgeneratorens funktion, skal'der udfgres en.omhyggelig opfelgning, der kan
omfatte fglgende:

¢ Interrogeringaf impulsgeneratoren med en programmer
. Gennemgang ‘af kliniske events og fejlkoder

. Gennemgang af Arrhythmia Logbook, inklusive lagrede elektrogrammer (EGM’er)
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Gennemgang af real-time EGM’er
Ledningstests.(teerskel,-amplitude .og impedans)
Udfgrelse af-en manuel kondensatorreformering
Kontrol af batteriets status

Programmering af.en_permanent bradyparameter til en ny vaerdi og derefter,
omprogrammering til den‘gnskede ‘veerdi

Programmering-af Tachy Mode til.en ny vaerdi og derefter omprogrammering
til. den @nskede veerdi

Lagring-af alle-patientdata

Verificering.af passende endelig programmering inden patienten forlader hospitalet
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Transkutan elektrisk nervestimulation (TENS)

FORSIGTIG:. Brug af TENS omfatter passage af elektrisk stréam gennem kroppen og
kan derfor forstyrre.impulsgeneratorens funktion. Hvis brug.af TENS er ngdvendig, skal
TENS-behandlingens. indstillinger vurderes for-kempatibilitet med impulsgeneratoren.
Folgende retningslinjer kan muligvis reducere sandsynligheden for interaktion:

. Placer TENS-elektroderne sa taet ved hinanden som.muligt og salangt fra
impulsgeneratoren ogledningerne)som muligt:

. Anvend detlaveste klinisk egnede TENS-energioutput.

. Overvej at monitorere-hjertet under brug.af  TENS,.specielt.for
pacemakerafhzaengige patienter:

Der kan tages-yderligere forholdsregler.for.at hjeelpe med til at reducere interferensen
under klinisk brug-pa-hospitalet af TENS:

. Hvis der‘ermistanke’om, at der forekommer.interferens.under den kliniske brug
pé hospitalet, skal TENS-enheden deaktiveres:

. TENS-indstillingerne méa ikke @ndres, for det er kontrolleret, at de ny-indstillinger
ikke pavirker impulsgeneratorens funktion.
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Hvis TENS er ngdvendigd hjemmet, skal patienten anmodes om at falge nedenstaende
anvisninger:

. TENS-indstillingerne‘eller elektrodepositionernema‘ikke eendres, medmindre
lzegen beder om det.

) Hver TENS-procedure skal afsluttes ved at slukke for enheden, for elektroderne
fiernes.

. Hvis patienten modtager.et. shock.under brug af TENS; eller hvis patientenchar
symptomer i form af uklarhed, svimmelhed eller bevidstlashed, skal patienten
slukke for TENS-enheden og kontakte laegen.

Felg nedenstaende trin-for at.bruge programmeren til ‘at.vurdere impulsgeneratorens
funktion under brug-af TENS:

1.... Programmér impulsgeneratorens Tachy Mode-til Monitor Only.

2. Obsernver real-time EGM’erne ved de foreskrevne-indstillingerifor TENS-output,.og
leeg maerke til, hvornar der forekommer passende sensing-.eller interferens.

BEMAERKNING: Patienttrigget monitorering kan anvendes som en yderligere metode
til bekreeftelse af enhedens funktion under brug.af TENS:

3. (> Sluk for.TENS-enheden, og-omprogrammeér Tachy Mode til Monitor + Therapy
efter TENS.
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Udfer en omhyggelig. opfelgningsevaluering af impulsgeneratoren efter TENS for at
sikre, at impulsgeneratoren fungerer korrekt.("Opfelgning af impulsgeneratoren efter
terapi" pa side 28).

Der kan fas yderligere oplysninger ved at rette.henvendelse til Boston Scientific. Se
kontaktinformation.pa manualens bagside.

Elkirurgi og radiofrekvensablation

FORSIGTIG: - Elkirurgi og RF-ablation kan_.inducere ventrikuleere arytmier

og/eller ventrikelflimren og'kan forarsage.asynkron pacing, inhibering af pacing,
uhensigtsmaessige shock og/eller mindsket paceoutput fra impulsgeneratoren; hyilket
muligvis kan medfgre tab af'capture..RF-ablation kan desuden.forarsage ventrikulaer
pacing op til MTR og/eller.eendringer-i pacetaerskler. .Udvis desuden forsigtighed under
udferelse af enhver anden type'hjerteablation i patienter med implanterede enheder.

Hvis elkirurgi eller RF-ablation er ngdvendig, skal felgende overholdes for at‘minimere
risikoen for patienten og.enheden:

. Afhaengigt af patientens behov for pacing programmeres Tachy-Mode. til
Electrocautery Protection Mode eller Off.

. Sarg for; at der er udstyr til. midlertidig-pacing og-ekstern.defibrillering til radighed.

32




. Undga direkte kontakt mellem elkirurgisk udstyr. eller ablationskatetre og
impulsgeneratoren og ledningerne. RF-ablation’i naerheden af ledningens
elektrode kan forarsageveevskadewved greensefladen mellem ledning.og vaev.

. Hold den-elektriske strambane sa langt veek som muligt fra impulsgeneratoren og
ledningerne.

. Hvis RF-ablation agleller elkirurgi udfgres pa vaev-i neerheden af enheden,
monitereres pree-.0g postmalinger for sense-.0g paceteerskler samt impedanser
for.at vurdere systemets.integritet og stabilitet.

. Elkirurgi: Anvend et bipolaert elkirurgisk system, nar det er. muligt, og-brug korte,
intermitterende og uregelmaessige bursts ved de lavest'mulige energiniveauer.

. RF-ablationsudstyr kan-forarsage telemetriinterferens. mellem impulsgeneratoren
og programmeren.(Hvis programmeringsaendringer er ngdvendige under en
RF-ablation, skal-der slukkes for RF-ablationsudstyret fgr interrogeringen.

Nar proceduren er feerdig,.skal Electrocautery Protection Mode annulleres, eller
Tachy Mode programmeres til Monitor + Therapy for at genaktivere de tidligere
programmerede terapimodi.
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loniserende straling

FORSIGTIG:. Det er.ikke.muligt-at specificere en sikker stralingsdosis

eller at garantere korrekt funktion-af impulsgeneratoren efter udsaettelse for
ioniserende straling. “Kombinationer af mange forskellige faktorer bestemmer
straélingsbehandlingens-indvirkning-pa en implanteret.impulsgenerator, herunder
afstanden mellem impulsgeneratoren og stralen, stralens type og energiniveau,
dosisfrekvens, samlet dosis i\impulsgeneratorens levetid samt afskeermningen af
impulsgeneratoren.-loniserende stralings indvirkning varierer desuden fra den ene
impulsgenerator til denanden fra ingen sendringer. i impulsgeneratorens funktion til-tab
af.pace- og'defibrilleringsterapi:

Kilder til.ioniserende straling kan variere betydeligt i potentiel pavirkning af.en
implanteret.impulsgenerator. Adskillige terapeutiske stralingskilder kan'forstyrre
eller beskadige en.implanteretiimpulsgenerator, inklusive de kilder, der anvendes til
behandling af kreeft, som f.eks: radioaktiv kobolt; lineaere acceleratorer, radioaktive
korn og betatroner.

Inden starten pa et terapeutisk radioterapiforlgb skal patientens stréleterapeutog
kardiolog-eller elektrofysiolog tage alle muligheder for behandling.af patienten i
betragtning, herunder gget opfelgning og. udskiftning af enheden.“Andre overvejelser
omfatter:

. Maksimering,af impulsgeneratorens afskeermning inden for-behandlingsfeltet
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. Fastsaettelse af hensigtsmaessigt patientmonitoreringsniveau under behandling

Evaluerimpulsgeneratorens funktion under og efter radioterapiforlgbet for at:udvise sa
meget enhedsfunktion som'muligt ("Opfelgning af impulsgeneratoren efter terapi” pa
side'28). Omfanget, timingen og-hyppigheden af denne evaluering i forbindelse med
radioterapien-athaenger af patientens aktuelle helbred og skal derfor bestemmes af
patientens.kardiolog eller elektrofysiolog.

Megen impulsgeneratordiagnostik udfgres automatisk-€n gang.i-timen, sa evalueringen
af impulsgeneratoren ma ikke afsluttes; for impulsgeneratorens diagnostik er(blevet
opdateret'og er gennemgaet (mindst €n time efter udsaettelsen for straling).. Effekten
af udseettelse for'straling pa den implanterede impulsgenerator detekteres-muligvis
ikke, for der er gaet'noget tid efter udsaettelsen. Impulsgeneratorens funktion skal
derfor.fortsat monitoreres omhyggeligt, og der/skal udvises forsigtighed, nar der
programmeres-en-funktion i.ugerne.eller manederne efter radioterapi.

Hajt tryk

ISO har ikke godkendt en‘test for standardiseret tryk for implanterbare
impulsgeneratorer, der-udsaettes for overtryksbehandling med ilt eller dykning. ‘Boston
Scientific.har udviklet en testprotokol til.evaluering af enhedsfunktion. efter udseettelse
for procedurer med hgijt. atmosfaerisk tryk. Den.falgende oversigt-over trykafpravninger
ma ikke betragtes som, og er ikke, en godkendelse af overtryksbehandling med ilt
eller-dykning.
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FORSIGTIG: Hgje tryk i forbindelse med ophold i trykkammer eller med dykning
kan beskadige.impulsgeneratoren. Under laboratorieafpravninger fungerede alle
impulsgeneratorer i stikprgven som beregnet; nar de blev udsat for mere end 1000
cyklusser ved et tryk ‘pa op til-5,0' ATA. Laboratorieafprevningerne beskriver ikke.de
hgje tryks effekt pa-impulsgeneratorens funktion.eller fysiologisk respons, nar.enheden
er implanteret.i en menneskelig krop.

For hver testcyklus.startede trykket ved det omgivende tryk/rumtrykket; blev gget til et
hgijt trykniveau og derefter saenket til. det omgivende tryk. Skent-opholdsvarigheden
(tidsrummet under hgijt tryk) kan pavirke human fysiologi, viste-afprgvningen, at den
ikke.indvirkede pa impulsgeneratorens funktion. Se aekvivalente veerdier for tryk
herunder-(Tabel 1.pa-side 36).

Tabel'1. Akvivalente trykvaerdier

Akvivalente trykvardier

Atmosfaeresabsolut 5,0 ATA
Havvandsdybde? 40 m (130.ft)
TrykK, absolut 72,8 psia
Tryk, maler? 58,8 psig
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Tabel 1. Akvivalente trykvaerdier (fortsat)

Akvivalente trykvardier

Bar 5,0

kPa absolut 500

a. Alletryk blev afledt under forudseetning af en havvandsdensitet pa 1,030 kg/m3.
b. « Tryk-som afleest pa en-maler eller'skala (psia'= psig + 14,7 psi).

Inden patienten udfgrer dykning, eller.et behandlingsforlgb med overtryksbehandling
startes, skal patienten/lsegen radfare-sig med patientens kardiolog eller elektrofysiolog,
sa patienten/leegen er-helt klar over de mulige konsekvenser af’denne.aktivitet i
forbindelse med patientens specifikke helbredstilstand. Der kan desuden sgges
radgivning hos en.dykkerleege inden dykningen.

Hyppigere opfalgning.af enhedens funktion kan veaere berettiget i forbindelse med
udsaettelse for overtryksbehandling eller-dykning. /Evaluerimpulsgeneratorens:funktion
efter udseettelse(for hgje tryk ("Opfglgning af impulsgeneratoren efter terapi" pa
side28). Omfanget, timingen og-hyppigheden af denne evaluering i forbindelse

med udseettelse for hgje tryk afhaenger af patientens aktuelle helbred og skal-derfor
bestemmes af patientens kardiolog eller elektrofysiolog.
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Spergsmal eller yderligere oplysninger.om testprotokollen, eller resultaterne af
overtryksbehandlings- eller dyknings-tests kan fas ved ‘at kontakte Boston Scientific.
Se kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne manual.

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER

Baseret pa dokumentationsmaterialet samt erfaring‘med implantation .af
impulsgeneratoren fglger herunder en liste over mulige ugnskede haendelser, der er
forbundet med implantation:af et impulsgenerator- og/eller ledningssystem:

. Luftemboli

o Allergisk reaktion

¢ Bladning

. Hjertetamponade

¢ Kronisk beskadigelse af nerver

. Komponentsvigt

. Brud pé&-lederspolen

’ Ded
. Forhgjede ‘teerskler
. Erosion

. Overdreven veaekst af fibrast vaev
. Ekstrakardial stimulation (muskel-/nervestimulation)
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Manglende konvertering af en‘induceret arytmi
Vaeskeophobning

Afstedning af fremmedlegeme

Dannelse. af heematomer eller. seromer.

Hjerteblok

Hjerteinsufficiens som.felge af-kronisk RV-apikal pacing
Manglende evne til-at defibrillere eller pace

Uhensigtsmaessig terapi'(f.eks. ‘shock og antitakykardipacing [ATP] hvor det er
aktuelt, pacing)

Smerter_pa‘incisionsstedet

Ukomplet forbindelse mellem ledning og impulsgenerator

Infektion herunder endocarditis

Isolering af myokardie under,defibrillering med interne eller eksterne plader
Ledningslasrivelse

Ledningsbrud

Brud eller’slid pa ledningens isolering

Ledningsperforering

Deformation. af ledningstip og/eller brud

Lokal/veevsreaktion

39




. Myokardieinfarkt (M)

. Myokardienekrose

. Myokardietrauma (f.eks. vaevsskade, klapskade)

. Myopotential sensing

. Oversensing/undersensing

. Pacemakermedieret takykardi (PMT) (geelder’kun for dobbeltkammerenheder)
. Perikardial gnidning, ekssudation

. Pneumothorax

¢ Migration af impulsgengeratoren

. Shuntning af-strem under defibrillering med interne eller eksterne plader

. Takyarytmier, omfatter acceleration af arytmier-og tidlig, tilbagevendende
atrieflimren

: Trombose/tromboemboli

. Beskadigelse af hjerteklap

3 Veneokklusion

9 Vengst trauma-(f.eks. perforering, dissektion, erosion)
. Forveaerring af hjerteinsufficiens

Patienten kan udvikle psykologisk intolerance over for en impulsgenerator og kan
opleve folgende:
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Afhaengighed

Depression

Frygt-for en-for tidlig batteriafladning
Frygt for shock ved bevidsthed
Frygt for tab af shockevne

Indbildt shock

Frygt for.enhedssvigt

MEKANISKE SPECIFIKATIONER

Alle.modeller-har en vaegtpa 72,0 g, og elektrodekapslen har et overfladeareal pa
6670 mm2. Den anvendelige batterikapacitet er 1,7 Ah, og den resterende anvendelige
batterikapacitet ved.eksplantation er 0,12 Ah for enkeltkammerenheder og 0,13 Ah for
dobbeltkammerenheder, Mekaniske.specifikationer for.de enkelte modeller-er anfart
herunder.

Tabel 2. -Mekaniske specifikationer

Model Mal Volumen Konnektortype
B x H x D/(cm) (cm?)
F102 (VR) 6,17 x 7,45 x 0,99 31,5 RV: 1S-1/DE-1
F103 (VR) 6,17 x.6,90 x-0;99 30,5 RV:DF4+LLHH
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Tabel 2. Mekaniske specifikationer (fortsat)

Model Mal Volumen Konnektortype
B xH x'D (cm) (cm3)
F110(DR) 6,17x 7,45 x.0,99 31,5 RA: IS-1, RV:
IS-1/DF-1
F111 (DR) 6,17'x.7,40 x0,99 31,5 RA: I1S-1, RV:
DF4-LLHH

Modellerne omfatter ZIP-telemetri-med‘en-sendefrekvens pa869,85 MHz.

ZIP-telemetrien er en modtager af klasse 2 og fungerer med en.intermittens af klasse
44,

Materialespecifikationer er vist herunder:

. Kapsel: hermetisk forseglettitanium
. Konnektorblok:.polymer.af klinisk kvalitet
. Stremforsyning: lithium-mangan dioxid celle, Boston Scientific, 401988

4. 1 henhold til. EN"300 220-1 v2.1.1:2006.
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EMBALLAGENS INDHOLD
Folgende genstande leveres'sammen med impulsgeneratoren:

. En.momentnagle
. Produktdokumentation

BEMAERKNING: . Tilbehgr. (f.eks. ;skruenaggler) er kun.beregnet til engangsbrug.
Disse.ma ikke resteriliseres eller genbruges.

SYMBOLER PA EMBALLAGEN
Felgende symboler anvendes muligvis pa emballage ‘'og maerkater (Tabel 3-pa side 43):

Tabel 3. CSymboler pa emballagen

Symbol Beskrivelse

Referencenummer
// Emballagens indhold

C

‘\/
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Tabel 3. Symboler pa emballagen (fortsat)

Symbol Beskrivelse

impulsgenerator

Momentnggle

Dokumentation vedlagt

Serienummer

Holdbar til

Lotnummer

Produktionsdato

S E T B S

IS




Tabel 3. Symboler pa'emballagen (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

/?

D

Ikke-ioniserende elektromagne-
tisk straling

sTeE[E

Steriliseret med aetylenoxid

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

w@@@

Farlig spaending
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Tabel 3. Symboler pa emballagen (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

(]3]

Se brugervejledning

Temperaturbegraensning

C€0086

CE-maerke for overensstemmelse
med identifikation af det
bemyndigede organ, der
autorisererbrug af maerket

)

RTTE-forskrift for radioudstyr med
begraensning for brug

}@@

Indikator for placering af
telemetrihoved ved interrogering
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Tabel 3. Symboler pa'emballagen (fortsat)

Symbol Beskrivelse

Vejledning i abning

Autoriseret.repraesentant i den
Europaeiske ' Union

Producent

LE\

KARAKTERISTIKA SOM LEVERET

Der henvises-til.tabellen over impulsgeneratorindstillinger ved/forsendelse (Tabel 4 pa
side 47).

Tabel 4. © Karakteristika som leveret

Parameter Indstilling
Tachy Mode Opbevaring
Takyterapi-tilgeengelig ATP, -Shock
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Tabel 4. Karakteristika som leveret (fortsat)

Parameter

Indstilling

Pacemodus

Opbevaring

Paceterapi tilgeengelig

DDDR (DR-modeller) VVIR (VR-modeller)

Sensor

Accelerometer

Pace-/sensekonfiguration

RA: BI/BI.(DR-modeller)

Pace-/sensekonfiguration

RV:-BI/BI

For at forleenge-opbevaringstiden’leveres impulsgeneratoren i‘en energibesparende
Storage-modus:~| opbevaringsmodus er alle funktioner.deaktiverede med undtagelse

af:

. Telemetristotte, dertillader interrogering.og programmering

. Tidstro ur

. Programmerstyret kondensatorreformering
. Kommandoerne STAT SHOCK og STAT, PACE

Enheden forlader opbevaringsmodus, -nar'en af falgende handlinger forekommer, dog
geelder, at' programmering‘af andre parametre. ikke vil pavirke opbevaringsmodusen:
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. Programmerstyret,STAT SHOCK eller STAT PACE
. Tachy. Mode er:.programmeret til:

- Off
= Monitor Only (Kun monitor)
—.% Monitor.+ Therapy.(Monitor.+ Terapi)

Nar-impulsgeneratoren_er programmeret ud af opbevaringsmodus, kan den ikke
programmeres tilbage til denne modus.igen.

RONTGENIDENTIFIKATOR

Impulsgeneratoren erludstyretrmed en identifikator, derer synlig pa rentgenbilleder
eller under gennemlysning.-Denne identifikator-giver ikke-invasiv bekraeftelse af
produeenten og.bestar af felgende:

. Bogstaverne "BOS", til at.identificere. Boston.Scientific som producent
. Tallet "112" til identifikation af PRM softwareapplikation model 2868, som skal
bruges til kommunikation med impulsgeneratoren

Rantgenidentifikatoren er indlejret i enhedens konnektorblok.' For en implantation i
venstre-pektorale side, vil identifikatoren veere-synlig.vha. rantgen eller gennemlysning
pa omtrent denne viste position (Figur 1 pa side 50).

49




Rontgenidentifikator.~='1 ok N

- —— - G

pul ator \

Figur 1. _Rentgenidentifikator

Se brugermanualen til PRM angaende oplysninger om-identifikation af enheden via
PRM.

Impulsgeneratorens modelnummer erslagret.i enhedens hukommelse, og-det vises pa
PRM’s-opsummeringsskaermbillede, nar impulsgeneratoren interrogeres:

IMPULSGENERATORENS LEVETID

P& baggrund af simulerede undersggelser forventes det, at disse impulsgeneratorer
haren levetid til eksplantation/som angivet herunder.
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Den forventede levetid, der tagerhensyn til den energi, der bruges under fremstilling
og opbevaring, geelder under de betingelser, der vises i tabellen samt falgende:

Antager 60 min"' LRL, ventrikulaere og.atrielle .indstillinger pa 2,5 V
paceimpulsamplitude og 0,4 ms paceimpulsbredde, RA-impedans. 500 Q,
sensorer On.

Den forventede levetid beregnes under ‘antagelse-af, at der udfgres fem
opladningscyklusser-med. maks. energi pr. ‘ar, inklusive automatiske
kondensatorreformeringer og terapeutiske shock. For enhedens sidste servicear
antages yderligere fire opladningscyklusser for at-tage hgjde for de ekstra
automatiske kondensatorreformeringer, .nar enheden naermer sig indikatoren for
eksplantation. ‘Beregningerne forudsaetter desuden,.at 3-channel'lEGM Onset er
indstillet til On, og at impulsgeneratoren tilbringer 6: maneder'i'Storage-modus
under forsendelse og opbevaring.
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Tabel 5.

Impulsgeneratorens forventede levetid (implantation til eksplantation)
for HE-modeller

HE-modeller2 b

Levetid (i ar).ved 500°Q; 700 Q,
0g 900 Q Paceimpedans (RV)
500 Q 700,Q 900 Q

Pacing VR DR VR DR VR DR
0% 10,8 10,3 10,8 10,3 10,8 10,3
15% 10,4 9,7 10,5 9,7 10,5 9,8
50% 10,1 9,2 10,2 9,3 10,3 9,3
100% 9,6 8,4 9,8 8,7 10,0 8,7

a.~ For RF-aktiverede modeller forudszettes brug-af ZIP-telemetri.i én'time pa tidspunktet-for
implantation og i 40-minutter under opfglgning hvert ar.

b.  Underforudsaetning af falgende standardbrug af LATITUDE Communicator: Daily Device
Check pa On, Weekly Device Alert pa On, planlagte ugentlige opfglgninger og kvartalsvise
patientinitierede interrogeringer.

BEMAERKNING: - Energiforbruget i levetidstabellen er baseret pa.teoretiske, elektriske
principper og er kun bekreeftet via-pravning pa- prevestand.
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Impulsgeneratorens levetid forla&enges sandsynligvis-ved en reducering af enhver af
felgende:

. Pacefrekvens

. Paceimpulsamplitude/-amplituder

. Paceimpulsbredde/-bredder

. Procentdelen af pacede til sensede events

. Opladningshyppighed

Levetiden.reduceres-desuden underfalgende-omstaendigheder:

. Med en.reducering i-paceimpedans

[ HvisPatient Triggered.Monitor er programmeret til'On'i 60 dage, reduceres
levetiden med ca. 5 dage

. For modeller med ZIP-telemetri uden.telemetrihoved reducerer én‘times yderligere
telemetri'levetiden med-ca. 7 dage.

. Fem patientinitierede:LATITUDE Communicator. interrogeringer pr. uge i et ar
reducerer levetiden med ca: 14 dage

(¢ Et ekstra shock med maks.: energi reducerer levetiden.med ca:. 19 dage:
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. Yderligere 6 maneder i:Storage-modus fer implantation vil reducere levetiden
med 66 dage. Antagerimplanterede indstillinger pa-60 ppm LRL, 2,5 V
paceimpulsamplitude og 0,4-ms paceimpulsbredde, 500, Q, paceimpedans, 50
% pacing.

Enhedens levetid kan desuden blive pavirket af:

. Elektroniske komponenters)tolerancer
. Variationeri.programmerede parametre
. Variationer'i’brug som et resultat af patienttilstand

Se PRM’s.skeermbillederne Summary og-Battery Detail Summary vedrgrende‘en
specifik vurdering af den‘implanterede enheds.levetid.

GARANTIOPLYSNINGER

Der foreligger et begraenset-garantibevis for impulsgeneratoren, | Kontakt Boston
Scientific vha oplysningerne pa bagsiden for at fa en kopi.

PRODUKTETS DRIFTSSIKKERHED

Det er Boston Scientifics.hensigt at levere driftssikre-implanterbare enheder af hgj
kvalitet. Disse enheder'kan imidlertid udvise fejlfunktioner,.der kan fare til tab af eller
kompromitteret evne til levering af terapi. Disse fejlfunktioner kan-omfatte:

. For tidlig batteriafladning
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. Sense- eller paceproblemer
. Manglende shockevne

. Fejlkoder

. Tab af telemetri

Se Boston Scientifics CRM Product Performance Report p4d www.bostonscientific.com
vedrgrende yderligere oplysninger;om enhedsfunktion inkl. de fejltyper og
—forekomster, . som disse-enheder har vaeret-udsat.for-gennem-tiden. Skent historik
muligvis ikke ‘er en indikation for den.fremtidige enhedsfunktion, er disse data dog en
vigtig baggrund for'forstaelsen af disse produkitypers generelle driftssikkerhed.

Undertiden resulterer fejlfunktioner i udsendelse af produktvejledning.-Boston Scientific
tager stilling til, om"en udsendelse er pakreevet, pa grundlag af en-fejlfunktions
hyppighed og dens kliniske falger.. Nar Boston'Scientific udsender informationer

om produktvejledning, skal der ved beslutningen om eventuel udskiftning af en

enhed tages hensyn til risikoen.ved fejlfunktionen; risikoen'ved udskiftning samt den
implanterede enheds hidtidige funktionsevne:

OPLYSNINGER OM PATIENTRADGIVNING
Folgende emner bar-gennemgas med patienten inden-udskrivning.
. Ekstern defibrillering— Patienten skal. kontakte laegen-for-at fa evalueret

impulsgeneratorsystemet, hvis han/hun modtager ekstern defibrillering
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Lydsignaler — Patienten:skal kontakte laegen gjeblikkeligt, hvis han/hun hgrer
lydsignaler fra impulsgeneratoren

Signaler og symptomer pa infektion

Symptomer,.der ber rapporteres\(f.eks..vedvarende. pacing med hgj frekvens,
der kreever omprogrammering)

Beskyttede omrader — Patienten-skal radfere sig med leegen fgr ophold i
omrader,-der.har en advarselsmeddelelse, der frarader adgang for patienter med
en impulsgenerator

Patienten skal undga mulige EMI-kilder i hjemmet,-pa arbejdspladsen.og-i
medicinske miljger

Personer; der giver hjertemassage — der kan.eventuelt mzerkes:tilstedeveerelsen
af strem (feles som en kildrende fornemmelse) fra patientens krop, nar patientens
impulsgenerator leverer et shock

Driftsikkerheden af deres.impulsgenerator ("Produktets driftssikkerhed" pa side
54)

Eventuelle indskreenkninger i)aktivitet

Minimal hjertefrekvens'(impulsgéneratorens;lower rate limit)




. Opfelgningshyppighed

. Rejse eller flytning — Planlaegning af opfglgning skal udferes pa forhand, hvis
patienten forlader det land, hvorimplantationen blev-udfert

. Patientens id-kort — Derleveres et ‘id-kort til;patienten sammen/med enheden,
og ‘patienten-skal rades.til-altid at have kortet pa sig

Patienthandbog

Et,eksemplar af patienthandbogen kan'udleveres til'patienten, patientens pargrende og
andre interesserede personer.

Det anbefales, at oplysningerne i denne'patienthandbog diskuteres med de
bergrte personer bade for og.efter implantationen;, sa de‘bliver fuldt fortrolige med
impulsgeneratorens funktion.

Forekstra kopier, kontaktes Boston Scientific vha. oplysningerne pa.bagsiden:

LEDNINGSTILSLUTNINGER

Ledningstilslutninger vises herunder:
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FORSIGTIG: Bekraeft kompatibiliteten mellem ledning og impulsgenerator inden
implantation. Brug af ikke-kompatible.ledninger og impulsgeneratorer kan beskadige
konnektoren og/eller resultere i potentielle ugnskede konsekvenser, som f.eks.
undersensing af hjerteaktivitet-eller manglende.levering af.ngdvendig terapi.

[1] Defib (+)[2] Defib-(-) [3] RV/(-) [4]-Suturhul

Figur2. Ledningstilslutningernes og satskruens placering: RV: 1S<1/DF-1
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[1}RA(-) [2] Suturhul{3}RV (-)

Figur 5 ‘Ledningstilslutningernes.og satskruens placering: RA: IS-1, RV:
DF4<LLHH

BEMAERKNING:- Impulsgeneratorens kapsel anvendes som en shockelektrode,
medmindre impulsgeneratoren erprogrammeret til shockvektoren Distal Coil til
Proximal Coil (eller "Cold Can).

IMPLANTATION AF IMPULSGENERATOREN

Implanter impulsgeneratoren ved at udfgre folgende trin i den.naevnte reekkefolge:
Nogle patienter kan.have brug for paceterapi umiddelbart.efter, at ledningerne er
sluttet tilimpulsgeneratoren.-Nar dette er tilfeeldet, bar.det overvejes at programmere
impulsgeneratoren fgr.eller samtidigt med implantationen af-ledningssystemet og
dannelsen‘af.implantationslommen.

61




Trin A: Kontrollér.udstyret

Det anbefales;. at der er udstyr til hjertemonitorering, defibrillering og malinger af
ledningssignal til stede-underimplantationsproceduren. Dette omfatter PRM-systemet
med tilbeher og softwareapplikation: ‘Der er vigtigt at kende funktionen af alt udstyr
og at'have laest informationerne i‘de respektive operater- og brugermanualer, for
implantationsproceduren startes., Kontrollér, at alt. det udstyr,.der skal.anvendes under
proceduren, fungerer korrekt:-| tilfaelde af utilsigtet beskadigelse eller kontaminering,
ber falgende udstyr veere tilgeengeligt:

. Sterile reserveenheder.af alle implanterbare komponenter

. Sterilt telemetrinoved

. Sterile PSA-kabler

. Momentnggler og-almindelige nggler

. Udstyr til ekstern defibrillering

Under implantationsproceduren; skal en standard transtorakal,defibrillator med

eksterne plader eller shockelektroder-veere tilgeengelig til-brug under udferelsen’ af
defibrilleringsteerskel-test.
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Trin B: Interroger og kontrollér impulsgeneratoren

For at opretholde steriliteten skal impulsgeneratoren testes som beskrevet-herunder,
for den sterile blisterbakke ‘dbnes. Impulsgeneratoren, skal have stuetemperatur for at
sikre en korrekt maling af parametrene:

1. Interroger impulsgeneratoren ved-hjeelp af PRM’en. Kontrollér, at
impulsgeneratorens. Tachy Mode er programmetet til Storage. Hvis dette ikke-er
tilfaeldet, kontaktes Boston:Scientific.vha. oplysningerne pa bagsiden.

2. Udfgr en manuel kondensatorreformering:

3. Undersag impulsgeneratorens aktuelle batteristatus.- Teellerne skal sta pa
nul. “Hvis impulsgeneratorens batteristatus.ikke er.pa.fuld kapacitet, ma
impulsgeneratoren ikke implanteres. Kontakt Boston Scientific vha..oplysningerne
pé bagsiden.

Trin C:_(Implanter ledningssystemet

Impulsgeneratoren kreever et ledningssystem for at sense, pace og‘levere shock.
Impulsgeneratoren kan anvende kapslen som shockelektrode.
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Valg af ledningskonfiguration ‘og specifikke kirurgiske procedurer overlades til laegens
professionelle vurdering:.Falgende ledninger er til radighed til brug sammen med
impulsgeneratoren afheengigt af.enhedsmodellen.

. ENDOTAK endokardial kardioverterings-/defibrillerings- og paceledningssystem
. Ventrikuleer. endokardial bipoleer ledning

e Atriel bipoleer-1edning

. V. cavasuperior-ledning koblet med enventrikulzer-patch-ledning

o Dobbelt-patch epikardial ledningskonfiguration

FORSIGTIG: Hvis der-mangler en‘ledning eller en plug i en ledningsport, kan
enhedens funktion pavirkes. Hvis.en ledning ikke anvendes; skal der saettes en plug
korrekt i den ubrugte port, og fastspeend derefter saetskruen-pa pluggen.

FORSIGTIG: ~Der bar ikke anlaegges sutur. direkte.over ledningen, da.dette kan
forarsage strukturel beskadigelse. Anvend suturmanchetten til.at fastggre ledningen
proksimalt for indgangsstedet.i venen-for at hindre ledningsbevaegelse.

Uanset hvilken'ledningskonfiguration der.anvendes.for bade pacing/sensing og
defibrillering, skal der .udvises;opmaerksomhed over for adskillige faktorer. Faktorer
som for.eksempel-kardiomegali eller medicinering kan ngdvendiggere omplacering af
defibrilleringsledninger, eller-udskiftning af et ledningssystem med-et andetfor at lette
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arytmikonvertering. | nogle tilfaelde findes der ikke nogen ledningskonfiguration, der pa
palidelig vis kan afslutte en arytmi ved de energiniveauer, der er tilgeengelige fra en
impulsgenerator. Implantation af en impulsgenerator frarades i disse tilfeelde:

Implanter ledningerne via den valgte kirurgiske metode.

Trin D: «Foretag-baseline-malinger

Narledningerne er implanterede, skal der foretages baseline-malinger. Evaluer
ledningssignalerne:, Hvis en impulsgenerator skal skiftes-ud, skal de eksisterende
ledninger vurderes igen, f:eks. signalamplituder, pacetaerskler og impedans. Anvend
rgntgen til kontrol af ledningens position og-integritet. Hvis testresultaterne ikke

er tilfredsstillende, kan-en omplacering-eller udskiftning af ledningssystemet vaere
pakraevet.

. Slut pace-/senseledningen/-ledningerne til en pacing system analyzer (PSA):

ADVARSEL: Til DF4-LLHH eller DF4-LLHO_anvendes udelukkende
konnektorvaerkigijet til elektriske tilslutninger til'pacing system analyzere eller lignende
monitorer. Fastger ikke krokodillengebene direkte tilledningens'terminal, da det kan
medfere skade.

. Malinger af pace-/senseledninger, maltica. 10 minutter.efter den farste placering
(akut)-eller under en udskiftningsprocedure (permanent); er vist-herunder:
Veerdier, der-ér forskellige fra dem vist i tabellen, kan eventuelt vaere klinisk
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acceptable, hvis der kan . dokumenteres for en passende sensing med de aktuelt
programmerede vaerdier. Overvej omprogrammering-af sensitivitetsparameteren,
hvis der bemaerkes upassende sensing.-Bemaerk, at impulsgeneratorens malinger
eventuelt ikke'stemmer helt.overens med PSA-malingerne pga. signalfiltrering.

Tabel-6..' Ledningsmalinger

Pace- Pace- Shockledning
Isenseledning Isenseledning (akut og
(akut) (permanent) permanent)
R-takamplitude? P >5 mV >5 mV > 1,0 mV
P-takamplitude? ® >1,5.mV > 1,5mV.
R-takvarighed® ¢ d < 100-ms <100 ms
Paceteerskel (hgjre <15V < 3,0V
ventrikel) endokardial endokardial
<2,0 V-epikardial < 3,5 V-epikardial
Paceteerskelvaerdi <15V <30V
(atrium) endokardial endokardial

66




Tabel 6. Ledningsmalinger (fortsat)

dans (ved 5,0 V'og
0,5.ms atrium og
hgjre ventrikel)®

Low Impedance
Limit (200=500 Q)
< 2000 Q

Low Impedance
Limit (200500 Q)
<.2000 Q

Pace- Pace- Shockledning
Isenseledning Isenseledning (akut og
(akut) (permanent) permanent)
Ledningsimpe- > programmeret > programmeret 20-125 Q

Amplituder under 2 mV kan fgre til en ungjagtig frekvenstaelling i den permanentettilstand og
resultere i manglende evne til at sense en takyarytmi eller til fejlfortolkning af en.normal rytme
som unormal.

LLavere R-takamplituder og lsengere varighed kan veere associeret'med placering i iskaemisk
eller arret veev. Eftersom signalkvaliteten kan forringes kronisk, ber der'gares forsgg pa at
imedekomme-ovenstaende kriterier-ved at omplacere ledningerne, s&der findes signalermed
den-stgrst. mulige amplitude og kortest mulige varighed:

Varigheder.over 135 ms (impulsgeneratorens refrakteerperiode) kan resultere i ungjagtig maling
af hjertefrekvens, manglende-evne til.at sense en takyarytmi eller mistolkning af en.normal
rytme 'som unormal.

Denne maling omfatter ikke skadetendenser.

Andringer i-defibrilleringselektrodens overfladeareal, sasom skift fra’'en TRIAD-konfiguration
til en enkelt coil-konfiguration,.kan pavirke impedansmalingerne.-Baselinemalingerne af
defibrilleringsimpedans.skal.ligge inden.for de anbefalede.veerdier, der eranfert.i-tabellen.
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Trin E: Tildan implantationslommen

Anvend standardoperationsprocedurer til forberedelse-af implantationslommen.
Lommens-position.skal veelges,pa basis af den implanterede ledningskonfiguration og
patientens kropshabitus. Under hensyntagen til'patientens anatomi og enhedens
starrelse og beveegelighed skal overskydende ledning forsigtigt snos op.og placeres
i neerheden af.enheden: Det er vigtigt at'anbringe ledningen:i lommen pa en made,
sa ledningsspaending, snoning, skarpe vinkler og/eller tryk-minimeres. Enheder
implanteres normalt subkutant for at minimere vaevstrauma og lette eksplantation.
Dybere implantation (f.eks. subpektoral).kan imidlertid ved nogle patienter bidrage
til at undga-erosion ‘eller udstgdelse. Kontrollér-magnetfunktion og telemetrikontakt
ved hjeelp’ af telemetrihoved for at sikre, at impulsgeneratoren.befinder sig inden for
telemetriomradet.

Hvis en abdominal.implantation’ er passende, anbefales.det, at implantation/foregar i
venstre. side af abdomen.

Hvis det er ngdvendigt at tunnelere ledningen, ber fglgende overvejes:
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ADVARSEL: "Til DF4-LLHH eller DF4-LLHO ledninger skal ledningsterminalen
handteres.forsigtigt,.nar konnektorveerktejet ikke sidder pa-ledningen. Der ma ikke
forekomme direkte kontakt.mellem ledningsterminalen og et kirurgisk instrument
eller elektriske-tilslutningerisom f.eks. PSA-krokodillenaeb, EKG-tilslutninger, sakse,
arterieklemmer-og klemmer. Hvis direkte kontakt forekommer, kan det.beskadige
ledningsterminalen;.muligvis.kempromittere forseglingens integritet'og fere til tab af
terapi eller uhensigtsmaessig terapi;»som f.eks: en kortslutning i konnektorblokken.

ADVARSEL: “-Undgéa kontakt med enhver anden del af DE4-LLHH eller DF4-LLHO
ledningsterminalen end konnektorstiften. 'Dette.gaelder ogsa; nar ledningen er.isoleret.

. Hyis der.ikke benyttes en Guidant-tunnelator, skalledningens konnektorstifter
have sat heette pd. Der-kan;anvendes et Penrose-draen, en stor brystslange eller
et tunnelatorveerktgj til'tunnelering af ledningerne.

. For DF4-LLHH- eller DF4-LLHO-ledninger, i tilfeelde hvor der ikke benyttes en
Guidant-tunneleringstip eller'et tunneleringsseet, skal ledningens. konnektor have
hzette’pa og-konnektorstiften ma.kun holdes med-en arterieklemme ellerlign.

. Tunneler forsigtigt-ledningerne subkutant til implantationslommen, om ngdvendigt.

? Evaluer alle ledningssignaler igen for at fastsla, om.en‘ledning er blevet
beskadiget under tunneleringsproceduren.




Hvis ledningerne ikke forbindes'med en impulsgenerator pa implantationstidspunktet,
skal ledningshaetter anvendes, for incisionen lukkes.

Trin F: Slut ledningerne til impulsgeneratoren

Slut udelukkende ledningerne til impulsgeneratoren.ved-hjaelp af det veerkigj, der felger
med i-den sterile bakke eller tilbehgrsseaettet."Hvis den'medfglgende momentnggle ikke
anvendes; kan det-fare til beskadigelseraf seetskruerne, teetningspropperne eller
konnektorgevindet. Impulsgeneratoren'ma ikke.implanteres, hvis-taetningspropperne
synes-beskadigede. Behold vaerktgjet, indtil-alle testprocedurer er fuldfart, og
impulsgeneratoren erimplanteret.

BEMAERKNING:. Nogle patienter kan have.brug for paceterapi.umiddelbart efter, at
ledningerne.er sluttet til impulsgéneratoren. Nar dette er tilfaeldet, skal det overvejes
at programmere impulsgeneratoren, for der fortseettes.

Ledninger ber tilsluttes tilimpulsgeneratoren i falgende reekkefglge (for diagrammer
over.placering af impulsgeneratorens konnektorblok-og seetskruer, henvises der til
"Ledningstilslutninger" pa side 57):

a. Hejre ventrikel. Tilslut RV-ledningen forst, fordi-det er ngdvendigt for at oprette
RV-baserede timingintervaller, der giver passende sensing og pacing i alle-kamre,
uanset den programmerede konfiguration:
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. Modeller med ‘en IS-1 RV.ledningsport: Indfgr og fastger konnektorstiften
pa en 1S-1 RV pace-/senseledning.

. Modeller-med en DF4-LLHH RV ledningsport:-Indfer og fastger
konnektorstiften pa en DF4-LLHH eller DF4-LLHO RV ledning.

b.* Hagjre atrium.

2 Modeller med en‘1S-1 RA.ledningsport: Indfgr og fastger konnektorstiften pa
en.IS-1 atriel'pace-/senseledning.

c. Defibrilleringsledning.

. Modeller med DF-1edningsporte: Indfer og fastger forst
defibrilleringsledningens anode (+, proksimal).i.(+) DF-1/ledningsporten.
Indfgr og fastger derefter ledningens katode (—, distal) i (—) DF-1
ledningsporten:

FORSIGTIG: [S-1/DF-1 ledninger:.Shockimpulsformens polaritet ma aldrig
&ndres, ved fysisk'at ombytte ledningens anode og katode i impulsgeneratorens
konnektorblok—anvend-den programmerbare funktion Polarity. Hvis polariteten
e&ndres fysisk, kan 'det fore til beskadigelse af enheden eller ikke-konvertering af
arytmien efter.operationen.
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Tilslut hver ledning til impulsgeneratoren.ved at fglge disse trin (for yderligere
oplysninger om momentngglen, henvises der til "Tovejsmomentnggle” pa side 85):

a.
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Kontrollérfor tilstedeveerelse af blod eller andre kropsvaesker i ledningsportene pa
impulsgeneratorens konnektorblok. ‘Hvis ‘derved et uheld treenger veeske.ind i
portene, skal\de omhyggeligt renggres.med sterilt vand.

Fjern og kassér eventuelt spidsbeskytteren, inden momentngglen anvendes.

Indsaet forsigtigt momentngglens blad ind.i saetskruen ved at fare den igennem
teetningsproppens’ midterste fordybning med en vinkel pa 90° (Figur 6 pa side 73).
Herved.abner teetningsproppen, sa.der dannes en bane til befrielse af eventuel
trykophobning'fra ledningsporten, sa indelukket vaeske-ellerluft-slipper-ud.

BEMAERKNING:- Hvis momentnaglen ikke seettes korrekt.ind i teetningsproppens
fordybning, kan proppen og dens-teethingsegenskaber blive beskadiget.




FORSIGTIG: For'ikke en ledning ind i impulsgeneratorens konnektor uden
at overholde fglgende forholdsregler med henblik pa at sikre korrekt indfgring
af ledningen:

. Fegr momentngglen ind.iteetningsproppens. fordybning, far ledningen fares
ind\i porten; s& evt..indelukket.veeske eller luft slipper ud.

. Kontrollér visuelt, at saetskruen er-trukket tilstraekkeligt tilbage, sa indfering
er mulig. Anvend eventuelt momentngglen til at Igsne seetskruen.

. Far hver ledning helt ind ixden‘respektive ledningsport, og speend derefter
seetskruen pa konnektorstiften.

Figur 6. ‘Indfering af momentngglen
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Lad momentngglen blive siddende,.og fer ledningsterminalen helt ind i
ledningsporten. Ledningens konnektorstift skal vaere-klart synlig p4 den anden
side af kannektorblokken, nar'den ses.gennem siden af(impulsgeneratorens
konnektorblok.. Anvend tryk-pa ledningen,.s& den holdes-pa plads og for-at.sikre,
at.den er fort-helt ind.i ledningsporten.

FORSIGTIG: Szt ledningsterminalen-lige ind i-ledningsporten.-Bgj ikke
ledningen i naerheden af graensefladen mellem’ ledning og konnektorblok.
Ukorrekt indfgring kan ' medfgre .beskadigelse-af isoleringen-eller konnektoren:

BEMAERKNING:_ (Om ngdvendigt.kan ledningskonnektorerne smares med
ganske lidt sterilt vand for.at lette indfgringen.

BEMAERKNING: (1S-1 ledninger: Kontrollér, at konnektorstiften stikker mindst 1
mm ud pa den anden side af' konnektorblokken.

BEMAERKNING: Til'DF4-LLHH eller DF4-LLHO ledninger: Konnektorstiften skal
fares ind til den anden side af saetskrueblokken for at gore. korrekt tilslutning
mulig.Visualisering af konnektorstiftens indfaringsindikator pa den‘anden side af
saetskrueblokken kan anvendes til.at bekraefte, at konnektorstiften er fort-helt ind
i ledningsporten.

Tryk forsigtigt nedad pa momentngglen, indtil. momentnaglens klinge er helt
nede,i seetskruens hulrum. Sgrg for ikke at’beskadige teetningsproppen. Spzend
seetskruen ved langsomt at dreje momentngglen med uret, til den skralder én




gang. Momentngglen’er forudindstillet til at give-det rette tryk pa den formonterede
seetskrue. Yderligere rotation og fastspaending er ikke-ngdvendig.

f. Fjern‘'momentngglen.
g.( " Treek forsigtigt i-ledningen for at sikre,.at denrer tilsluttet korrekt.

h.  Hvis ledningsterminalen ikke sidder korrekt, skal seetskruen-genanbringes.
Fer momentngglenind igen-som beskrevet herover; og lgsn seetskruen ved
langsomt at dreje momentngglen mod uret, il ledningen erlgs. Gentag derefter
ovenstaende:

i Hvis en ledningsport ikke anvendes,.skal der seettes en, plug i den ubrugte port,
og saetskruen skal fastspaendes.

FORSIGTIG:’ Hvis-der mangler en ledning eller.en plug i-en ledningsport, kan
enhedens funktion pavirkes: Hvis en.ledning ikke anvendes, skal/der saettes'en
plug-korrekt i den ubrugte port, og fastspaend derefter seetskruen-pa pluggen.

Trin G:. "Evaluerledningssignalerne

1. Forlad-den energibesparende Storage-modus ved at’ programmere Tachy.Mode
til Off.
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FORSIGTIG: For at hindre uhensigtsmeessige shock skal det kontrolleres, at
impulsgeneratorens Tachy Mode er programmeret til Off, nar enheden ikke er i brug, og
for den handteres. Ved takyarytmidetektion.og -terapi‘skal det kontrolleres, om Tachy
Mode er programmeret'til Monitor +Therapy.

2. Evaluer pace-/sense- og defibrilleringsledningssignalerne ved at
gennemga real-time EGM’erne og markerne.-Signalet fra de implanterede
defibrilleringsledninger skal vaere kontinuerligt og uden,artefakter;‘og det skal
ligne et overflade-EKG: Et diskontinuerligt signal kan tyde pa en'darlig forbindelse,
ledningsfraktur eller.anden beskadigelse af ledningen, eller-et isoleringsbrud,
der kraever udskiftning afledningen.~Mangelfulde signaler kan resultere i, at
impulsgeneratorsystemet-ikke detekterer.en-arytmi;-at.det ikke er i stand til
at'levere den‘programmerede. terapi, eller at det.leverer ungdvendig terapi.
Ledningsmalingerne skal veere i overensstemmelse med-de ovenforviste veerdier
(Tabel 6 pa side 66).

FORSIGTIG: ~Det er. vigtigt at sikre, at artefakter fra‘ventriklerne ikke:er-til stederi
den. atrielle-.kanal, dadet kan resultere i atriel oversensing. Hvis der er ventrikuleere
artefakter til stedesi:den atrielle kanal;skal den-atrielle ledning muligvis omplaceres;
sa densinteraktion minimeres.

3., “~Evaluer alle ledningsimpedanser.
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FORSIGTIG: "Hvis den'samlede‘shockledningsimpedans under implantationen er
mindre end 20 Q, skal det kontrolleres, at den proksimale coil-ikke er i kontakt med
impulsgeneratorens-overflade. En maling pa mindre end 20 Q er en angivelse af
en kortslutning. et sted i systemet.”Hvis gentagne malinger viser, at den;samlede
shockledningsimpedans er mindre end 20'Q, kan detveere ngdvendigt.at omplacere
ledningen og/eller impulsgeneratoren.

High.Impedance Limit er fastsat til 2,000 Q¢ Low Impedance Limit-er nominelt indstillet
til 200 Q og'kan programmeres.til-mellem.200°0g 500 Q med stigningsintervallerpa 50
Q . Overvej folgende faktorer,'nar der.vaelges en veerdi for Low Impedance Limit:

. For permanente ledninger bgr ledningens historiske impedansmalinger, samt
andre elektriske ydelsesindikatorer sasom stabilitet over tid, overvejes

. For nyligt implanterede ledninger, er startmalingen-afiimpedansveerdi af betydning

BEMAERKNING: Afheengigt af modningseffekten for ledningen, kan‘leegen vaelge at
omprogrammere alarmintervallet’s minimumsveerdi for paceimpedans ved opfalgende
tests.

. Patientens paceafheaengighed

) Anbefalet impedansinterval for-brugt(e) ledning(er),.hvis tilgaengelig
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Malinger af shockledningsimpedans mellem 20-125 Q anses for at vaere inden for
intervallet. Hvis der observeres pludselige eller store udsving eller forhold udenfor
intervallet, bar falgende overvejes:

. Kontrollér konfigurationen'— serg. for, at.den programmerede Shock Vector
matcher den‘implanterede lednings konfiguration (brug f.eks. RV Coil.til Can
med en.ledning med en enkelt coil).

. Kontrollér tilslutningen'=-sgrg for, at shockledningens konnektorstifter er placeret:i

de korrekte'ledningsporte, og kontrollér, at ledningstilslutningen er sikker.

. Kontrollér kontakten —.sgrg for, at.enheden befinder ‘sig i en vad
implantationslomme, da.impulsgeneratorens kapsel fungerer som en.aktiv

elektrode(i-V-TRIAD=konfigurationen. Undga at.manipulere lommen; under testen.

- Sluk for eksterne ‘stgjkilder (f.eks. elkirurgisk udstyr, skaerme),

. Anvend andre veerktgjer til fejlfinding‘efter-behov for yderligere at vurdere
ledningssystemets, integritet, herunder elektrogramanalyse, gennemsyn af
rentgen- eller-fluoroskopibilleder.eller intern visuelinspektion,
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BEMAERKNING: " Da denne enhed anvender en subtaerskel-testimpuls til at
foretage malinger af shockledningsimpedans, kan'det veere-sveert at male respons
pé testsignaler, nar-der er elektrisk interferenseller "staj” (f.eks. elkirurgi eller
eksternt monitoreringsudstyr) til stede under testen.Dette kan medfare variationer
i impedansmalingerne, iseer ved.implantation. Hvis der ikke er sddan-elektrisk
interferens, vil malinger af shockledningsimpedans vaere mere stabile.

Trin.H: ' Programmér impulsgeneratoren
1. Kontrollér programmeruret, og indstil og_synkroniser.impulsgeneratoren,

sa.det korrekte klokkeslaet vises pa udskrevne rapporter-og. PRM’ens
registreringsudskrifter.

27 Detkan veere til nytte-at programmere funktionen Beep During Capacitor Charge
ti'On under konverteringstest ag implantation, sa.den hjaelper med til at maerke;
nar impulsgeneratoren oplader for at levere et shock-

3. Udfer'en manuel kondensatorreformering;-hvis detikke allerede er gjort.

4 . Programmeér impulsgeneratoren hensigtsmaessigt, hvis.en eller-flere ledningsporte
ikke‘anvendes.

5. <Programmer impulsgeneratoren til de_parametre, der er.velegnede.for patienten
for konyerteringstest.
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FORSIGTIG: For at hindre uhensigtsmeessige shock skal det kontrolleres, at
impulsgeneratorens Tachy Mode er programmeret til Off, nar enheden ikke er i brug, og
for den handteres. Ved takyarytmidetektion.og -terapi‘skal det kontrolleres, om Tachy
Mode er programmeret'til Monitor +Therapy.

Trin I: . Test evnen til konvertering.af ventrikelflimren og inducerbare arytmier

Nar der. er opnaet acceptable signaler-fra de implanterede ledninger; skal der
udferes. VT- og.VF-konverteringstest.for at fastsla, (1) ’om de implanterede
ledningers konfiguration og position-er velegnede for patienten,.0g (2) om enhedens
pregrammerede shockenergi. eller shock.med maksimal energi er tilstreekkelige til at
konvertere-arytmier-pa betryggende-vis. En konverteringstest bestar, at der-induceres
en arytmi, hvorefter det forsgges-at konvertere arytmien med-et forudindstillet
energiniveau.

Det er.yderst vigtigt at bekraefte, at ventrikelflimren erkonverteret, for der implanteres
en-impulsgenerator, fordi et shock; der leveres under ventrikuleer takykardi, kan
accelerere arytmien. Peroperative tests kan begraenses til.udelukkende at udfere
VF-test pa.implantationstidspunktet, mens VT-test kan udfgres post-operativt i-et el-fys
laboratorium, inden patienten udskKrives.

Hvis konverteringen-mislykkes, skal patienten reddes med en passende transtorakal
defibrillator. Hurtig-konvertering er.vigtig, da enforleenget arytmi’kanvaere vanskeligere
at afslutte.
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ADVARSEL: “Ekstern defibrilleringsbeskyttelse skal,vaere umiddelbart tilgaengelig
under implantation og elektrofysiologiske tests. Hvis“en induceret ventrikulaer
takyarytmi ikke standses inden for kort.tid, kanidette medfere patientens dgd:

BEMAERKNING: Hvis der udfgres kirurgi-med aben brystkasse, og deranvendes en
brystsarhage; skal.denne fiernes, far der.udfgres konverteringstest.. P4 denne made
simuleres.de omskiftelige betingelser, hvorunder.impulsgeneratoren. skal fungere og
eventuel energishunt undgas.

Inducering af arytmi i patienten
En arytmi kan induceres ved at anvende impulsgeneratorens induktionsfunktioner.

Vent, til patientens blodtryk og elektrofysiologiske status vender tilbage til baseline
mellemarytmiinduktionerne;-uanset om induktionen lykkedes eller ej. Det anbefales
desuden at vente'mindst et'minut/mellem induktionerne.

Registrer hjertefrekvensen under hver.arytmiinduktion for.at kunne-fastsla de
korrekte frekvenstaerskelyaerdier. Ventrikuleere-intervallaengder, der.forekommer
teet ved, men-under den laveste programmerede frekvensteerskelveerdi, detekteres
eventuelt som-en normal sinusrytme. Forat optimere muligheden for.detektion, bar
frekvenstaerskelveerdien/-veerdierne programmeres mindst 10 min:' enheder under
frekvensen for:den arytmi/de arytmier, der skal behandles.
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Udfer induktionen

1. Ferimpulsgeneratoren ind i implantationslommen:. Luk midlertidigt lommen nok il
at sikre, at' impulsgeneratoren forbliver pa sin plads under-konverteringstesten.
Searg for, at.impulsgeneratoren-har.god kontakt til det.omkringliggende veev. Skyl
eventuelt lommen med; saltvandsoplgsning, hvis.lommen er tor.

FORSIGTIG: - Lad ikke'nogen genstand;.der er elektrisk ledende, komme i kontakt
med ledningen eller enheden-under.induktionen, da genstanden kan-shunte energi.
Dette’kan medfare, at der kommer mindre energi til patienten, og det kan beskadige
det implanterede system.

2. Kontrollér magnetfunktionen og-telemetrikontakt for at sikre,/at impulsgeneratoren
befinder sig, i et acceptabelt-omrade.

3.+ Programmer de hensigtsmzaessige parametre, og skift impulsgeneratorens, Tachy
Mode til Monitor + Therapy.

4_. Udfer induktionen'med programmeren.
Fastsaet DFT

Test af defibrilleringstaersklen (DFT) skal udferes ved implantationen for at sikre
passende sikkerhedsmargener for shockenergi (sikkerhedsmargen =‘enhedens
maksimale shockenergi minus DFT)."DFT er den testede minimumenergi,der pa
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forsvarlig vis konverterer\VF eller‘polymorft VT i en serie arytmiforsgg med trinvist
mindsket.energi.

DFT bestemmes ved inducering af VF_(eller PVT eller.ventrikelflagren, hvis VF ikke kan
induceres). Forseg at konvertere arytmien'med et shock pa 31 J. Hvis konverteringen
lykkes, skal der induceres igen, og der skal geres forsag pa at konvertere arytmien ved
29 J. Fortszet pa denne made-med faldende energiniveauer, indtil det ikke laengere
lykkes.at konvertere VF;.eller det lykkes ved 3 J. Hvis den ferste konvertering ved:31J
mislykkes, skal'ledningen omplaceres eller polariteten vendes.eller en ekstra ledning
tilfejes. DFET er det energiniveau, der sidst konverterede arytmien med succes.- Det er
et spgrgsmal om klinisk vurdering, hvad der,udger endemonstration af betryggende
konvertering.

BEMAERKNING:.. 'Da resultaterne af hver enkelt test kan.veere et eksempel pa
statistisk-variation, er en-enkelt konvertering af en rytmeforstyrrelse ved- et.vist
energiniveau ingen garanti for, at dette energiniveau er palideligt for konvertering. Som
en sikkerhedsmargen anbefales det at.udfere konverteringstesten.ved DFT to'gange,
hvis DFT.er 31 J; eller én gang, hvis DFT er 29.J, uden at nogen konvertering mislykkes:

Trin'J: Implanter impulsgeneratoren

1. Programmér Tachy Mode til Off.
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Serg for, at impulsgeneratoren har god kontakt til det omkringliggende veev i
implantationslommen, og suturér.den derefter pa plads, s&-risikoen for migration
af enheden minimeres (for illustrationer af suturhullernes placering, henvisesder
til "Ledningstilslutningerpa-side:57).- Rul.forsigtigt overskydende ledning op,
og-placer den-isneerheden af impulsgeneratoren. Skyl eventuelt lommen.med
saltvandsopl@sning;. hvis den er tor.

ADVARSEL: . Ledningen.ma ikke kinkes, drejes eller flettes med-andre ledninger;
da dette kan. forarsageslitage pa-ledningsisoleringen eller lederbeskadigelse.

Luk implantationslommen.. Det er.vigtigt at placere ledningerne, sa kontakt
med suturmaterialerne undgas. Det-anbefales, at resorberbart suturmateriale
anvendes til lukning-af veevslagene.

Afslut eventuelleel-kirurgiske'procedurer, farimpulsgeneratoren.genaktiveres.

Programmér Tachy Mode til de'gnskede-indstillinger, og bekreeft de endeligt
programmerede parametre.

FORSIGTIG: . Efter enhver justering af senseomradet.eller en. modificering

af senseledningen skal passende sensing altid kontrolleres. Programmering-af
Sensitivity til den hejeste veerdi (laveste sensitivitet) kan fore til forsinket detektion
eller undersensing af hjerteaktivitet. Tilsvarende kan programmering til den
laveste veerdi.(hgjeste sensitivitet) fare til 'oversensing af signaler, der ikke er
relateret til hjertet.




6. Brug PRMen til at,udskrive parameterrapporter.og gemme alle patientdata.

Trin K: < Udfyld.implantationsblanketten, og returner.den

Skemaet for-garanti og ledningsregistrering udfyldes og returneres til Boston Scientific
inden for ti dage efter implantationen, sammen med en kopi af patientens gemte
data fra PRM’en. ‘Denne information ggr Boston Scientific i stand.til at registrere
hver-enkelt implanteret impulsgenerator og'ledningsseet og dermed indsamle klinisk
data‘angaende ydelsen-af det.implanterede system. Behold.en kopi af garantien,
ledningsregistreringsblanketten og programmerudskrifterne samt de originale
patientdata til patientensfjournal.

TOVEJSMOMENTNQGLE

Der medfglger.en_-momentnggle (model 6628) i*den sterile bakke sammen med
impulsgeneratoren. Den‘er beregnet til at-fastspaende og lgsne saetskrue nr. 2-56,
seetskruer, der sidder fast samt.szetskruer.pa denne og andre Boston Scientific
impulsgeneratorer.og ledningstilbehgr; der har-seetskruer, som roterer frit,-.narde er
skruet helt tilbage (disse, seetskruer har typisk hvide.taetningspropper):

Tovejsmomentngaglen er forudindstillet til'at anvende et passende moment pa
seetskruen, og.den skralder, nar seetskruen er korrekt fastspaendt. ‘Skraldeanordningens
udlgsningsmekanisme.forhindrer,-at ssetskruen spaendes for meget, da dette kan'fare
til beskadigelser af enheden. For at gore det lettere at lgsne fastspaendte skruer,
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der er skruet ind, anvender denne momentnggle mere moment i retningen mod uret
end i retningen.med uret.

BEMAERKNING: Somen yderligere sikkerhedsforanstaltning-er momentngglens
spids konstrueret, sa-den knaekker af;, hvis den anvendes.til spaending ud over/de
forudindstillede momentniveauer. Hvis dette sker, skal den braekkede spids treekkes
ud.af seetskruen ved hjeelp af en tang.

Denne momentnggle kan ogsa bruges til at lasne-saetskruer pa andre Boston Scientific
impulsgeneratorer og ledningstilbehar, der har saetskruer, som fastspeendes mod
en'stopper, nar.de er'skruet helt tilbage.(disse saetskruer har typisk gennemsigtige
teetningspropper).~Nar disse ‘saetskruer skrues tilbage, ma momentnaglen dog‘ikke
drejes-mere, nar saetskruerne kommer i kontakt med stopperen.. Momentngglens
ekstra-moment’i-retningen mod_uret kan medfgre, at saetskruerne kan komme til at
sidde fast, hvis de.spaendes mod stopperen.

Losning af saetskruer, der sidder fast
Folg nedenstaende trin til at Ilgsne saetskruer, der sidder fast:

1. Fra.en vinkelret position seettes momentnaglen i en skra stilling pa-20°-til 30°.i
forhold til seetskruens vertikale-midterakse (Figur'7 pa side:88).

2 Drejmomentngglen tre' gange omkring aksen i retningen med uret (hvis
seetskruenien-skruet tilbage) eller i retningen mod uret (hvis seetskruener skruet
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ind), sa dens handtag kredser-omkring skruens-midterlinje (Figur 7 pa side 88).
Momentngglens handtag ma ikke drejes eller bgjes under denne rotation.

Dette'’kan om'negdvendigt fors@ges op til fire gange med en let ggning af vinklen
hver gang.-Hvis saetskruen.ikke kan.lgsnes helt,'skal momentnggle.nr. 2 fra
ngglesaet model 6501 anvendes.

Nar saetskruen er Igsnet, kanden skruesind eller tilbage som @nsket.

Kassér-momentngglen efter endt procedure:
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[1]-Rotation.med uret for.at lasne-seetskruer, der sidder fast,.nar.de er skruet tilbage [2]
Rotation mod uretfor\at lasne saetskruer;, der sidder fast, nar.de er skruet ind

Figur7. Rotation af momentngglen for at lasne en'satskrue, dersidder fast

OPFQLGNINGSTEST

Det anbefales, at erfarent personale evaluerer enhedens funktioner med regelmaessige
opfalgningskontroller. Nedenstaende vejledning-i' opfelgning garanterer en-omhyggelig
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gennemgang af enhedens funktion og patientens helbredstilstand i hele enhedens
levetid.

ADVARSEL.: . Sorg for, at.der er en ekstern,defibrillator og personale uddannet i
CPR til stede under post-implantationstesten'af enheden, hvis patienten skulle fa brug
for.ekstern undsaetning.

Opfelgning fer udskrivelsen

Folgende procedurer udferes.typisk under.opfelgningskontrollen inden udskrivningen
ved hjeelp at programmertelemetri:

1.

2
3.
4

Interrogerimpulsgeneratoren, og gennemga skaermen Summary.
Kontrollér paceteerskler; ledningsimpedans.og spontane signalers amplitude.
Gennemga countefs og histogrammer.

Naralle tests er, afsluttet;-skal der.udferes en afsluttende interrogering;og alle
patientdatalskal gemmes.

Udskriv. rapporterne Quick Notes og Patient Data, og opbevar.dem'i journalerne
til fremtidig brug.

Nulstil counters og histogrammer, sa-de seneste data blivervist ved-naeste
opfelgning. Counters og histogrammer kan ryddes ved at trykke p& Reset.pa
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skeermbilledet Histogram; skeermbilledet Tachy Counters eller skeermbilledet
Brady Counters.

Rutinemaessig opfelgning

Der skal udfgres rutinemaessige opfglgningsundersggelser én maned efter kontrollen
for udskrivningen og hver tredje maned herefter for at vurdere programmeringen af
enheden, terapiens effektivitet; ledningens status.og batteriets status!

BEMAERKNING: . _Da varigheden.af timeren-for. udskiftning af enheden er tre maneder
(fra-det tidspunkt statussen Explant'nas);.er opfalgning hver tredje méaned specielt
vigtig, efter at statussen One. Year Remaining ernaet.

Overvej at udfgre. felgende procedurer under.en rutinemaessig-opfelgningstest:
1. “Interroger impulsgeneratoren, og gennemga‘skaermen Summary:
2. Kontrollér paceteerskler, ledningsimpedans og spontane sighalers amplitude.

3. "Udskriv rapporterne Quick:-Notes og Patient Data, og.opbevar dem.i journalerne
til fremtidig_brug:

4. _Gennemga skaermbilledet Arrhythmia(l.logbook; og udskriv episodedetaljer og
informationer om lagrede elektrogrammer for episoder-af.interesse.
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5. Nulstil counters og histogrammer, sa de seneste episodedata bliver vist ved
nzeste opfelgning.

BEMAERKNING: Der kan anvendes ekkodoppler-unders@gelser til evaluering af AV
Delay og andre programmeringsvalg non-invasivt efter.implantationen.

FORSIGTIG: Kontrollér med en konverteringstest, at patientens.takyarytmier kan
detekteres og bringes til ophgr af impulsgeneratorsystemet, hvis patientens status.er
endret, eller(der er omprogrammeret parametre.

EKSPLANTATION

BEMAERKNING: Returner alle eksplanterede impulsgeneratorer og ledninger til
Boston Scientific. Undersogelser af eksplanterede impulsgeneratorer og ledninger
kan give oplysninger, der kanfore til fortsatte forbedringer.af systemsikkerhed og
garantikrav.

ADVARSEL: " Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.-Genbrug;
genbehandling eller-gensterilisering kan beskadige enhedens struktur og/ellerfare til
enhedssvigt, hvilket igen kan fare til patientskade, sygdom eller ded. Genanvendelse,
genbehandling eller resterilisation kan desuden medfare risiko for kontamination

af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion,.inklusive, men

ikke begraenset til, overfarsel af smittefarlige sygdomme fra en patient til‘en anden.
Kontamination af enheden kan-medfere patientskade, -sygdom-eller -ded.
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Kontakt Boston Scientific, hvis’en af fglgende situationer.opstar:
. Nar et produkt tages.ud af brug.

. Hvis patienten der (uanset arsagen),.sammen.med en obduktionsrapport, hvis der
er foretaget obduktion.

. Iilfeelde af andre observationer eller komplikationer.

BEMAERKNING:: ‘Bortskaffelse af eksplanterede impulsgeneratorer.og/eller ledninger
skal foretages i.henhold-til geeldende lovgivning. Kontakt Boston.Scientific ved hjeelp af
oplysningerne p& bagsiden for-at f& et returproduktseet.

BEMAERKNING: En eventuel misfarvning af.impulsgeneratoren beror pa-en normal
anodiseringsproces og har ingen-indflydelse pé impulsgeneratorens funktion.

FORSIGTIG: Sgrg for at fierne impulsgeneratoren fgr kremering.. Temperaturerne
ved kremering og.forbreending kan fa.den til.at.eksplodere.
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FORSIGTIG: " For eksplantation, renggring eller transport af enheden skal
felgende handlinger. udfgres for.at hindre ugnskede shock;overskrivning af vigtige
terapiforigbsdata samt lydsignaler:

3

Programmeér enhedens Tachy-'0g Brady<modi til Off.
Programmeér funktionen Magnet Response-til Off.

Programmeér funktionen Beep When Explant is Indicated til/Off.
Programmeér funktionen Beep When Out-of-Range til Off

Renger og-desinficer ‘enheden  ved hjeelp af standardteknikker til handtering-af
smittefarligt materiale.

Tag-felgende punkter i-betragtning ved. eksplantation og-returnering. af
impulsgeneratoren og/eller ledningen:

.

Interrogeriimpulsgeneratoren,.og udskriv en Combined Follow-up‘rapport.
Deaktiver impulsgeneratoren fer eksplantation.
Kobl ledningerne fra impulsgeneratoren.

Hvis ledningerne skal eksplanteres, skal det forsgges, at fierne dem intakte.
Ledningerne ‘'skal returneres uanset deres tilstand:~Fjern ikke ledninger med
artericklemmer eller-noget andet klemmeinstrument, der kan beskadige dem.
Anvend kun instrumenter, hvis ledningen ikke kan fijernes manuelt.
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