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YTTERLIGARE TEKNISK'INFORMATION

For ytterligare teknisk information, ga'till referensguider. pa
www.bostonscientific-international.com/manuals:

ENHETSBESKRIVNING

Denna.manual innehaller information om defibrillatorer.for resynkronisering av hjartat
(CRT-D-defibrillatorer).av. modellerna COGNIS 100 (specifika. modeller anges i
"Mekaniska specifikationer" pa sida 43).

Behandling

Dessa pulsgeneratorer har en liten, tunn; fysiologisk form-som minimerar fickans
storlek och kan minimera risken for migration av.enheten. De geren mangd olika
behandlingar, daribland:

. Ventrikular takyarytmibehandling, som anvénds for att behandla rytmer
forknippade:med plotslig dod (SCD) som_exempelvis VT och’'VF

. Hjartresynkroniseringsbehandling (CRT), som:behandlar hjértsvikt genom att
resynkronisera ventrikuldra kontraktioner med hjalp av biventrikulér elektrisk
stimulering




. Bradykardistimulering, inklusive sensorstyrd stimulering, for att detektera
och behandla bradyarytmier och.vara ett stéd for hjartfrekvensen efter
defibrilleringsbehandling

Kardioversion/defibrilleringsbehandlingarinkluderar:
. Chockermed lag.och hdg energi som.anvander en bifasisk vagform
\ Valet.av flera-.chockvektorer:

=" Distal'chockspiral till proximal chockspiral.och’pulsgeneratorns hélje
(TRIAD-elektrodsystem)

—_Distal chockspiral till proximal chockspiral (RV-spiral till' RA-spiral)
—  Distal'chockspiral till.pulsgeneratorns holje (RV-spiral'till kapsel)
Elektroder

Energin fran-pulsgeneratorns utgangar kan programmeras oberoende -av.varandra.och
kan‘anslutas-till en eller fleraav_foljande elektroder, beroende pa modell:

«  Enis-1" atriell elektrod
. En LV-1\unipolar eller bipolar vansterkammarelektrod

1. 1S=1 hanvisar till den internationella standarden’'ISO 5841-3:2000.
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. En 1S-1 unipolar eller bipolar.vansterkammarelektrod

. En DF-1/IS-12:kardioversion-/defibrilleringselektrod

. En DF4-LLHH eller DF4-LLHO% kardioversion-/defibrilleringselektrod.med flerpolig
anslutning

Elektroder produktmarkta med antingen, GDT-LLHH/LLHO eller DF4-LLHH/LLHO
ar likvardiga och kompatibla med enheter som antingen har en GDT-LLHH- eller
DF4-LLHH-anslutning:

Pulsgeneratorn och, elektroderna utgér.den implanterbara delen av
pulsgeneratorsystemet.

PRM-system

Dessa pulsgeneratorer kan endast anvandas‘med programmeringssystemet ZOOM
LATITUDE, som ar den externa.delen av pulsgeneratorsystemet-och inkluderar:

q Modell 3120 Programmerare/Skrivare/Monitor (PRM)

. Modell 2868-ZOOMVIEW programvara

. Modell.6577 telemetrihuyud

2. “DF-1 hanvisar till den internationella standarden ISO.11318:2002,
3 DF4 hanvisar till'den internationella standarden 1SO.27186:2010.




Du kan anvanda programmeraren for att.utféra féljande:

Interrogera pulsgeneratorn

Programmera- pulsgeneratorn for att tillhandahalla en.mangd olika
behandlingsalternativ

Komma:at pulsgeneratorns diagnostiska funktioner
Utforaicke-invasiva diagnostiska tester
Avlasa behandlingshistorik

RELATERAD. INFORMATION

Se instruktionsmanualen som medféljer elektroden for implantationsinformation,
allmanna varningar och forsiktighetsatgarder;-indikationer, kontraindikationer och
tekniska specifikationer. ‘Las noga-igenom detta material for.specifika instruktioner
angaende'implantation av de'valda elektrodkonfigurationerna.

Se programmeraren anvandarhandbok for specifik information ‘om programmeraren
som t.ex. installningar, underhall'och hantering.

LATITUDE ar ettfjarrovervakningssystem som tillhandahaller pulsgeneratordata till
lakare.




. Lakare/kliniker — LATITUDE gor det méjligt for-dig att regelbundet dvervaka
bade patient- och enhetsstatus automatiskt pa distans: LATITUDE-systemet
tillhandahaller ‘patientdata som kan anvandas som(en del av den kliniska
bedémningen av patienten.

e Patienter — Enlviktig del-av.systemetar LATITUDE-kommunikatorn, en lattanvand
overvakningsenhet i hemmet. Kommunikatorn laser automatiskt av data fran
en kompatibel implanterad Boston Scientific-pulsgenerator. vid tidpunkter som
schemalagts av lakaren. Kommunikatorn skickar denna'data till LATITUDE:s
sakra’server genom en vanlig telefonlinje. .LATITUDE-servern visar patientdata via
en LATITUDE-webbplats, som auktoriserade lakare och kliniker narvia Internet.

Se Anvandarhandboken for LATITUDE for mer information.
INDIKATIONEROCH ANVANDNING

Dessa Boston Scientific-defibrillatorer for.hjartresynkroniseringsbehandling (CRT-D)
an indikerade for-patienter med hjartsvikt-som erhaller stabil optimal farmakologisk
behandling (ORT).for hjartsvikt och sem uppfyller nagon av foljande kriterier:

. Mattlig till'svar hjartsvikt (NYHA klass I11-1V) med EF <35% och QRS-duration 2
120.ms




. Vanstersidigt skankelblock (LBBB) med QRS-duration = 130 ms, EF < 30 %,
och (NYHA'klass Il).ischemisk eller icke-ischemisk hjartsvikt.eller asymtomatisk
(NYHA klass |) ischemisk hjartsvikt

Boston Scientifics CRT-D:er ar ocksa.avsedda att-tillhandahalla ventrikular
antitakykardistimulering.ochsventrikular defibrillering fér.automatiserad behandling av
livshotande kammar arytmier.

KONTRAINDIKATIONER

Det-finns inga kontraindikationer for-den héar enheten.
VARNINGAR

Allmant

¢ Produktkunskap. L&as denna bruksanvisning noggrant-innan implantation.for att
undvika skador pa pulsgeneratorn och/eller elektroden. Sadana skador kan leda
till att patienten skadas eller avlider:




Endast for anvandning i en patient. Far ej ateranvandas, omarbetas
eller-omsteriliseras. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan
kompromettera.den strukturella/hallfastheten hos enheten och/eller elektrod och
kan leda till.att enheten upphér att fungera; vilket'i sin tur kan leda till att patienten
skadas:eller rakar ut.for sjukdom eller.dodsfall. Ateranvandning,-omarbetning
eller omsterilisering kan @ven orsaka risk for.att enheten kontamineras och/eller
orsakar patientinfektion eller korsinfektion,s inkluderat men €j\begransat till
overforing av infektionssjukdomar fran.en patienttill’en annan. Kontaminering av
enheten-kan leda till att'patienten skadas, rakar ut for sjukdom eller dodsfall:

Backup defibrilleringsutrustning. Extern defibrilleringsmaéjlighet skall alltid
finnas tillganglig vidimplantation och-elektrofysiologisk testning. ©m en inducerad
kammartakyarytmi'inte avbryts i tid;-kan den.leda till att patienten avlider.

Aterupplivning méjlig. Se till.att en extern defibrillator och medicinsk. personal
med utbildning i-hjart-lungraddning finns tillgangliga under-test av systemet.efter
implantationeny ifall patientens tillstand skulle krava det.

Patchelektroder. Anvand inte patch-elektroder for-defibrillering tillsammansmed
pulsgeneratorsystemet, da detta kan/skada patienten.

Separat pulsgenerator. Anvand inte denna pulsgenerator-tillsammans med
en-annan pulsgenerator. Denna kombination kan'orsaka. att pulsgeneratorerna
interagerar, vilket kan leda till'att patienten skadas eller’inte far nagon behandling.




Hantering

Undvik«chock under.hantering. Programmera pulsgeneratorns takymod till Av
under implantation; explantation och vid obduktion for att-undvika oavsiktliga
hégspanningschocker.

Boj inte elektroderna. Boj, vrid eller-korsa inte.med andra elektroder, eftersom
detta kan leda till n6tningsskador pa-isoleringen’eller skador pa ledaren.

Hantera elektroden utan anslutningsverktyg. (Fér DF4-LLHH- eller
DF4-LLHO-elektroder, var forsiktig vid.hantering av elektrodanslutningen nar
anslutningsverktyget inte' sitter pa elektroden.(Lat inte' elektrodanslutningen fa
direkt kontakt med nagrakirurgiska instrument eller elektriska anslutningar som
t.ex. PSA-klammor (krokodilklammor), EKG-anslutningar, pincetter, hemostater
och klammor. Detta kan skada elektrodanslutningen, moéjligen kompromettera
forseglingsintegriteten och resultera'i utebliven behandling eller-felaktig
behandling, som t.ex. hégspanningskortslutning inuti anslutningsblocket.

Hantera anslutningen under tunnelering. Undvik kontakt med nagon annan del
av DF4-LLHH- eller DF4-LLHO-elektrodanslutningen; utdver anslutningsstiftet,
aven nar elektrodférslutningen sitter pa, plats.




Programmering och pulsgeneratorns funktioner.

Formakstrakingmod. Anvand inte férmaks'trackingmoder péa patienter med
kronisk refraktar formaks takyarytmi. Tracking av formaks arytmier kan.orsaka
kammar takyarytmier.

Enkammar.formaksmoder. Anvand inte formaksmoder medbara behandling i
férmaket eftersom.dessa moder. inte gerrnagon CRT behandling.

Kammar avkanning. Rubbning av.den vansterkammar elektroden till en-position
i narheten av atrium kan orsaka Gveravkanning i férmaket och inhibering-av
vansterkammar stimulering.

Langsam VT. Vid-implantation av-denna pulsgenerator pa patienter med
pagaende langsam V.T-bor forsiktighet iakttagas. Programmerad behandling for
langsam.monomorf V.T kan utesluta hjartresynkroniseringsbehandling vid hdga
hjartfrekvenser om dessa ligger i samma frekvenszon som takyarytmin.

Post-implantation

Skyddade miljoer.'Rad patienter.att séka medicinsk vagledning innan de.gar in
pa omraden somnegativt kan paverka det'medicinska implantatets funktion. Till
dessa omraden raknas-omraden.som.skyddas av-ett varningsmeddelande som

hindrar.patienter med pulsgenerator.
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Exponering for magnetresonanstomografi (MRT): Utsatt inte en patient for en
MRT-undersokning..Starka magnetiska falt kan skada pulsgeneratorn och/eller
elektrodsystemet;och orsaka att patienten skadas eller avlider.

Diatermi. En patient med en implanterad.pulsgenerator och/eller elektrod far
inte utsattas for diatermi, eftersom diatermi kan orsaka flimmer, brannskador pa
myokardiet‘och irreversibel skada pa pulsgeneratorn pa grund av.inducerad strom.

Kontrollera att/PTM &r-aktiverad. Kontrollera att:Patientaktiverad Monitor-episod
ar aktiverad innan patienten skickas hem, genom. att bekrafta att Magnetfunktion
har programmerats till Spara IEGM..Om funktionen oavsiktligt Iamnas i Hindra
behandling-installningen kan patienten eventuellt komma att avaktivera
takyarytmidetektion“och’behandling.

Magnetfunktion.installt pa Hindra behandling. Nar funktionen Patientaktiverad
Monitor-episod.har triggats av magneten.och ett IEGM har sparats, eller

nar 60 dagar-har forflutit fran.den dag. da Spara [EGM aktiverades, kommer
programmeringen.av Magnetfunktionen att automatiskt-stallas in-pa Hindra
behandling. Nér detta hander bor patienten inte tillampa magneten eftersom
takyarytmibehandlingen kan hindras.




FORSIKTIGHETSATGARDER

Kliniska overvaganden

Pacemakermedierad-takykardi (PMT). Om Minimal PVARP programmeras till
ett varde som armindre an retrograd. V-A-Overledning kan risken for PMT 6ka.

Sterilisering och forvaring

Om férpackningen ar skadad. Pulsgeneratorns trag.och:innehall steriliseras
med ‘etylenoxidgas innan.den slutliga férpackningen.. Nar pulsgeneratorn och/eller
elektroden levereras-ar.den steril, férutsatt att forpackningen ar oskadad.

Om forpackningen @rvat, punkterad, 6ppnad eller'skadad pa annat satt, ska
pulsgeneratorn och/eller. elektrod: returneras till Boston. Scientific.

Forvaringstemperatur och temperaturutjamning.” Rekommenderad
férvaringstemperatur'ar 0°C-50°C. Lat pulsgeneratorn na-rumstemperatur fore
telemetrikommunikation; programmering eller.implantation, eftersom extrema
temperaturer-kan paverka dess funktion.

Forvaring av pulsgenerator. Foryara.pulsgeneratorn.pa en renplats pa behorigt
avstand fran_magneter eller utrustning som.innehaller magneter.och kallor.som
kan ge upphov till elektromagnetisk interferens (EMI) for att undvika-skador pa
pulsgeneratorn.
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Sista forbrukningsdatum. Implantera pulsgeneratorn.och/eller elektroden
senast vid. det Sista forbrukningsdatum. som anges pa foérpackningens etikett,
eftersom.detta datum baserasipa en verifierad lagringstid:, Om det angivna
datumet t.ex.. ar.1januari-skall implantation.inte’'ske den-2 januari eller darefter.

Implantation
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Forvantade fordelar. Gor en bedémning av. huruvida.de‘férvantade fordelarna
som ges av_programmerbara alternativ évervager.nackdelarna.med snabbare
batteriurladdning.

Utvardera patienten for kirurgi. Det kan finnas ytterligare faktorer i patientens
totala-halso--och medicinska tillstand, somvisserligen inte.arrelaterattillenhetens
funktion eller’andamal, kan gora patienten till en dalig kandidat forimplantation
av detta system. Hjarthalsogrupper kan ha publicerat riktlinjer som kan vara till
hjalp vid denna _bedomning.

Elektrodkompatibilitet. Bekrafta att elektroden‘ar kompatibel med
pulsgeneratorn fore implantation. Om.inkompatibla elektroder och pulsgeneratorer
anvands, kan.detta skada anslutningen och/eller fa eventuella negativa
konsekvenser, sasomyunderavkanning-av-hjartaktivitet ellermisslyckande att-ge
nddvandig behandling.




Telemetrihuvud. Kontrollera att ett sterilt telemetrihuvud finns tillgangligt om
ZIP-telemetri bortfaller. Kontrollera att telemetrihuvudet enkelt kan anslutas till
programmeraren och finns inom rackhall fran pulsgeneratorn.

Natspanningsansluten utrustning: Var extremt-forsiktig da test avielektroderna
sker med natspanningsansluten utrustning,.eftersom lackstrémmar pa mer
an.10 pA kan framkalla kammarflimmer.-Kontrollera att specifikationerna for
natspanningsansluten-utrustning stammer 6verens med elnatet som den ansluts
till.

Utbytespulsgenerator. Implantation av-en-ny pulsgenerator i en subkutan ficka
som tidigare innehallit en storre pulsgenerator kan‘medféra att luftistangs in i
fickan, migrering,.erosion eller otillracklig jordning mellan-pulsgenerator och
vavnad. Om fickan skéljs'med steril koksaltiosningminskar risken for otillracklig
jordning.och-att luftfickor bildas. -Suturering av pulsgeneratorn minskar. risken for
migrering, och erasion.

Boj inte elektroden i narheten. av anslutningen,mellan elektrod

och anslutningsblock. For in elektrodens anslutningsstift rakt.in i
elektrodanslutningen. Bgj inte elektroden i narheten av-anslutningen mellan
elektrod och anslutningsblock. Felaktig inféring kanférorsaka skador pa isolering
eller ledare.
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Avsaknad av enelektrod. Om det inte finns nagon, elektrod eller plugg i
elektrodanslutningen kan det paverka pulsgeneratorns funktion. Om en elektrod
inte anvands, skall en plugg sattas in“i.den oanvanda anslutningen och darefter
skall.anslutningsskruven-dras at-palpluggen.

Elektrodytanslutningar. For.inte in elektroden i pulsgeneratorns anslutning
utan att.vidta féljande forsiktighetsatgarder for-att-garantera att elektroden fors
in pa ratt satt:

¢ Sétt i momentnyckeln i den férberedda skaran'i tatningspluggen innan
elektroden fors in i elektrodanslutningenfor att frigdra eventuell ansamlad
vatska ellerluft.

L Kontrollera visuellt att anslutningsskruven.ar-tillrackligt tillbakadragen sa
att.det ar mojligt att féra-in elektroden. Anvand momentnyckeln for.att vid
behov lossa anslutningsskruven.

Q For(in,varje.elektrod helt’i dess elektrodanslutning och dra darefter at
anslutningsskruvarna’pa anslutningsstiftet.




Defibrilleringselektrodens impedans. Om den totala chockelektrodimpedansen
under implantation ar mindre an 20 Q, kontrollera att den.proximala spiralen inte
kommit i kontakt' med.pulsgeneratorns yta. (En matning som understiger 20

Q indikerar.en kortslutning ndgonstans’i systemet.-Om upprepade matningar
angeratt-den totala‘chockelektrodimpedansen understiger 20 Q,maste elektrod
och/eller pulsgenerator.eventuellt bytas ut.

Shuntenergi. Tillat inte elekiriskt ledande féremal att komma i kontakt med
elektroden eller pulsgeneratorn under induktion, eftersom detta kan avleda
energin och orsaka att mindre €nergi nar patienten;samt att det implanterade
systemet skadas.

Suturera inte direkt 6ver elektroden. Suturera inte direkt 6ver elektrodens
holje,-eftersom det kange strukturella skador. Anvand suturhylsan for att sékra
elektroden-proximalt-vid veningangen for.att forhindra att elektroden:flyttas.

Programmering av._enheten

Kommunikation med pulsgeneratorn. Anvand ‘endast avsedd PRM och
programvara for att. kommunicera med pulsgeneratorn.

STAT PACE-instéallningar. Nar en pulsgenerator.programmeras till STAT
PACE-installningar kommer den att fortsatta stimulera medhoégenergi-STAT
PACE-varden om den inte.omprogrammeras.. Anvandningen av. STAT
PACE-parametrar forkortar mycket troligt pulsgeneratorns livslangd.

15




16

Biventrikular stimuleringsbehandling. Denna enhet ar avsedd att ge
biventrikular eller vansterkammar stimuleringsbehandling. Programmering av
enheten for att endast avge RV-stimulering ar.inte avsett for behandling av
hjartsvikt. De kliniska effekterna-av|Endast-RV-stimulering for behandling av
hjartsvikt har-inte faststalls.

Stimulerings- och avkanningsmarginaler. Ta hansyn till elektrodinvaxning
nar du.valjer stimuleringsamplitud, stimuleringspulsbredd och installningar for
kanslighet.

’ En-akut stimuleringstréskel som.ar hogre én 1,5V eller en kronisk
stimuleringstroskel'som ar hogre an 3.V kan leda till forlust,av capture da
troskeln kan 6ka Gver tiden:

. En R-vagsamplitud sem ar mindre an 5 mV-eller en P-vagsamplitud som
armindre an2 mV kan resultera i underavkanning eftersom:den avkanda
amplituden kan minska efter/implantation.

. Impedansen.istimuleringselekiroden ska vara hogre an det programmerade

laga impedansgransvardet och lagre an 2000 Q.

Korrekt programmering av elektrodkonfigurationen. Om
elektrodkonfigurationen programmeras.-till bipolér'nar enunipolar elektrod
implanteras, kommer stimulering.-att utebli.




Korrekt programmering av.chockvektorn. Om chockvektorn &r programmerad
till RV-spiral>>RA-spiral och elektroden inte har-en RA=spiral kommer inte chock
att'avges.

Programmering for supraventrikuldra takyarytmier (SVT). Gor.en’bedémning
av om pulsgeneratorn och.de programmerbara alternativen ar.ampliga for
patienter med supraventrikuléra takyarytmier (SVT) eftersom SVT kan initiera
en oonskad, chockbehandling.

AV-férdrojning. For att garantera en hdg procent biventrikular stimulering; maste
deprogrammerade AV-fordréjningsinstaliningarna-vara kortare an patientens
egna PR-intervall.

Stimulering med sensorstyrd frekvens.. Stimulering-med sensorstyrd
frekvens bér-anvandas ‘med forsiktighetfor de patienter som inte klarar 6kade
stimuleringsfrekvenser.

17
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Ventrikuladra refraktéarperioder (VRP) vid stimulering med sensorstyrd
frekvens.. Stimulering med sensorstyrd frekvens‘begransas inte av
refraktarperioder. En lang refraktarperiod som.programmerats i kombination med
en hég MSR kan resultera‘i‘asynkron stimulering under-refraktarperioderna,
eftersom kombinationen kan ge ett mycket.litet avkanningsfonster eller inget
alls: Anvand dynamisk AV-férdréjning eller dynamisk PVARP for att optimera
avkanningsfonstret. Om du, programmerar en fix AV-fordréjning ska du beakta
resultatet detger for avkanning.

Atriell takyrespons (ATR). ATR borprogrammeras Pa om-patienten har
formakstakyarytmier i anamnesen: Avgivning av CRT paverkas negativt darfor att
AV-synkronin avbryts om-ATR-modbyte sker.

Troskeltest. Under LV-troskeltestet finns det ingen RV-backup-stimulering
tillganglig.

Endast stimulering av vanster kammare. Inga studier har-gjorts betraffande de
kliniska-effekterna.for enbart LV-stimulering hos:hjartsviktspatienter.

Chockvagformspolaritet. Chockvagformens polaritet ska aldrig bytas
genom att fysiskt byta plats pa 1S-1-/DF-1-elektrodernas anoder och katoder-i
pulsgeneratorns-anslutningsblock —.anvand den.programmerbara. funktionen
Polaritet. Om(polariteten byts fysiskt kan féljden bli skada pa.enheten eller
utebliven konvertering av arytmin.




Takymod till Av. Se till att pulsgeneratorns Takymod ar programmerat till Av nar
den.inte anvands och innan_pulsgeneratorn hanteras fér att undvika oavsiktliga
chocker. Vid(takyarytmidetektering och -behandling, se till att Takymod-ar
programmerat till Monitor +Behandling:

Formaks overavkanning..Det ar viktigt att sakerstélla att artefakter fran
kammrarna inte stér formaks kanalen, eftersom detta kan leda.till 6verhérning.
Om kammarartefakter forekommer i formakskanalen kan detvara nédvandigt att
omplacera férmakselektroden for att minimera storningen.

ATR Antal'for modbyte. lakita forsiktighet-nar Antal féor modbyte programmeras
till laga varden samtidigt med en kort ATR-duration. Den kombinationen mdjliggor
modbyte efter mycket f& snabba atriella slag: Om till exempel Antal fér modbyte
programmeras till tva och*ATR-durationen till noll, kan*ATR-modbyte upptrada
efter tva. snabba formaksintervall. | sddana fall kan-en kort'serie prematura
férmakshandelser orsaka modbyte hos enheten.

ATR’Antal for-atergang- lakttag forsiktighet nar Antal for atergang programmeras
tilllaga varden. Om't.ex. Antal for atergang programmeras. till tva, skulle ett fatal
hjartcykler med.férmaks underavkanning kunna.medféra-att modbytet avslutas.
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Korrekt programmering utan férmakselektrod. Om en férmakselektrod inte
implanteras (anslutningen ar igenpluggad i stallet) eller om en férmakselektrod inte
anvands; men fortfarande ar-ansluten till anslutningsblocket; skall pulsgeneratorn
programmeras.i-enlighet-med det antal och-typer av elektroder som faktiskt
anvands.

Konfiguration av. vanster kammarelektrod.-Det kravs korrekt programmering
av_konfigurationen av LV-koronarelektroden for att LV-elektroden-skall fungera
pd ratt satt. ‘Programmera elektrodkonfigurationeni enlighet med hur manga
elektrodytor'det finns pa LV-elektroden, annarskan LV-avkanningen bli felaktig
och LV-stimuleringen kanférsvinna eller bli mindre effektiv.

Skyddsperiod for vanster kammare (LVPP). Om man har en lang LVPP sanks
den mojliga’' maximala LV-stimuleringsfrekvensen, vilket:kan inhibera:CRT vid
hogre stimuleringsfrekvenser.

Justering av-avkanningen. .Vid-varje andring av.avkanningsomradet, eller
modifiering' av avkanningselektroden-ar-det alltid viktigt-att kontrollera att
avkanningen ar tillfredsstéllande. Att programmera Kénslighet till det hogsta
vardet (Iagst kanslighet) kan leda till forsenad detektering eller-underavkanning
av hjartaktivitet. P4 samma-satt kan programmering till det |agsta.vardet (hogst
kanslighet) ledatill-overavkanning @v, icke hjartsignaler:




Patienterna hor ljudsignaler fran pulsgeneratorn. Patienterna bor uppmanas
att omedelbart kontakta sin.lékare.om de hérljudsignaler-fran pulsgeneratorn.

Patientens anvandning av patientaktiverad monitor-episod. Faststall om
patienten.ar kapabel att aktivera denna funktion innan patienten farimagneten
och innan Patientaktiverad.Monitor-episod aktiveras. Paminn patienten om att
han/hon ska undvika starka magnetfalt sa att funktionen inte utldses av misstag.

Patientaktiverad lagring av IEGM. Lat eventuellt patienten initiera en
IEGM-lagring nar Patientaktiverat(IEGM aktiveras, som ett led i instruktionerna till
patienten och/f6r att kontrollera att funktionen fungerar. Kontrollera att funktionen
aktiveras ‘pa skarmen-Arytmiloggbok.

Risker i miljé och'-medicinsk behandling

Undvik elektromagnetisk interferens (EMI). Uppmana, patienten.att undvika
EMI-kéllor eftersom EMI'kan medféra-att pulsgeneratorn ger felaktig behandling
eller inhiberar lamplig behandling:

Om man-flyttar sig'bort fran.EMI-kallan eller stéanger av kallan kan(vanligtvis
pulsgeneratorn-aterga till‘normal drift.

Exempel.pa potentiella-EMI-kallor ar:

. Elektriska kraftkallor; bagsvetsutrustning-och robotdomkrafter
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Hogspanningsledningar
Elektriska smaltugnar
RF-séndare-med lang-rackvidd,t.ex.. RADAR

Radiosandare, @ven sddana som-anvands-for radiostyrning av. t.ex.
leksaksbilar

Elektronisk 6vervakningsutrustning:(stéldskydd)
Generatorn.pa en bil som ar igang

Medicinsk behandling och diagnostiska tester vid.vilka en-elektrisk strom
passerar genom.kroppen,-t.ex. TENS, diatermi, elektrolys/termolys,
elektrodiagnostiska tester, elektromyografi.eller nervledningsstudier

En externt applicerad enhet,som anvander ett)automatiskt
elektroddetekteringslarmsystem (t.ex.* EKG-utrustning)




Radio- och teleterminalutrustning (RTTE). Boston Scientific deklarerar

att denna utrustning uppfyller de nédvandiga kraven och andra relevanta
bestammelserii.det aktuella RTTE-direktivet. For att fa-en fullstdndig deklaration
om Overensstammelse, kontakta Boston Scientific-med hjalp av informationen
pa omslagets baksida.

NOTERA: Kontrollera de‘nationella datasekretesslagarna pa samma satt som
med all annan telekommunikationsutrustning.
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Sjukhus och medicinsk miljé

. Ledningsbunden.elektrisk strom. Medicinsk utrustning, behandling, terapi
eller diagnostiskt test som'leder in en’elektrisk strom-i patienten kan potentiellt
stora pulsgeneratorns funktion:

3 Externa patientmonitorer (t.ex. respiratorer, yt-EKG-monitorer,
hemodynamiska monitorer) kan.stora pulsgeneratorns impedansbaserade
diagnostik;(t.ex. ‘matning-av chockelektrodimpedansen).

\ Medicinska terapier, behandlingar och diagnostiska tester som anvander
ledningsbunden elektrisk strom (t.ex. TENS, diatermi, elektrolys/termolys,
elektrodiagnostisk testning, elektromyografi eller-nerviedningsstudier)
kan stdra eller skada pulsgeneratorn. Programmera pulsgeneratorn till
Diatermimod-fére behandlingen och 6vervaka enhetens prestanda.under
behandlingen. Efter.behandlingen, verifiera pulsgeneratorns funktion
("Uppfoljning av pulsgeneratorn efter-behandling" pa.sida 30):

. Intern‘defibrillering. Anvand inte interna defibrilleringsspatlar eller katetrar om
inte pulsgeneratorn har-kopplats fran elektroderna eftersom energin_annars kan
ledas ivag. Detta kan leda till‘att patienten skadas och skada pa detiimplanterade
systemet:
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Extern defibrillering: Det kan.ta upp till 15 sekunder for avkanningskretsarna
att terhamta efter att en extern chock har avgivits. Vid icke akuta situationer,
for pacemakerberoende patienter, 'skall man 6vervaga att programmera

pulsgeneratorn till ett asynkront stimuleringsmod innan extern defibrillering utfors.

Extern defibrillering kan skada pulsgeneratorn. For att forhindra.skada pa
pulsgeneratorn, 6vervag-foljande:

. Undvika att'placera-en defibrilleringsplatta (eller -spatel) direkt éver
pulsgeneratorn. Positionera/de externa.defibrilleringsplattorna (eller
-spatlarna) sa langt bort.franpulsgeneratorn.som-majligt.

’ Positionera defibrilleringsplattorna (eller -spatlarna) i-posterior-anterior
riktning nar pulsgeneratorn arimplanterad i den hégra pektorala regionen
eller med en anterior-apex riktning‘nar enheten-implanteras i den vanstra
pektorala regionen.

. Stall in.energin for-extern defibrilleringsutrustning s& lagt som ar kliniskt
acceptabelt.

Verifiera pulsgeneratorns‘funktion‘efter extern defibrillering ("Uppfoljning-av.
pulsgeneratorn efter behandling"pa sida 30).
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Litotripsi. ESWL (Extracorporeal shock wave lithotripsy) kan orsaka
elektromagnetiska stérningar av.pulseneratorn eller skada pulsgeneratorn. Om
ESWL ar.medicinskt.nddvandigt bor man évervaga att minimera riskerna, for att
stérningar intraffar:

* Fokusera ESWL-stralen pa.minst 16 ecm (6.in) avstand fran pulsgeneratorn.

. Beroende av patientens behov-av stimulering programmeras Brady-mod till
Av eller ‘ett icke sensorstyrt VVI-maod.

\ Programmera Takymod till Av for.att forhindra odnskade chocker.

Ultraljudsenergi. Terapeutisk ultraljudsenergi (t.ex.. litotripsi).kan skada
pulsgeneratorn. Undvik att fokusera nara.pulsgeneratorn. om-terapeutisk
ultraljudsenergi maste anvandas. Diagnostiskt ultraljud (t.ex. ekokardiografi) har
inga kanda skadliga effekter pa pulsgeneratorn.

Elektrisk-interferens. Elektrisk interferens eller ”stérningar” fran apparater

som diatermi- och 6vervakningsutrustning kan-stora_narman upprattar eller
kommunicerar,via telemetri for att interrogera ellerqprogrammera-pulsgeneratorn.
Om,sadana stérningar forekommer — flytta bort programmeraren fran. elektrisk
utrustning och setill att sladden till telemetrihuvudet inte'korsar annat kablage!
Om telemetri avbryts pa grund av stdrningar ska pulsgeneratorn ater interrogeras
innan informationen fran pulsgeneratorns ‘minne utvarderas.




Radiofrekvensstorning (RF).-RF-signaler fran.utrustning som arbetar med
frekvenser i narheten av pulsgeneratorns kan stora ZIP-telemetri under
interrogering eller programmering av pulsgeneratorn:, Denna RF-stérning
kan minskas ‘genom-att 6ka avstandet'mellan den storande utrustningen och
programmeraren. och pulsgeneratorn:. Exempel pa utrustning som kan orsaka
storning ar:

. Tradlosa telefoner eller.basstationer
. Vissa patientdvervakningssystem

Inforing av central ledare. Varforsiktig vid inféring av ledare for placering

av andra. typer av.centralvendsa katetersystem. t.ex. PIC<ledningar eller
Hickman-katetrar,-pa platser dar pulsgeneratorns elektroder kan patraffas. Inféring
av/sadana ledare i vener som innehaller elektroder kan orsaka att elektroderna
skadas eller-rubbas.

Hem- och arbetsmiljo

Hemelektronik. Hemelektronik som &r i god funktion och-korrekt jordad alstrar
vanligtvis inte tillrackligt kraftig EMI foratt stéra pulsgeneratorns funktion. Det har.
rapporterats om pulsgeneratorstérningar orsakade av el-verktyg.eller elektriska
rakapparaterisom apvants direkt-6ver. pulsgeneratorn.
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Magnetfalt. Beratta for patienteratt langvarig exponering for starka magnetfalt
(mer an 10/gauss eller 1 mT) kan trigga magnetfunktionen: Exempel pa
magnetiska kallorar:

. Industriella-transformatorer-och” motorer

s MRT-skannrar

. Stora stereohdgtalare

. Telefonlurar om de-halls mindre an.1,27 ¢cm fran pulsgeneratorn

. Magnetstavar; t.ex. sddana som.anvands vid sakerhetskontroll pa flygplatser
ochjien del Bingo-lokaler

Elektroniska stoldlarm (EAS).-Uppmana patienten att inte’drdja sig-kvar vid
stoldskyddsutrustning, t.ex.-av.den typ.som finns vid utgangarna till’'varuhus och
bibliotek.-Patienten bér passera i normal takt; eftersom'sédan utrustning kan
orsaka felaktig funktion hos pulsgeneratorn.

Mobiltelefoner. Uppmana.patienten.att-halla.mobiltelefonen mot.érat pa den.sida
dar pulsgeneratorn inte drimplanterad. Patienten skall inte ha mobiltelefonen i
brostfickan-eller i baltet narmare an 15.cm fran implantationsstallet,.eftersom
vissa mobiltelefoner kan fa pulsgeneratorn att avge felaktig behandling eller.att
inhibera: korrekt.behandling:




Uppféljningstester

Konverteringstest. Lyckad VE-‘eller VT-konvertering under
arytmikonverteringstest.ar ingen‘garanti for att konverteringen skall lyckas
postoperativt. Man bor vara. medveten.om att férandringar i patientens tillstand,
medicinering saval som andra faktorer kan.dndra defibrilleringstréskeln (DFT),
vilket kan resultera i utebliven konvertering-av arytmi postoperativt.

Stimuleringstroskeltest. Om patientens tillstand eller-medicinering har
férandrats eller om pulsgeneratorns,parametrar har omprogrammerats om,ska ett
troskeltest Gvervagas for att bekréafta ratt marginaler.for stimuleringscapture.

Overvig uppfoljning for-patienter som skall lamna landet.
Pulsgeneratoruppféljning.bor inplaneras i.god tid om patienten planerar
att.resa ellerflytta till ett'annat land &n.dar pulsgeneratorn-implanterades.
Godkannandestatus_for enheter och tillhérande programvarukonfigurationer
varierar-mellan olika lander:~Vissa'lander kanske inte-har godkéannande éller
kapacitet att-félja specifika produkter.

Kontakta Boston Scientific.med hjalp av informationen pa det bakre-omslaget for
hjalp att faststélla mojligheterna fér uppféljning i patientens destinationsland.
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Explantation och avfallshantering

. Forbranning. Kontrollera att pulsgeneratorn tas bort fére-kremering. Kremerings-
och férbranningstemperaturer kan fa pulsgeneratorn att explodera.

. Hantering av enheten. Fore'explantation; rengdring eller transportav
pulsgeneratorn ska foljande ‘atgarder vidtas for att undvika att oénskade chocker
avges; att viktiga behandlingshistorikdata skrivs'over och-att ljudsignaler avges:

. Programmera pulsgeneratorns Taky-.och Brady-mod till Av:
'y Programmera funktionen Magnetrespons.till Av.

. Programmera Ljudsignal nar explantation’indikeras till Av.

. Progammera Ljudsignal.nar enheten.ar utom rackhall till Av

Rengér och desinficera enheten med.standardtekniker for hantering nar'smittorisk
foreligger.

YTTERLIGARE SAKERHETSINFORMATION
Uppfdljning av pulsgeneratorn efter.behandling

Efter operation eller medicinsk procedur med risk for att pulsgeneratorns funktion
paverkas skall en grundlig uppfélining genomféras. Dennakan inkludera foljande:

. Interrogera och programmera pulsgeneratorn med en programmerare
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Studera kliniska handelser och. felkoder
Studeraarytmiloggboken, inkluderatlagrade elektrogram (IEGM)
Studera-realtids-IEGM

Testa elektroderna (troskelvarde, amplitud och impedans)

Gor en manuell kondensatorreformering

Verifiera-batteristatus

Programmera nagon permanent bradyparameter till ett nytt varde och
programmera darefter tillbaka till 6nskat varde

Programmera. Takymod-till ett nytt'varde och programmera darefter tillbaka till
onskat varde

Spara all'patientdata

Verifiera korrekt slutlig,programmering innan patienten far.Jamna kliniken
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Transkutan elektrisk nervstimulering (TENS)

FORSIKTIGHET; - TENS sénder elektrisk strém genom' kroppen ‘'och kan

stéra pulsgeneratorns funktion/ /Om TENS. ar medicinskt nédvandigt skall
TENS-behandlingens. installningar utvarderas for kompabilitet med pulsgeneratorn.
Féljande riktlinjer kan minska sannolikheten.fér interaktion:

. Placera,TENS-elektroderna sa nara-warandrassom méjligt och sa langt fran
pulsgeneratorn och elektroderna som mojligt:

. Anvand lagsta mdjliga kliniskt 1ampliga TENS-energi.

. Overvéag hjartovervakning-under TENS-behandlingen, ‘sarskilt fér
pacemaker-beroende patienter:

Ytterligare atgarder kan'vidtas-fér att reducera interferensen under klinisk anvéndning
av TENS:

. Om interferens misstanks under klinisk anvandning, stang av TENS-enheten.

'y Andra inte TENS-instéliningarna-férran du-har verifierat att de nya instéliningarna
inte) interfererar med pulsgeneratorns funktion.
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Om TENS ar medicinskt.nddvandigt utanfor kliniken-(anvandning hemma) skall
patienten.fa féljande instruktioner:

. Andra inte TENS-instaliningarna’eller elektrodernas positioner om duinte har fatt
instruktioner om att. gora det.

) Avsluta varje. TENS-session med att stdnga av enheten innan elektroderna tas
bort:

. Om-patienten far en chock.under TENS-anvandning eller om han/hon upplever
symptom av yrsel, svindel eller.férlorar medvetandet'skall han/hon stéanga av
TENS-enheten och kontakta sin lakare.

Félj-dessa. instruktioner for att.anvanda, programmeraren.for .att utvardera
pulsgeneratorns funktion under anvandning av. TENS:

1.... Programmera pulsgeneratorns Takylage till Endast monitor.

2. Observera realtids-IEGM.vid féreskrivna. TENS-uteffektinstéliningar, notera nar
korrekt avkanning eller interferens intraffar.

NOTERA:( Patientaktiverad évervakning kan anvéndas som ytterligare metod fér att
bekréfta pulsgeneratorns funktion under anvédndning av. TENS.

3. /»Nar behandlingen har avslutats, stdng-av TENS-enheten och programmera.om
Takymod till Monitor + Behandling.
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Du skall aven goéra en grundlig uppféljning av pulsgenerator.efter TENS-behandling
for att sakerstalla att enhetens funktion inte har paverkats-negativt ("Uppféljning av
pulsgeneratorn efter behandling” ‘pa sida 30):

For ytterligare information, kontakta Boston Scientific genom att anvénda informationen
péa det bakre omslaget.

Diatermi och Radiofrekvensablation

FORSIKTIGHET: ._Diatermi‘och RF-ablation-kan inducera kammararytmi och/eller
kammarflimmer-och orsaka asynkron stimulering,-inhiberad stimulering, felaktiga
chocker och/eller en"reducering av pulsgeneratorns stimuleringsenergi vilket kan
orsaka bristande-hjartmuskelaktivering. RF-ablation kan aven orsaka ventrikular
stimulering upp-till' MTR-och/eller-férandring av stimuleringstroskeln. Var,dessutom
forsiktig vid.alllannan typ av hjartablation pa patienter med implanterade enheter.

Om diatermi eller RF-ablation ar medicinskt nédvandigt; observera féljande for att
minimera riskerna for-patienten och)pulsgeneratorn:

. Beroende pa-patientens, stimuleringsbehov, programmera Takymod till
Diatermiskydd-eller Av.

. Ha temporar stimulerings--och extern defibrilleringsutrustning tillganglig.

. Undvik direkt kontakt'mellan diatermiutrustning eller ablationskatetrar.och
elektroder. RF-ablation néra elektroden kan skada elektrod-vavnadsgranssnittet.
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. Hall strombanan salangt bort fran pulsgeneratorn.och elektroderna som mgjligt.

. Om RF-ablation.och eller diatermi utfors pa vavnad-i narheten av enheten
eller elektroderna rekommenderas att matningar, fore och efter, évervakas for:
avkannings- och stimuleringstrésklar.och’impedans for att verifiera systemets
integritet och-stabilitet.

. Anvand vid diatermiett bipolart.diatermisystem dar det ar mdjligt och anvand
korta, intermittenta-och oregelbundna burster. med lagsta-mojliga energinivaer:

\ RE-ablationsutrustning kan orsaka-telemetriinterferens mellan pulsgeneratorn och
programmeraren..Omdet &r nédvandigt att &ndra pulsgeneratorns programmering
under en RF-ablation, stdng av RF-ablationsutrustningen fére interrogering.

Na&r proceduren har-avslutats; avbryt Diatermiskyddsmod eller programmera
Takymod till Monitor + Behandling for att ateraktivera de tidigare programmerade
behandlingsmoderna:

35




Joniserande stralning

FORSIKTIGHET;: " Det.4rinte méjligt att ange en saker stralningsdos eller garantera
korrekt pulsgeneratorfunktion efter exponering for joniserande stralning. Flera faktorer
tillsammans-avgor stralningsbehandlingens inverkan pa en implanterad pulsgenerator,
daribland’stralens narhet till; pulsgeneratorn, stralningens typ och energiniva, dos
hastighet, total.avgiven dos under pulsgeneratorns-livstid och avskarmningen

av pulsgeneratorn...Inverkan'fran joniserande stralning varierar ocksa-fran en
pulsgenerator fillen-annan och kan stracka sig.fran‘inga funktionsférandringar till forlust
av stimulerings<_och defibrilleringsbehandling.

Kallor till joniserande stralning varierar kraftigt vad galler deras potentiella inverkan pa
en implanterad pulsgenerator. Manga medicinska stralningskallor kan stora-eller skada
en implanterad pulsgenerator, inkluderat de'som anvands férbehandling av cancer, till
exempel radioaktiv_kobolt, linjara acceleratorer, radioaktiva‘frén och betatroner.

Fére stralningsbehandling skall patientens;stralningsonkolog och-kardiolog:eller
elektrofysiolog‘overvaga‘alla alternativ, déribland inkluderat 6kad uppféljning och byte
av.pulsgeneratorn, Andra alternativ inkluderar:

. Maximera avskarmningen av pulsgeneratorn inom behandlingsomradet

e Faststalla korrekt niva av patientdvervakning .under behandling
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Utvardera pulsgeneratorns’ funktion under och efter stralbehandling for att testa sa
manga av.enhetens. funktioner som majligt ("Uppféljning av-pulsgeneratorn efter
behandling” pa sida.30). Graden, tiden och frekvensen fér denna utvarderingi
forhallande till stralbehandlingens -omfattning ar'beroende av patientens-aktuella
halsotillstand-och ska.darfor beslutas av narvarande kardiolog eller elektrofysiolog.

I'/manga fall utférs diagnostik av pulsgeneratorn automatiskt en gang per timme, darfor
skall.inte pulsgeneratorn utvarderas forran pulsgeneratordiagnostiken har uppdaterats
och granskats-(minst en timme efter stralningen).-Effekterna av. stralning mot.den
implanterade pulsgeneratorn kan forbli-oupptackt.nagon tid-efter stralningen.. Fortsatt
darfor att noga.dvervaka pulsgeneratorns funktion och'var forsiktig vid programmering
av.en-funktionwunder de narmaste veckorna eller manaderna efter stralningsbehandling.

Okat tryck

Internationella standardiseringsorganisationen (ISO).har inte.godkant ett'standardiserat
trycktest for implanterbara pulsgeneratorer som kan undergé hypobarisk
syrgasbehandling.(HBOT) eller dykning: Dock-har Boston Scientific tagit fram

ett testprotokoll.for att utvardera enhetens prestanda om den utsatts for férhojda
atmosfariska tryck. Féljande sammanfattning av trycktester-ar-inte.nagot stod. for
HBOT-behandling-eller dykning.
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FORSIKTIGHET: Foérhéjda, tryck pa.grund av HBOT eller dykning kan skada
pulsgeneratorn. Vid laboratorietester.fungerade alla pulsgeneratorer i testserien
korrekt nar de. utsattesfor mer an~1000 cykler med ett tryck pa,upp till 5,0 ATA.
Laboratorietesterna.karaktariserade inte den inverkan som-férhojt tryck har pa
pulsgeneratorns‘prestanda.eller fysiologisk respons, om-den samtidigt ar implanterad i
en patient.

Trycket for varje testcykel borjade vid omgivningstryck/rumstryck och ékade till en
hogtrycksniva och atergick darefter tilllomgivningstryck:“Aven om tiden under forhgjt
tryck'(dwell time)'kan ha.inverkan pa patientens fysiolagi indikerade inte testerna
nagon inverkan pa pulsgeneratorns prestanda. Tryckvardenas motsvarigheterfinns
nedan-(Tabell 1 pa'sida 38);

Tabell-1. Motsvarande tryckvérden

Motsvarande tryckvarden
Absolut atmosfar 5,0°ATA
Havsvattensdjup? 40 m (130.fot)
Tryck,-absolut 72,8 psia
Tryck, manometer® 58,8 psig
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Tabell 1. Motsvarande tryckvarden (fortsattning féljer)

Motsvarande tryckviarden

Bar 5,0

kPa absolut 500

a. Allatryck har harletts under,antagandet att havsvattnets densitet &r 1030 kg/m3.
b. «Tryck avlast pa-manometer eller matare (psia.= psig + 14,7 psi).

Fore dykning och innan ett HBOT-program paborjas skall. patientens kardiolog

eller elektrofysiolog kontaktas for att-fa en fullstandig forstaelse for de majliga
konsekvenserna‘med denna aktivitet i férhallande till-patientens specifika halsotillstand.
En dykmedicinspecialist kan aven kontaktas fére.dykning:

Det kan kravas-tatare uppféljning i~samband med HBOT eller dykning. Utvardera
pulsgeneratorns funktion efter att,den utsatts for hdgt tryck ("Uppfdljning-av
pulsgeneratorn efterbehandling” pa sida.30). Graden, tiden.och frekvensen.fér denna
utvardering i forhallande till exponering for hogt tryck arilberoende.av/patientens aktuella
halsotillstand-och skall.darfor beslutas av.narvarande kardiolog eller elektrofysiolog:

Om du har ytterligare fragor-eller 6nskar mer information om: testprotokollet-eller
testresultat specifikt for HBOT eller dykning kontaktar-du. Boston Scientific'pa det
telefonnummer_som finns-pa den-har manualens bakre omslag.
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MOJLIGA BIVERKNINGAR

Baserat pa litteraturen och.erfarenhet av pulsgeneratorimplantation ges nedan en
lista Gver mojliga biverkningar kopplade tilllimplantation av.en pulsgenerator och/eller
elektrodsystem:

. Luftembaoli

. Allergisk reaktion

. Blddning

. Hjarttamponad

o Kronisk nervskada

v Komponentfel

. Brott p& ledarspiralen

3 Daodsfall

: Bristande elektrolytjamvikt/uttorkning

. Forhojda troskelvarden

’ Erosion

. Fibrotisk vavnadsbildning

. Extrakardiell stimulering/(t.ex. stimulering muskel/nerv)
. Misslyckat, férsok att:konvertera en inducerad arytmi
. Vatskeansamling
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Avstétningsfenomen

Bildning.av hematom eller serom

AV-block

Oférmaga till defibrillering eller stimulering

Oodnskad behandling (t.ex. chocker och antitakykardistimulering [ATP] dar det ar
tillampligt, stimulering)

Postoperativ smarta

Ofullstéandig elektrodanslutning till pulsgeneratorn

Infektion inkluderat endokardit

Myokardisolering-under defibrillering-med interna.defibrilleringsspatlar eller
externa-defibrilleringsplattor

Elektroddislokation

Elektrodbrott

Brott eller nétningsskador, pa elektrodenstisolering
Elektrodperforation

Deformering av_eller brott pa-elektrodspetsen
Lokal vavnadsreaktion

Hjartinfarkt (Ml)

Myokardnekros
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. Myokardtrauma. (t.ex. vavnadsskada, klaffskada)
. Avkanning.av' myopotentialer

«  Over-/underavkanning

. Pacemakermedierad takykardi-(PMT)

. Nétning. av eller utgjutning i hjartsacken

. Pneumotorax

. Pulsgeneratormigrering

. Shuntning.av strom under defibrillering.med interna defibrilleringsspatlar eller
externa defibrilleringsplattor

. Takyarytmi, som’inkluderar accelererande-.arytmi och tidig, aterkommande
féormaksflimmer

. Trombos/tromboemboli

. Klaffskada

. Venos ocklusion

. Venskada (t.ex: ‘perforering, dissektion eller erosion)
. Forsamrad-hjartsvikt

Patienten kan.utveckla psykologisk intolerans mot.ett pulsgeneratorsystem och
uppleva féljande:

. Beroende
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Depression

Réadsla.for tidig urladdning ‘av batteriet
Radsla for ehocker i vaket tillstand
Réadsla for forlust av_chockfunktionen
Inbillad chock

Radsla for felfunktion-i pulsgeneratorn

Nedan finns'en lista 6ver majliga-biverkningar, férutom de som kan férekomma'vid
implantation’av ett pulsgeneratorsystem, som associeras:med implantation-av.ett
koronarvendstelektrodsystem:

.

.

.

.

Allergisk reaktion‘pa grund av kontrastmedlet

Brott eller fel pa implantationsinstrument

Langvarig exponering for rontgenstraining

Njursvikt‘pa grund av det kontrastmedel somranvants f6r att visa.koronarvenerna

MEKANISKA SPECIFIKATIONER

Samtliga modeller vager 72,0-g och har en elektrodyta pa.héljet pa 6670 mm>.
Anvandbar batterikapacitet@r 2,0 Ah och aterstaende anvandbar batterikapacitet vid
explantation &r.0,16 Ah. Mekaniska specifikationer for.varje modell listasnedan.
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Tabell 2. Mekaniska specifikationer.

Modell Matt Volym Anslutningstyp
BxHxD (cm3)
P106 6,17 x 7,95'x°0,99 32,5 RA: 1S=1, RV:
IS-1/DF-1; LV: LV-1
P107 6,17.%.7,95 x 0,99 32,5 RA: 1S-1, RV:
1S=1/DF-1, LV: IS-1
P108 6,17 x 7,70 x 0,99 32,0 RA: 1S-1, RV:
DF4-LLHH; LV:
IS=1

Modeller som.inkluderar ZIP-telemetri med en éverforingsfrekvens p&,869,85:MHz.
ZIP-telemetrin ar'en klass 2-mottagare ‘och arbetar med en klass/4 arbetscykel*.
Materialspecifikationer visas nedan:

9 Holjet: hermetiskt férsluten titan
. Anslutningsblock: polymer-av klinisk kvalitet
. Stromforsorjning: litium-mangandioxidcell; Boston Scientific; 401988

4. 1 enlighet med EN 300-220-1 v2.1.1:2006.
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ARTIKLAR SOM INGAR I'FORPACKNINGEN
Féljande artiklar ar-férpackade tillsammans med pulsgeneratorn:

. En-momentnyckel
. Produktdokumentation

NOTERA: Tillbehor (t.ex:nycklar)-&r endast-avsedda.fér engangsbruk. De far inte
omsteriliseras eller ateranvdndas.

SYMBOLER PA FORPACKNINGEN
Foljande symboler kan finnas pa forpackning och etikett (Tabell'3 pa sida45):

Tabell 3. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning
Referensnummer

/4 Forpackningenstinnehall
//‘\.
‘\/
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Tabell 3. Symboler pa forpackningen. (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

Pulsgenerator

Momentnyckel

Medféljande litteratur

Serienummer

Sista.forbrukningsdatum

Partinummer

Tillverkningsdatum

N
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Tabell 3. Symboler paférpackningen (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

/?

D

Icke-joniserande elektromagne-
tisk stralning

sTeE[E

Steriliserad med. etylenoxidgas

Far ej omsteriliseras

Ateranvand ej

Anvand inte-om foérpackningen ar
skadad

w@@@

Farlig spanning
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Tabell 3. Symboler pa forpackningen. (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

(]3]

Se bruksanvisningen

Temperaturbegransning

C€0086

CE-maérkning for
Overensstammelse med
identifieringen av det'registrerade
organ som godkanner anvandning
av markningen

D

RTTE-markning for
radioutrustning med
anvandningsrestriktioner
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Tabell 3. Symboler paférpackningen (fortsattning foljer)

Symbol Beskrivning

Telemetrihuvudets
placeringsindikator.vid avlasning

Oppningsanvisningar

Auktoriserad representant inom
Europeiska Unionen

Tillverkare

LEX%@@

SPECIFIKATIONER VID LEVERANS

Se-tabellen-for pulsgeneratorinstallningar-vid transport (Tabell 4 pa sida 50).




Tabell 4. Specifikationer vid leverans

Parameter Instélining
Takymod Lagring
Takybehandling tillganglig ATP, chock
Stimuleringsmod Lagring
Stimuleringsbehandling tillganglig-{~DDDR

ration

Sensor Accelerometer,
Stimulerings-/avkanningskonfigu- ([*RA: BI/BI
ration

Stimulerings-/avkanningskonfigu- | RV: BI/BI
ration

Stimulerings-favkanningskonfigu-~| LV:Av

Pulsgeneratorn ar vid leverans instélld i en.energisnal Lagringsmod for.att forlanga
lagringstiden. | Lagringsmod. ar alla funktioner avaktiverade utom:

. Telemetristod-som méjliggér interrogering.och programmering
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. Realtidsklocka
. Beordrad kondensatorreformering
. Kommandona, STAT CHOCK och STAT PACE

Pulsgeneratorn lamnar Lagringsmod nar.nagot av-foljande intraffar, men
programmering av andra parametrar paverkar inte Lagringsmod:

. STAT CHOCK eller. STAT PACE beordras
. Takymod programmeras.fill:

- Y Av
~/  Endast monitor
— (Monitor #Behandling

Nar du)har pregrammerat,pulsgeneratorn fran Lagringsmod, kan den inte
programmeras tillbaka-till Lagringsmod.

RONTGENIDENTIFIERING

Pulsgeneratorerna har en identifiering som syns pa rontgenfilm'och-vid fluoroskopi.
Denna identifierare ger en icke-invasiv'bekraftelse av tillverkaren och bestar av féljande:

. Bokstaverna BOS som anger att Boston-Scientific ar tillverkaren
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. Siffrorna 112 for_att identifiera modell 2868 PRM-programvara, som behovs for
att kommunicera med pulsgeneratorn

Rontgenidentifieraren finns innesluten i enhetens. anslutningsblock. For ett implantat
i brostkorgens vanstra sida kommer identifieraren'att vara synlig vid rontgen. eller
fluorografi ungefar.vid platsen som.visas (Figur'1 p& sida 52).

i
le -

1

¥
- 1
Rontgenidentifiering= "\J' |

<~ =T

hglut

ulse oS,

Figur 1. (Réntgenidentifierare

For.information om identifiering-av.pulsgeneratorn.via-programmeraren, se
anvandarhandboken till' programmeraren.

Pulsgeneratorns modellnummer ar’lagrat i pulsgeneratorns minne och visas pa
PRM-6versiktsskarmen sa snart pulsgeneratorn interrogeras.
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PULSGENERATORNS, LIVSLANGD

Utifran simulerade-studier uppskattas det att dessa pulsgeneratorer har en
genomsnittlig livslangd till ‘lexplantation enligt,nedan.

Uppskattad livslangd;-med hansyn tagentill den energi som forbrukats vid tillverkning
och lagring, galler.vid de férhallanden.som anges i tabellen tillsammans med féljande:

. Antar 70-min”' LRL;.DDDR-mod; 100 % biventrikular stimulering; 15 % férmaks
stimulering och 0,4 ms stimuleringspulsbredd (RA, RV,"LV); RA-impedans.500 Q;
sensorer Pa.

. Beraknad livslangd-beraknas for 5 max-energi-laddningscykler per ar; inkluderat
automatisk kondensatorreformering och behandlingschocker. For-det sista
aret\antas ytterligare 4-laddningscykler for att ta med- ytterligare automatiska
kondensatorreformeringar nar-enheten narmar sig.explantationsindikatorn.
Dessa berakningar antar.dven att 3-kanals |IEGM Onset @r installd‘pa Pa.och att
pulsgeneratorn tillbringar 6 manader i Lagringsmod under transport och'lagring.
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Tabell 5. Uppskattad livslangd for pulsgenerator (fran implantation till
explantation).for HE-modeller

HE-modeller? P

Stimuleringsamplitud Livslangd (ar) vid 500 Q och 700 Q
stimuleringsimpedans(RV och LV)
RA/RV Lv 500 Q 700 Q
25V 3,0V 7,7 8,1
25V 3,5V 7,3 78
35V 35V 6,5 6,9
35V 50V 54 6,0

a. For.RF-modeller antas anvandning av.ZIP-telemetri utan-telemetrihuvud under 3 timmar vid

implantation‘och 40 minuter arligen.vid uppfoljningskontroller pa kliniken.
b.~ Antar standardanvéandning av LATITUDE-kemmunikatorn enligt féljande: Daglig

pulsgeneratorkontroll Pa, Veckovarning Pa, fjarruppféljningar schemalagda.varje vecka-och
patient-initierade interrogationer en gang varje kvartal.

NOTERA: _Uppgifterna om energiatgang-ilivsldngdstabellen grundar sig pa teoretiska
elektriskaprinciper;och ar endast verifierade via béanktest.
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Pulsgeneratorns livslangd kan 6ka em nagot av féljande minskar:

. Stimuleringsfrekvens

. Stimuleringspulsamplitud(-er)

: Stimuleringspulsbredd(-er)

) Procentandel.stimulerade! till avké&nda handelser
. LLaddningsfrekvens

Livslangden minskar ocksa vid-foljande-forhallanden:

. Vid minskad-stimuleringsimpedans

. Om Patientaktiverad Monitor-episod programmeras till.Pa-i 60 dagar minskas
livsldngden med ungefar.5-dagar

J Fdr.modeller med ZIP-telemetri utan telemetrihuvud minskar varje ytterligare
timme telemetri livslangden-med ungefar 4 dagar.

. Fem patient-initierade LKLATITUDE Kommunikator-interrogeringar varje vecka i ett
ar minskar livslangden'med ungefar 14 dagar

. En ytterligare chock med maximal energi minskar livslangden med ungefar-11
dagar.
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. Ytterligare 6 manader i Llagringsmod innan implantation minskar livslangden med
44 dagar.-Antar implanterade instéllningar med 70 ppm LRL; DDDR-mod; 15 %
atriell stimulering;100 % biventrikular stimulering; 0,4 ms stimuleringspulsbredd;
500 Q stimuleringsimpedans; 2,5 V stimuleringspulsamplitud (RA, RV); 3,0.V
stimuleringspulsamplitud(LV):

Enhetens livslangd kan @ven paverkas av:

. Elektroniska komponenters toleranser
. Variationeri;programmerade parametrar
‘ Variationer i anvandning som ett resultat av patientens tillstand

Se PRM. skarmen systemoversikt:batteri for.pulsgeneratorns livslangd specifikt for
den implanterade pulsgeneratorn.

GARANTIINFORMATION

Ett begransatgaranticertifikat finnstillgangligt for pulsgeneratorn.: Fér-att'erhalla ett
exemplar, kontakta Baston Scientific med hjalp av informationen pa omslagetsbaksida.

PRODUKTENS TILLFORLITLIGHET

Det:@r Boston Scientifics avsikt-att tillhandahalla implanterbara pulsgeneratorer-av-hog
kvalitet och tillforlitighet. Dessa produkter kandock uppvisa felfunktioner som kan
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resultera i forlorad ellerférsamrad.formaga att avge-behandling. Dessa felfunktioner
kan omfatta féljande:

. For tidig urladdning ay batteriet

. Problem.med avkanning ellerstimulering
. Oférmaga att avge chock

. Felkoder

. Telemetriproblem

Se Boston Scientifics CRM Product Performance Report.pa www.bostonscientific.com
fér mer information om produktprestanda, inkluderat typer samt-andel felfunktioner
som dessa produkter tidigare har uppyisat.-Aven.om historisk data kanske inte &r
forutsdgande for framtida produktprestanda, kan sddana data ge viktig information for
att forsta-den totala tillforlitigheten-hos dessa typer av.produkter:

| vissa fall leder funktionsfel till.framtagning av sékerhetsradgivning. -Boston Scientific
faststaller'behovet'av att ge ut' sékerhetsradgivning baserat pa den forvantade
andelen funktionsfel och funktionsfelets kliniska innebérd. Nar Boston Scientific ger/ut
information.om 'sakerhetsradgivning, skabeslutet om att ersétta en enhetta hansyn till
riskerna med funktionsfelen, riskerna med utbytesproceduren och prestanda fram till
datumet fér ersattning av-pulsgeneratorn.
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INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING

Féljande bordiskuteras-med patienten innan patienten skrivs ut:

58

Extern defibrillering — patientenskall kontakta'sin lakare for att underséka-sitt
pulsgeneratorsystem-om han/hon behandlas med:extern defibrillering

Ljudsignaler — patienten skall omgéaende kontakta sin.lakare om-han/hon hér
ljudsignaler fran pulsgeneratorn

Tecken pa.och symtom vid infektion

Symtom-som bor, rapporteras (t.ex. ihallande hogfrekvent stimulering som kraver
omprogrammering)

Avstangda omraden'— patienten skall soka medicinsk véagledning innan_han/hon
gar in.pa omraden som, skyddas av ett varningsmeddelande som.avrader patienter
med pulsgenerator att'ga in

Undvik méjliga kallor till elektromagnetisk interferens. hemma, pa.arbetet och i
medicinska miljéer

Personer som ger-hjart-lungraddning < nar pulsgeneratorn ger en chock kan det
kadnnas som spanning (skalvning) pa, patientens kropp

Palitlighet hos deras pulsgenerator ("Produktens tillforlitighet" pa sida 56)




. Aktivitetsbegransningar (om tillampligt)
. Lagsta hjartfrekvens (basfrekvens.for pulsgeneratorn)
. Planerade. aterbesok

. Resa eller flytt ~< Uppfo6ljning bor'schemalaggas i forvag om patienten lamnar
landet dar implantationen har utforts

. Patient-ID-kort — ett patient-ID-kort: &r forpackat med enheten och patienten
bor alltid ha det med sig

Patienthandbok

Ett exemplar-av patienthandboken ar tillgangligt for patienten, patientens slaktingar och
andra berdrda personer.

Det rekommenderas att du diskuterar informationen'i patienthandboken med alla
berdrda parter bade fore och’efter implantation.av pulsgeneratorn sa att de‘arinsatta. i
pulsgeneratorns funktion.

For ytterligare-exemplar, kontakta Boston Scientific med hjalp-av infermationen‘pa
omslagets, baksida.
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ELEKTRODANSLUTNINGAR
Elektrodanslutningarna.illustreras-nedan.

FORSIKTIGHET: - Bekrafta att elektroden ar kompatibel. med pulsgeneratorn
fore implantation.. Om inkempatibla-elektroder.och pulsgeneratorer anvands, kan
detta skada.anslutningen.och/eller fa eventuella negativa konsekvenser, sasom
underavkanning av hjartaktivitet eller misslyckandeatt ge nddvandig behandling.

FORSIKTIGHET:._Om elektrodkonfigurationen.programmeras till bipolar nar en
unipolar elektrod‘implanteras, kommer stimulering att utebli.
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(@O
BI UNI/B)
DF4-LLHH

[}RAC) [2] LV, (-) [3]-Suturhal 4] RV (-)

Figur 4-.Elektrodanslutningar och placering.av anslutningsskruvarna, RA: IS-1,
RV: DF4-LLHH; LV: IS-1

NOTERA: -~ Pulsgeneratorns-kapsel anvands som en defibrilleringselektrod om inte
pulsgeneratorn har programmerats till Distal chockspiral'till proximal chockspiral (eller
"Kallt Holje") chockvektor.

IMPLANTATION AV'-PULSGENERATORN

Implantera‘pulsgeneratorn genom-att utfora féljande steg i angiven ordningsfoljd:-Vissa
patienter kan krava'stimulering direkt nar-elektroderna ansluts till pulsgeneratorn.
Overvag i-sadant fall att/programmera pulsgeneratorn_fére ellersamtidigt-som
elektrodsystemet implanteras och.implantationsfickan formas:
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Steg A: Kontrollera utrustningen

Det rekommenderas att utrustning-for hjartévervakning, defibrillering och
elektrodsignalmatningar finns till‘hands under.implantationen.” Dit hor dven
programmerar-systemet med tillbehér.samt programvara: Det &r viktigt att K&nna till hur
all utrustning ‘fungerar.och att ha last informationen irespektive anvandarhandbdcker
innan implantationen pabdrjas! Kontrollera att all.utrustning'som skall anvandas
fungerar'korrekt. Om oavsiktlig skada eller kontamination uppstar; ska foljande féoremal
finnas:tillgangliga:

. Sterila dubbletter av alla komponenter som skall implanteras
. Sterilt telemetrihuvud

. Sterila PSA-kablar

. Momentnycklar och fastanycklar

. Utrustning for.extern defibrillering

Under implantationen skall en-vanlig transtorakal defibrillator med externa
plattor eller defibrilleringsspatlar finnas till hands fér anvéndning vid\matning av
defibrilleringstroskeln.
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Steg B: Interrogera och kontrollera pulsgeneratorn

For att inte’kontaminera pulsgeneratorn skall den-testas'enligt beskrivningen‘nedan
innan-den sterila-férpackningen.ppnas. Pulsgeneratorn skall halla rumstemperatur for
att garantera att matvardena ar tillforlitliga.

1. Interrogera pulsgeneratorn med hjalp av_programmeraren. Kontrollera att
pulsgeneratorns.Takymod ar-programmerad till Lagring. .l annat fall, kontakta
Boston Scientific med hjalp.av informationen pa omslagets-baksida.

2. Gorjen manuell kondensatorreformering.

3. Inspektera pulsgeneratorns aktuella batteristatus. "Réknarna skall.vara nollstéllda.
Pulsgeneratornskall inte implanteras om inte batteristatus visar full kapacitet.
Kontakta Boston Scientific med hjalp avinformationen pa omslagets baksida.

Steg C: Implantera elektrodsystemet
Pulsgeneratorn behdver ett elektrodsystem for avkanning, stimulering.ochfér att avge
chocker. Pulsgeneratorn kan anvanda héljet som en.defibrilleringselektrodyta.

Val av elektrodkonfiguration och specifika kirurgiska forfaranden-ar.en medicinsk
beddmningsfraga. Foljande elektroder finps tillgangliga for anvandning-tillsammans
med.-pulsgeneratorn beroende pa modell.
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. ENDOTAK endokardiellt-kardioversion/defibrillerings- och
stimuleringselektrodsystem

. Endokardiell bipolar kammarelektrod

. Bipolar formakselektrod

. Unipolar.eller bipolar vansterkammar elektrod

. Ovre halvenseléktrod kopplad till.en ventrikular patch-elektrod

NOTERA: .Om en koronarvenselektrod inte kan anvandas och.lédkaren gér den
medicinska-bedémningen att en begrénsad vénstersidig thorakotomi &r befogad
fér att placera en epikardiell elektrod; rekommenderas, antingenen.suturerbar
steroidutséndrande epikardiell stimulerings-/avkanningselektrod-eller en suturlés
epikardiell-stimulerings-/avkénningselektrod.

FORSIKTIGHET:._Om det inte finns'nagon elektrod ¢ller plugg.i'elektrodanslutningen
kan.det paverka pulsgeneratorns funktion. Om en.elektrod-inte anvands, 'skall en
plugg sattas.in i den oanvanda anslutningen och darefter ‘skall anslutningsskruven
dras at.pa-pluggen:.

FORSIKTIGHET: Suturera inte direkt dver sjalva élektroden; eftersom.det kan
fororsaka-strukturskador. Anvand suturhylsan for.att sakra elektroden proximalt.om
veningangen for-att forhindra-att elektroden flyttas.
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Oavsett vilken ‘elektrodkonfiguration.som anvands for. stimulering/avkanning respektive
defibrillering, méaste hansyn tas till vissa faktorer. ‘Hjartférstoring eller medicinsk
behandling kan t:ex:. gora det nddvandigt att flytta defibrilleringselektroderna-eller
byta_ ut en elektrod mot en‘annan for att underlatta konvertering av arytmier. | vissa
fall-finner man-ingen elektrodkonfiguration 'som p4 ett tillforlitligt satt avbryter arytmier
vid de energinivaer.som avges fran pulsgeneratorn. Implantation av.pulsgeneratorn
avrads-i'sadana fall.

Implantera elektroderna enligt det-kirurgiska tillvagagangssatt.som valts.

Steg D:, 'Gor baslinjemétningar.

Nar-elektroderna ar implanterade utfors. baslinjematningar ‘av.elektrodsignalerna.
Utvardera -elektrodsignalerna: Om det ar fraga om ett pulsgeneratorbyte

skall de befintliga-elektroderna utvarderas,pa nytt (t.ex.” signalamplituder,
stimuleringstroskelvarden och.impedans). Med hjélp av rontgen kan elektrodernas'lage
och status'faststéllas: Om testresultateninte ardillfredsstallande, kan. elektrodsystemet
behdva flyttas eller bytas ut.

. Anslut stimulerings-/avkanningselektroden/-erna till en
pacemakersystemanalysator (PSA).

67




VARNING:

For DF4-LLHH eller DF4-LLHO-elektroder ska endast anslutningsverktyget

anvandas for elektriska anslutningar till pacemakersystemanalysatorer (PSA) eller
liknande monitorer. Fastinte krokodilklammor direkt pa elektrodanslutningen eftersom

den da kan ta skada.

. Stimulerings-/avkanningsmatningar, uppmatta cirka 10 minuter efter. den forsta
placeringen (akut) eller under-en utbytesprocedur (kronisk), anges nedan. Varden
andra.an de som anges.i-tabellen kan vara kliniskt acceptabla‘om lamplig
avkanning kan-dokumenteras med de aktuella programmerade vardena. Overvég
omprogrammering av-kanslighetsparametern om felaktig-avkanning observeras.
Observera att det.ar normalt att de_matningar;som gorsimed pulsgeneratorn
avviker nagot fran PSA-matningarna eftersom signalen filtreras.olika.

Tabell-6. Elektrodmatningar

Stimulerings-/av-

Stimulerings-/av-

Chockelektrod

kanningselek- kanningselektrod (akut och
trod (akut) (kronisk) kronisk)
R-vagsamplituda® >'5 mVv > 5 mV > 1,0/mV
P-vagsamplitud@ P > 1,5-mV > 1,5 mV
R-vagsdura- < 100 ms <100 ms
tionb\cd
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Tabell 6. Elektrodmatningar (fortsattning foljer)

Stimulerings-/av-

Stimulerings-/av-

Chockelektrod

kédnningselek- k@anningselektrod (akut_och
trod (akut) (kronisk) kronisk)
Stimuleringstros- <15V <30V
kelvarde-(hoger endokardiell endokardiell
kammare) < 2,0 V epikardiell | '<73,5 Viepikardiell
Stimuleringstros- <25 V <35 V
kelvarde (vanster koronarvends koronarvenoés
kammare) <'2,0V epikardiell .| <"3,5 Viepikardiell
Stimuleringstros- <15V < 3,0V
kelvarde (formak) endokardiell endokardiell
Elektrodimpedans > programme- > programme- 20-125.Q
(vid 5,0.V och 0,5 rat-lagt im- rat lagt im-
ms férmak och pedansgransyvarde | pedansgransvarde
hégerkkammatre)® (200-500 Q) (200-500 Q)
< 2000.Q <2000 Q
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Tabell 6. Elektrodmétningar (fortsattning foljer)

Stimulerings-/av-
kénningselek-
trod, (akut)

Stimulerings-/av-
kanningselektrod
(kronisk)

Chockelektrod
(akut och
kronisk)

Elektrodimpedans
(vid-5,0 V_och
0,5 ms vanster
kammare)

> programme-
rat lagt im-
pedansgransvarde
(200-500-Q)
< 2000.Q

> programme-
rat-lagt im-
pedansgransvarde
(200-500 Q)
< 2000'Q

Amplituder-lagre. an 2. mV kan ge felaktiga frekvensmatningar vid kroniska-tillstand och resultera
i oférmaga att avkanna en takyarytmi eller leda till'att en normal-frekvens tolkas som.onormal.
Lagre R-vagsamplituder.och-langre.durationerkan uppmatas vid implantation i.ischemisk eller
arrig'vavnad., -Eftersom signalkvaliteten kan forsamras-med tiden'bdr man strava efter att
moéta ovanstaende kriterier genom att flytta elektroderna for att-erhalla signaler med'storsta
méjliga amplitud-och kortast méjliga duration.

Durationer langre-an 135 ms (pulsgeneratorns.refraktarperiod) kan resultera i felaktig
bestamning av; hjartfrekvensen, oférmaga att kdnna av takyarytmier eller leda tillatt en normal
hjartfrekvens tolkas-som onormal.

Denna'métning inkluderar inte skadepotentialer.

Foréndring av-defibrilleringselektrodytans-area; till exempel andring fran

Triad-konfiguration till en-spirals-konfiguration, kan paverka impedansmatningarna.
Baslinje-defibrilleringsimpedansmatningar.skall ligga inom de rekommenderade varden. som
anges i'tabellen.
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Steg E: Forma implantationsfickan

Anvand standardprocedurer for att preparera en implantationsficka och valj‘positionen
av fickan baserad pa deniimplanterade elektrodkonfigurationen och patientens
kroppshabitus. Ta hansyn till patientens.anatomi samt pulsgeneratorns,storlek och
rorelse nar Sverbliven elektrod lindas-upp och placeras intill pulsgeneratorn. Det &r
viktigt-att-placera elektroden i fickan pa ett satt som begransar. elektrodstrackning,
vridning, vassa vinklar.och/eller tryck. Pulsgeneratorer implanteras i allmanhet;i
subkutan vavnad for att minimera vavnadstrauma och underlatta explantation. Djupare
implantation (t.ex. (subpektoral) kan_emellertid:bidra till-att undvika erosion'eller
avstétning i vissa patienter. Kontrollera magnetens_funktion och, telemetrin'(med
telemetrihuvud) for att:sakerstalla att pulsgeneratorn ar korrekt placerad.

Om implantation‘i-buken ar lamplig rekommenderar vi attiimplantation sker pa vanster
sida av buken.

Om det drnoédvandigt att tunnelera_ elektroden, ta_hansyn till féljande:
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VARNING: For DF4-LLHH- eller DF4-LLHO-elektroder,var forsiktig vid hantering

av elektrodanslutningen nar anslutningsverktyget inte_sitter pa elektroden. L&t

inte elektrodanslutningen.fa direktkontakt'med nagra‘kirurgiska instrument eller
elektriska.anslutningar som t.ex..PSA-klammor (Krokodilklammor), EKG-anslutningar,
pincetter; hemostater och klammor:, Detta kan.skada elektrodanslutningen,-mdjligen
kompromettera forseglingsintegriteten och resulterairutebliven behandling eller felaktig
behandling;-sem t.ex. hégspanningskortslutning inutiianslutningsblocket.

VARNING: Undvik kontakt.med nagon annan del av DF4-LLHH- eller
DF4-LLHO-elektrodanslutningen, utdver.anslutningsstiftet, aven-nar
elektrodforslutningen sitter pasplats.

. Om.inte en Guidant-tunnelerare anvands, férsluter du'elektrodens anslutningsstift.
Vid tunneleringen av elektroderna kan'en Penrose-dranageslang,‘ett stort
brostkorgsror.eller-ett tunneleringsverktyg anvandas.

3 Fo6r DF4-LLHH- eller DF4-LLHO-=elektroder ska,” om-en Guidant-tunneleringsspets
och/eller <tunneleringskit inte anvands, elektrodanslutningen forslutas. Ta sedan
endast tag i anslutningsstiftet med en peang eller motsvarande:

. Tunnelera, vid behoy, forsiktigt elektroderna subkutant till.implantationsfickan:

e Utvardera igen-alla elektrodsignaler for att faststalla om nagon,av elektroderna
har.skadats.under tunneleringen:
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Om elektroderna inte ansluts till en pulsgenerator vid, elektrodimplantationen maste
de forslutas. innan snittet stéangs.

Steg F: Anslut elektroderna till pulsgeneratorn

Anvand endast verktygen som levereras-i pulsgeneratorns sterila bricka eller
tillbehdrssats for att ansluta elektroderna. Ominte den medféljande:momentnyckeln
anvands kan det.leda.till. skador pa-anslutningsskruvarna, tatningspluggarna eller
gangorna-i-anslutningsblocket.. Implantera.inte pulsgeneratorn om tatningspluggarna
ser ut att.vara skadade. Behall verktygen tills alla testprocedurer ar avslutade-och
pulsgeneratorn-ar-implanterad.

NOTERA:- " Vissa patienter kan kréva:stimulering direkt.nédr elektroderna ansluts
till pulsgeneratorn. - Overvég-i'sddant fall att programmera pulsgeneratorn innan ni
fortsétter.

Elektroder bér anslutas till pulsgeneratorn'i féljande ordningsfoljd, (for-illustrationer
av pulsgeneratorns anslutningsblock och placering av anslutningsskruvar,. se
"Elektrodanslutningar" pa‘sida 60):

a.~ Hoger-kammare:. Anslut RV-elekiroden forst.eftersom-den maste uppratta
RV-baserade'tidscykler-som styr riktig avkanning-och stimulering i alla kammare,
oavsett.den programmerade konfigurationen.
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. Vid modeller med.en’IS-1 RV-elektrodanslutning,.satt i och fast
anslutningsstiftet fran en 1S-1 RV-stimulerings-/avkanningselektrod.

. Vid modeller med en' DF4-LLHH RV-elektrodanslutning, satt i och fast
anslutningsstiftet fran en DF4-LLHH- eller DF4-LLHO-elektrod.

Hoger.formak.

. Vid modeller med_en-1S-1 RA-elektrodanslutning,s satt i .och fast
anslutningsstiftet fran en.1S-1 férmaks stimulerings-/avkanningselektrod.

Vanster kammare:

. Vid modeller med en 1S-1> LV-elektrodanslutning, satt
i och-fast anslutningsstiftet fran en1S-1 koronarvenos
stimulerings=/avkanningselektrod.

. Vid modeller med-en LV-1.LV-elektrodanslutning, satt
i och fast anslutningsstiftet fran ‘en LV-1_koronarvenés
stimulerings-/avkanningselektrod.

Defibrilleringselektrod.




. Vid modeller,med DF-1-elektrodanslutningar ska forst
defibrilleringselektrodens anod (+, proximal) foras in och fastas i
pulsgeneratorns_(+) DF-1-elektrodanslutning. (Satt darefter i och fixera
katoden' (—, distal) i (—) DF-1-elektrodanslutningen.

FORSIKTIGHET: - Chockvagformens polaritet ska aldrig bytas genom att fysiskt
byta plats.pa |1S-1-/DF-1-elektrodernas-anoder;och katoder i pulsgeneratorns
anslutningsblock — anvénd.den programmerbara funktionen Polaritet. Om polariteten
byts fysiskt kan foljden bli skada pa enheten eller utebliven konvertering av arytmin.

Anslut alla elektroder till pulsgeneratorn genom att folja.dessa steg (for ytterligare
information om:momentnyckeln, se "Dubbelriktad momentnyckel" pa sida89):

a. Se till-att blod-eller andra kroppsvatskor inte-kommer in.i elektrodanslutningarna i
pulsgeneratorns anslutningsblock. Skulle nagon kroppsvéatskaav misstag komma
in‘i anslutningarna skall de-rengéras noga med.sterilt vatten.

b, Omdet ar tillampbart, ta“av och kasta spetsskyddet innan momentnyckeln
anvands.

¢~ “For forsiktigt in-momentnyckeln i anslutningsskruven genom att-féra in den.i
skaran i mitten av tatningspluggen. i en 90° vinkel«(Figur 5 pa.sida 77). Darmed
Oppnas tatningspluggen upp och lattar eventuellt tryck som/byggs upp fran
elektrodanslutningen, genom.att ge.en vag ut.for ansamlad vatska eller luft.
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NOTERA: Om momentnyckeln inte sétts in korrekt-i tétningspluggens skara kan
pluggen och dérigenom dess tétningsegenskaper skadas.

FORSIKTIGHET: \Fér inte'in elektroden i pulsgeneratorns anslutning utan ‘att
vidta féljande forsiktighetsatgarder.fér att'garantera att.elektroden fors in‘pa ratt
satt:

. Sétti momentnyckeln'i den forberedda.skaran i.tatningspluggen innan
elektroden fors ini-elektrodanslutningen for att frigbra eventuell ansamlad
vatska eller luft.

. Kontrollerarvisuellt. att)anslutningsskruven ar tillrackligt tillbakadragen sa
att det-armojligtatt fora in-elektroden.. Anvand mementnyckeln for-att vid
behov-lossa anslutningsskruven.

. For'in varje elektrod helt i dess elektrodanslutning.-och dra‘darefter at
anslutningsskruvarna pa anslutningsstiftet,




=

Figur 5:.Satt iimomentnyckeln

d-

For in anslutningsstiftet-heltii elektrodanslutningen narmomentnyckeln ar pa plats.
Elektrodens-anslutningsstift ska vara tydligt'synlig bakom anslutningsblocket sett
genom sidan-av pulsgeneratorns anslutningsblock. Tryck paselektroden sa att den
blir kvar pa plats-och kontrollera att-den forblir helt inférd i elektrodanslutningen.

FORSIKTIGHET: For in elektrodens anslutningsstift rakt.in i
elektrodanslutningen.-Bgj inte elektroden i narheten av anslutningen-mellan
elektrod och anslutningsblock: Felaktig inféring'kan fororsaka-skador péisolering
eller ledare.

NOTERA: , Om det dr nédvéndigt kan elektrodanslutpningen smérjas-med lite
sterilt'vatten for att det ska ga lattare att féra.in anslutnigen.
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NOTERA: Kontrollera fér IS-1-elektroder att anslutningsstiftet sticker ut synligt
minst 1 mm _bakom.anslutningsblocket.

NOTERA: ForDF4-LLHH-eller DF4-LLHO-elektroder maste anslutningsstiftet
féras in sa langt att det syns sticka 'ut bakom-anslutningsblocket for korrekt
anslutning. Nér anslutningsstiftets inféringsindikator &r synlig bakom
anslutningsblocket ar det bekréftat att-anslutningsstiftet ar helt infort i
pulsgeneratorns elektrodanslutning.

Tryck forsiktigt ner. momentnyckeln tills'den har. full kontakt' med
anslutningsskruvens halighet, var forsiktig sa attinte tatningspluggen skadas. Dra
at anslutningsskruven genom att sakta vrida.momentnyckeln medurs tills‘den
klickar en gang. Momentnyckeln ar forinstalld for att ge korrektkraft vid-atdragning
av anslutningsskruven; den‘behover inte skruvas. mer eller. med mer kraft.

Ta bort'momentnyckeln.
Dra latt ifelektroden for att kontrollera att'den sitter fast ordentligt.

Om elektrodanslutningen‘inte ar-karrekt atdragen,.forsok att aterstalla
anslutningsskruven ~Satt tillbaka-momentnyckeln enligt ovanstaende beskrivning
och lossa anslutningsskruven genom att sakta‘vrida momentnyckeln moturs tills
elektroden har:lossnat. Upprepa darefter instruktionerna ovan.




Om en elektrodanslutning intevanvands, satt i .en plugg i den oanvanda
anslutningen och dra at anslutningsskruven.

FORSIKTIGHET: Omdet inte finns nagon elektrod eller plugg i
elektrodanslutningen kan det paverka“pulsgeneratorns funktion. Om.en elektrod
inte anvands;.skall en plugg sattas in'i den.oanvanda anslutningen och darefter
skall.anslutningsskruven-dras at pa pluggen:

Steg G: Utvardera elektrodsignalerna

1.

Ta pulsgeneratorn ur,den energibesparande Lagringsmoden genom-att
programmera Takymod till Av.

FORSIKTIGHET: (Se till att-pulsgeneratorns Takymod &r.programmerat till Av nér den
inte anvands och’innan pulsgeneratorn hanteras for att undvika-oavsiktliga chocker.
Vid takyarytmidetektering-och -behandling, se till att-Takymod -ar programmerat.till
Monitor +Behandling.

2.

Utvardera(signalerna fran stimulerings-/avkénnings- och
defibrilleringselektroderna, genom att registrera realtids-IEGM.och
handelsemarkorer. Signalen fran de‘implanterade defibrilleringselektroderna
skall-vara kontinuerlig, -utan artefakter och likna-ett yt-EKG: En diskontinuerlig
signal kan tyda pa dalig anslutning, elektrodbrott eller.elektrodskada, eller ett
isoleringsbrott som kraver att elektroden byts‘ut. Felaktiga signaler kan_ leda till

79




att pulsgeneratorn inte detekterar'en arytmi eller inte .kan avge programmerad
behandling; eller att behandlingavges nar det inte'arnédvandigt. Matvardena for
elektroderna skallmotsvara 'de som yisas ovan (Tabell 6 pa‘sida 68).

FORSIKTIGHET: “Det ar viktigt att-sakerstalla att-artefakter fran kammrarna inte

stor formaks kanalen, eftersom detta kan leda.till dverhérning. Om kammarartefakter
forekommer i formakskanalen kan det vara nédvandigtatt omplacera formakselektroden
for att minimera stérningen.

3. Utvardera alla elektrodimpedanser.

FORSIKTIGHET: . Om-den totala chockelektrodimpedansén under.-implantation

ar mindre an 20 Q, kontrollera att den proximala spiralen inte kommit i kontakt
med pulsgeneratorns yta: “En matning som understiger 20 Q.indikerar,en
kortslutning nagonstans, i systemet. Om upprepade matningar-anger-att den totala
chockelektrodimpedansen understiger.20 Q, maste elekirod och/eller-pulsgenerator
eventuellt bytas ut:

FORSIKTIGHET: Patienternaska testas.fér diafragmatisk stimulering med
LV-elektroden genom att med hjalp av pulsgeneratorn stimulera vid 7,5 V, vid-behov
justeraelektrodplacering(och konfiguration.-PSA-testning vid hdgre energier (t.ex.10,0
V) kan ocksa 6vervagas for att battre kunna-karakterisera_stimuleringsmarginalen.
Sannolikheten for diafragmatisk-stimulering 6kar nar ett stimuleringssystem inkluderar
en LV-elektrod pa grund av.denna elektrods narhet till nervus phrenicus.
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Det hdga impedansgransvardet ar. faststallt till 2000.Q. .Det laga impedansgransvardet
ar nominellt faststallt till'200 Q, och &ar programmerbart mellan 200 och 500 Q

i steg om 50 Q. Ta hansyn. till'foljande faktorer vid val avett varde for detlaga
impedansgrandsvardet:

e For elektroder for kronisk stimulering: tidigare. impedansmatningar for elektroden
samt.andra indikatorer for elektrisk funktion.som t.ex. stabilitet.Over tid

. For nyligen implanterade-elektroder: startvardena for uppmatt impedans

NOTERA: - Beroende pé effekten av-elektrodinvéxning kan Ildkaren under
uppfoljningstestervélja.att omprogrammera ‘det lagre impedansgrénsvardet.

. Beroende av stimulering hos patienten
. Rekommenderat impedansintervall for elektrod(er) som anvands, om tillgangligt

Avlasta impedansvarden i chockelektrod mellan-20-125 Q anses liggainom intervallet.
Om abrupta eller:stora impedansvariationer eller varden utanfor intervallet observeras,
Overyag foljande:

. Verifiera konfigurationen'= kontrollera‘att programmerad chockvektor stammer
med konfigurationen hos den implanterade elektroden (anvand t.ex. RV-spiral till
kapsel med'en elektrod med en spiral).
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. Verifiera anslutningen — kontrollera att chockelektrodernas anslutningsstift ar
placerade.i'korrekt elektrodanslutningar och verifiera“att elektroderna sitter
ordentligt anslutna.

. Verifiera kontakten — kontrollera.att‘pulsgéeneratorn-ligger i en vat
implantationsficka eftersom pulsgeneratorhéljet anvands som aktiv elektrodyta i
V-TRIAD-konfigurationen. Undvik att manipulera-med-fickan under testet.

. Stang.av kallor till externa stérningar (t.ex. diatermiutrustning, monitorer).

. Anvand.vid-behov andra felsokningsverktyg-for. att vidare.bedéma
elektrodsystemets-integritet, inkluderat elektrogramanalys, rontgen eller
fluoroskopi,-eller internvisuell inspektion:

NOTERA: « Eftersom-denna enhet anvénder sig av.en_testpuls.som ligger under
troskelvéardet for att utféra métningar av chockelektrodimpedansen, ‘kan det vara
svart att\méta respons till testsignaler nér elektriska stérningar-eller "brus"\(t.ex.

frén elektrokautiseringsutrustning‘eller utrustning for.extern évervakning som sitter
fast,pa patienten) dr-nérvarande, under testet. Detta kan resultera i.variationer i
impedansmaétningar, sérskilt-under implantation: Om s&dana elektriska stérningar inte
&r ndrvarande kommer avldsningen av chockelektrodimpedans.att'vara mer stabil:
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Steg H: Programmera‘pulsgeneratorn

1. Kontrollera_programmerarens och.pulsgeneratorns klockor. Stall in;och
synkronisera’pulsgeneratorn. sa-att ratt tid visas'pa utskrivna rapporter och pa
programmerarens EKG-utskrifter.

2. Det kan varalampligt-att programmera funktionen.Ljudsignal/chockuppladdning till
P& underkonverteringstester.och implantation. Pa sa satt ar det lattare att marka
nar pulsgeneratorn laddar for att avge en chock.

3. Gorien manuell kondensatorreformering' om det inte-redan gjorts.
4. _Programmera pulsgeneratorn korrekt om nagon av elektrodportarna inte anvands.

5. Programmera pulsgeneratorn till parametrar'som ar.lampliga for patienten infor
konverteringstesterna.

FORSIKTIGHET: (Se till att/pulsgeneratorns Takymod &r'programmerat till'‘Av\nar den
inte anvands och innan pulsgeneratorn hanteras for att undvika oavsiktliga chocker:
Vid. takyarytmidetektering och -behandling, se till att-Takymod ar-programmerat ill
Monitor +Behandling:
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Steg I: Testa formagan att konvertera kammarflimmer och inducerbara arytmier

Nar acceptabla signaler erhallits fran de implanterade elektroderna genomférs, VT-‘och
VF-konverteringstester for att avgora. (1) om konfigurationen.och de implanterade
elektrodernas lage lampar-sig for patienten och.(2) om pulsgeneratorns programmerade
chockenergier eller maximichockenergier ar tillrackliga for att konvertera arytmier pa ett
tillforlitligt satt.- Ett konverteringstest gartill sa att:man inducerar en arytmi och sedan
forsoker konvertera'den med-en pa.férhand vald-energiniva:

Det-ar.viktigt att-faststalla.att kammarflimmer-konverteras innan.en pulsgenerator
implanteras,-eftersom en chock som avges under kammartakykardi-kan accelerera
arytmin{ Testningen.under sjalva implantationen kan begransas till VF-tester, medan
VT-tester kan utféras i det elektrofysiologiska laboratoriet efter operationen, innan
patienten skrivs ut.

Om konverteringeniinte lyckas maste patienten réddas ‘med hjalp av en l1amplig
transtorakal defibrillator! Tidig konvertering ar viktig eftersom en.utdragen.arytmikan
vara svarare att avbryta:

VARNING: Extern defibrilleringsmajlighet skall alltid finnas tillganglig vid implantation
och-elektrofysiologisk testning. Om-en inducerad kammartakyarytmi inte avbryts i
tid, kan den.leda till-att patienten avlider.
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NOTERA: Om patienten opereras-med éppen bréstkorg och en brésthake anvénds
skall den.avlagsnas.fére konverteringstesten. D&rigenom kan-man pé& bésta séatt
simulera.de férhallanden under vilka pulsgeneratorn normalt ska arbeta och dessutom
undvika, risken.fér'energiavledning.

Inducera patientens-arytmi
En arytmi kan induceras genom att'anvanda.pulsgeneratorns induktionsfunktioner.

Vanta tills_patientens blodtryck och elekirofysiologiska status atergar till baslinjen,
innan ytterligare ett induktionsférsok.gors, oavsett om féregdende induktion lyckades
eller ej.-Tiden mellan tva‘induktioner bor vara/minst en minut.

Registrera. hjartfrekvensen under varje-inducerad ‘arytmi. for. att faststalla lampliga
tréskelvarden. Ventrikulara'‘cykellangder som forekommernara men'under det lagsta
programmerade frekvenstroskelvardet kan,detekteras'som normal sinusrytm. For
att optimera‘detektionsmojligheten skall tréskelvarde(na) programmeras-atminstone
10 min™ Iagre an.frekvensen'fér den arytmi/de arytmier som skall’behandlas:

Inducera en_ arytmi

1.~ Placera pulsgeneratorn.i.implantationsfickan. .Stang-implantationsfickantillfalligt
sd att pulsgeneratorn.halls p&-plats under konverteringstesterna. Se-{ill att
pulsgeneratorn har god kontakt med.omgivande vavnad. Spola om nédvandigt
fickan' med saltlésning for.att undvika en torr ficka.
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FORSIKTIGHET: Tillat inte, elektrisktledande féremal att komma i kontakt med
elektroden eller pulsgeneratorn under.induktion, eftersom detta kan.avleda energin och
orsaka att mindre energi nar patienten samt att det.implanterade systemet skadas:

2. Kontrolleramagnetens funktion och telemetrinfor att'sdkerstalla att pulsgeneratorn
ligger inom ett godtagbart intervall.

3-, . Programmera lampliga.parametranoch andrapulsgeneratorns. Takymod till
Monitoer + Behandling:

4. ~Utfor induktionen med hjalp av:programmeraren.
Bestam DFT

Defibrilleringstroskelvardet (DFT) skall faststallas vid-implantationen for att tillracklig
sakerhetsmarginal skall'garanteras for chockenergin (sakerhetsmarginal = enhetens
maximala chockenergi minus DFT). DET ar den |agsta energin som-pa ett tillforlitligt
satt konverterar, VF eller.polymorf VT.i en serie arytmibrytforsok-med stegvis' minskande
energi:

For att faststalla.DFT induceras VF (alternativt PVT eller kammarfladder om VF inte
kan induceras). F6rsok att konvertera arytmin'med en 31 J chock; om.konverteringen
lyckas gorsiinduceringen om-och-forsok-att. konvertera arytmin vid 29°J. Fortsatt pa
detta satt, minska energinivan tills konvertering'av-VF misslyckas-eller 3 J lyckas. Om
den.forsta konyerteringen vid 31 J.inte lyckas kan man.andra elektrodens placering
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eller &ndra polariteten eller anvanda ytterligare en elektrod. DFT ar den lagsta energi
vid vilken.en arytmi kan konverteras. Det ar en klinisk bedémning vad som kan anses
som en tillférlitlig-konvertering:

NOTERA: _Eftersom resultatet av.ett enstaka test kan vara ett exempel pa statistisk
variation kan-en enstaka konvertering av.en rytmstorning vid en sérskild energinivé
inte garantera att energinivan-ér tillforlitlig fér konvertering. Som en-sékerhetsmarginal
rekommenderas att konverteringstestet utférs.tva ganger,vid DFT-om DFT &r 31 J eller
en gang om'DFT &r 29.J utan misslyckad konvertering.

Steg J: Implantera pulsgeneratorn

1= "Programmera_Takymod fill'Av.

2. Sakerstall-att pulsgeneratorn-har god kontakt med,omgivande vavnad i
implantationsfickan ‘och fast.den sedan med suturer for.att minimera risken
for att enheten.ror pa sig (for illustrationer @v.placering av suturhal, se
"Elektrodanslutningar” pa sida 60). Vira forsiktigt ihop overblivha elektrodledningar
och placera dem intill'‘pulsgeneratorn. Spola:om nodvandigt fickan med
koksaltiosning for att undvika en torrficka.

VARNING: BO&j, vrid.eller korsa.inte med andra-elektroder, eftersom-detta kan
leda tillnotningsskador pa isoleringen eller skador pa ledaren.
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3. Stang implantationsfickan.’ Det ariviktigt att elektroderna placeras sa att de inte
kommer i-kontakt med suturmaterialet. Det rekommenderas. att absorberbara
suturer anvands for-att stangavavnadslager.

4.  Avsluta eventuella diatermiprocedurer innan pulsgeneratorn aktiveras igen.

5. (Programmera Takymod till 6nskad instalining och bekréafta de programmerade
parametrarna.

FORSIKTIGHET: Vid varje.dndring ay-avkanningsomradet, eller modifiering

av avkanningselekiroden ar det alltid viktigt att kontrollera-att avkanningen

ar tillfredsstallande. Att programmera Kanslighet till det hogsta.vardet (lagst
kénslighet) kan.leda till forsenad detektering eller underavkanning av hjartaktivitet.
Pa samma-satt kan-programmering till\det 1agsta vardet (hégst kanslighet) leda till
Overavkanning av-icke hjartsignaler.

6. _ Anvand programmeraren (PRM) for att skriva ut‘parameterrapporter och'spara
alla patientdata.

Steg K: (Fylla i och. returnera‘implantationsformuléaret

Inom tio dagar efter implantationen, fyll i formularet for garantibekraftelse och
elektrodregistrering-och skicka originalet. till Boston-Scientific med.en‘kopia av.
patientdatan som.sparats fran PRM:n.-Denna information-gor det'mojligt fér Boston
Scientific att registrera varje implanterad pulsgenerator.och elektroduppsattning samt
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tillhandahalla klinisk data‘om funktionen hos det implanterade systemet. Behall en
kopia av_garanti- och elektrodregistreringsformularet; programmerarutskrifterna samt
originalpatientdatan i patientens journal:

DUBBELRIKTAD MOMENTNYCKEL

En momentnyckel.(modell 6628) medfdljer i den sterila brickan tillsammans

med pulsgeneratorn och @r konstruerad for atdragning och losshing av #2-56
anslutningsskruvar, skruvar som skruvas. ut'mot ett stopp och anslutningsskruvar pa
denna och andra Boston Scientific pulsgeneratorer.och elektrodtillbehér som har
anslutningsskruvar.som roterar fritt.nérde ar helt-utskruvade (dessa anslutningsskruvar
har vanligtvis.vita tatningspluggar).

Denna momentnyckel-ar dubbelriktad och-ar forinstalld for att dra at-anslutningsskruven
med korrekt atdragningsmoment och klickar.nar anslutningsskruven ar atdragen.
Sparrklickens. frigéringsmekanism forhindrar att skruvarna dras at for hart, vilket skulle
kunna skada-enheten. For att underlatta lossning av-hart-atdragna‘anslutningsskruvar,
ger den.har momentnyckeln mer kraft.i moturs-riktning an i medurs riktning.

NOTERA: . Som ytterligare sdkerhet ar spetsen pa.momentnyckeln konstruerad-att
brytas av.om'den anvénds fér hardare.atdragning &n instélltmoment. Om detta intréffar
maste_ den avbrutna spetsen dras ut fran anslutningsskruven med. pincett.

Den har momentnyckeln kan &ven-anvandas for att lossa anslutningsskruvar pa andra
Boston. Scientific pulsgeneratorer och elektrodtillbehér som har anslutningsskruvar
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som dras at mot ett stopp narde ar helt utskruvade (dessa anslutningsskruvar har
vanligtvis transparenta tatningspluggar). Men nar dessa anslutningsskruvar skruvas
ur, maste man sluta vrida.momentnyckeln/nar anslutningsskruven har natt stopplaget.
Momentnyckelns extra motursmoment kan orsaka att anslutningsskruvarna fastnar
om de dras mot'stoppet.

Lossa pa skruvar som fastnat
Gor sa harfor att lossa skruvar som har fastnat:

1.~ Tilta mamentnyckeln, fran en vinkelrat.position; at sidan.mellan 20° och 30°fran
anslutningsskruvens vertikala centrumaxel (Figur 6 pa sida 91).

2. Rotera nyckeln medurs‘(om‘anslutningsskruven.ar utskruvad) eller moturs
(om anslutningsskruven ar iskruvad) tre ganger runt sin‘axel, s& att handtaget
pa momentnyckeln kretsar runt skruvens centrumlinje (Figur 6'pa sida 91).
Momentnyckelns handtag skall inte snurras eller vridas under'denna rotation.

3.~ \Vid behov-kan du'testa detta upp fill fyra ganger med nagot storre vinkel
varje gang. Om.det inte gar att lossa anslutningsskruven sa har, anvand #2
momentnyckel‘fran Nyckelsats; modell'6501.

4. "CNar anslutningsskruven-har-frigjorts-kan denskruvas:i-eller ut s mycket som
det-behovs.

5. Kassera.den anvianda momentnyckeln.nar den-har proceduren har.slutforts.
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UPPFOLJNINGSTESTER

Det rekommenderas att-utbildad personal kontrollerar 'enhetens.funktioner vid
regelbundna uppfoljningstester. Uppfoljningsvagledningen-nedan majliggér noggrann
kontroll av enhetens prestanda och patientens-halsostatus under enhetens livslangd.

VARNING: . ‘Se till att.en.extern defibrillator och medicinsk personal med utbildning i
hjart-lungraddning finns'tillgédngliga under.test av.systemet efter implantationen, ifall
patientens tillstand. skulle kréva det.

Utskrivhingsuppféljning

Féljande.procedurerskall vanligtvis utféras under utskrivningsuppfoljningstestet' med
hjalp av programmerarens. telemetri:

1. “Interrogera pulsgeneratorn.och granska skarmen Systemsammanfattning.

2. | Verifiera stimuleringstroskelvarden, elektrodimpedans och.egensignalernas
amplitud.

3. Las avraknare och histogram.

4. _Nar alla.tester har-slutforts ska-en slutlig interrogering genomféras och alla data
sparas pa en patientdiskett.

5. _ Skriv ut Quick'Notes ‘och Patientdata och spara dem f6r framtida bruk:

92




6. Nollstall raknarna och histogrammen sa att senaste data visas vid nasta
uppféljining. Réknare och histogram kan nollstéllas genom att trycka pa Aterstéll
pa skarmen Histogram,-skarmen;Takyraknare eller skarmen Brady-raknare.

Rutinuppféljning

Ni*bor géra.en rutinuppféljning en manad efter utskrivningsuppféljningen och darefter
med tre,manaders ‘mellanrum for att.utvardera programmering.av pulsgeneratorn,
behandlingens effektivitet; elektrodstatus och batteristatus.

NOTERA: -~ Eftersom’ enhetsbytestimerns varaktighet dr tre - manader (startar.nar
Explantationsstatus har.natts) ar uppfoljning var tredje. manad.extra viktig efter att
statusen Ett-ar kvar. har natts.

Overvag-att utféra foljande under en rutinundersékning:
1. Interrogera‘pulsgeneratorn-och granska skarmen Systemsammanfattning.

2. Verifiera stimuleringstroskelvarden; elektrodimpedans-och egensignalernas
amplitud.

3.~ Skriv ut,Quick Notes och'Patientdata och spara dem for/framtida bruk.

4. Studera skarmen Arytmiloggbok och skfiviut intressanta episoddetaljer och lagrad
elektrograminformation.
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5.  Nollstall raknarna och histogrammen sa att senaste-episoddata visas vid nasta
uppfoljning.

NOTERA: Eko-Doppler-undersékning kan anvéndas for. att utvdardera AV-férdrdjning
och andra programmeringsalternativ noninvasivt.efter implantation.

FORSIKTIGHET: Kontrollera med ett konverteringstest att patientens takyarytmier
kan.detekteras och brytas av_pulsgeneratorsystemet'om patientens status har &ndrats
eller parametrarna har omprogrammerats.

EXPLANTATION

NOTERA: " Returnera alla.explanterade pulsgeneratorer.och elektroder till

Boston- Scientific.._Undersdkning av/explanterade enheter ger.underlag for
kontinuerlig.férbéttring-av- systemets tillférlitighet och medger berékningav eventuell
garantierséttning.

94




VARNING: Far ej ateranvandas; omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning,
omarbetning eller omsterilisering.kan kompromettera“den strukturella hallfastheten
hos enheten och/eller elektrod och kan leda till att enheten upphor att fungera, vilket
i sin tur kan leda till att patienten skadas eller rakar ut-fér sjukdom eller dédsfall.

Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan &ven orsaka risk for att enheten

kontamineras och/eller orsakar. patientinfektion.eller korsinfektion, inkluderat men
€] begransat till 6verféring-av infektionssjukdomar franen patienttill en annan.

Kontaminering'av enheten kan leda till att patienten skadas, rakar ut for sjukdom.eller

dodsfall.
Kontakta Boston Scientific'nar nagot-av foljande intraffar:
P Nar en produkt.tas’ur drift.

. Vid dodsfall-(oberoende-av orsak), tillsammans med-obduktionsrapporten, om
sadan har utforts.

Q For@andra observations--eller komplikationsorsaker.

NOTERA: Kassering av-explanterade pulsgeneratorer och/eller elektroder &r
understélld géllande-lokala och.nationella‘bestdmmelser. Kontakta-Boston Scientific

med hjélp av informationen pa-det bakre omslaget, om-du vill ha en produktretursats.

NOTERA: -Missférgning av pulsgeneratorn kan bero pa en-normal anodisering.och
paverkar inte-pulsgeneratorns funktion.
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FORSIKTIGHET: Kontrollera att pulsgeneratorn tas bortfére kremering. Kremerings-
och forbranningstemperaturer kan fapulsgeneratorn att.explodera.

FORSIKTIGHET: . Fore explantation, rengéring eller transport av pulsgeneratorn
ska foljande atgarder.vidtas for att undvika att'‘o6nskade chocker avges, attviktiga
behandlingshistorikdata.skrivs 6ver och att ljudsignaler-avges:

. Programmera pulsgeneratorns Taky-.och Brady-mod till.Av.
. Programmera‘funktionen Magnetrespons till Av.

. Programmera Ljudsignal nér explantation indikeras till Av:

. Progammera Ljudsignal nar enheten ar utom rackhall till Av

Rengér och desinficera enheten med standardtekniker for hantering nar smittorisk
foreligger.

Beakta foljande nar pulsgenerator och/eller elektrod explanteras och.returneras:
. Interrogera pulsgeneratorn.och skriv.ut en Kombinerad uppféljningsrapport.
'y Avaktivera pulsgeneratorninnan-den explanteras.

. Koppla bort-elektroderna fran pulsgeneratorn.
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Om elektroderna explanteras, forsdk avlagsna-dem utan att de skadas och
returnera dem,oavsett deras tillstdnd. Ta inte ut elektroderna med hjalp av
peanger eller nagot annat klaminstrument som kan'skada dem. Verktyg skall
endast anvandas om det inte‘gar att avliagsna elektroderna for hand.

Tvatta pulsgenerator och elektroder med desinfektionsmedel fér.att ta bort
kroppsvatskor och smuts; men sénk inte-ned i medlet. Se till att inte vatskor
tranger in.i pulsgeneratorns_ elektrodanslutningar.

Anvand en Boston Scientific-produkiretursats.for att forpacka pulsgeneratorn
korrekt och-skicka den till Boston Scientific:
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