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YTTERLIGERE TEKNISK'INFORMASJON

For ytterligere teknisk referanseinformasjon, gafil,
www.bostonscientific-international.com/manuals:

UTSTYRSBESKRIVELSE

Denne.manualen‘inneholder informasjon om PUNCTUA, ENERGEN og INCEPTA
familiene av implanterbare-kardioverter defibrillatorer (ICD) som,inneholder fglgende
typer pulsgeneratorer (spesifikke modeller er listet opp i "Mekaniske spesifikasjoner"
pa side 40):

. VR—énkammer ICD som kombinerer ventrikkeltakyarytmiterapi med-ventrikulaer
pacing.og sensing

. DR—tokammer ICD.som kombinerer ventrikkeltakyarytmiterapi med ventrikulaer
og atriell\pacing.og sensing

Terapier

Disse _pulsgeneratorene har en liten, tynn; fysiologisk form som minimerer

lommestgrrelsen og-kan minimere migrering av generatoren.) De leverer forskjellige
terapier, inkludert:

. Ventrikulzer takyarytmiterapi-som brukes til & behandle rytmer forbundet med
plutselig-hjerteded (SCD) som VT og VF




. Bradykardipacing, inkludert adaptiv frekvenspacing, for.a detektere og behandle
bradyarytmier og gi hjertefrekvensstatte etter defibrillerings-terapi

Kardioversjons-=/defibrilleringsterapier inkluderer:
. Et'utvalg avlav- og hgyenergisjokk med bifasisk balgeform
. Mulighet.til & velge mellom.flere sjokkvektorer:

— . Distal'sjokkelektrode til proksimal sjokkelektrode og pulsgeneratorkanne
(TRIAD elektrodesystem)

— (Distal sjokkelektrode il proksimal sjokkelektrode (RV Coiltil RA Cail)
<", " Distal sjokkelektrode til pulsgeneratorkanne-(RV Cojl-til. kanne)
Elektroder

Pulsgeneratoren har uavhengig programmerbare utganger og-aksepterer-én eller flere
av_falgende elektroder; avhengig av hvilken.modell-det er snakk om:

«.  En4S-11 atriell elektrode
En-DF-1/1S-12 kardioversjons-/defibrilleringselektrode

1. _IS=1referer til den internasjonale standarden 1SO 5841-3:2000.
2. DF-1 refererer til den-internasjonale standarden 1ISO 11318:2002.




. En DF4-LLHH eller’DF4-LEHO® multipolarkoblings
kardioversjons-/defibrilleringselektrode

Elektroder'med enten en GDT-LLHH/LLHO eller DF4-LLLHH/LLHO merking er
ekvivalenter og kompatible med'en generator'som inneholder enten en. GDT-LLHH
eller DF4-LLHH port.

Pulsgeneratoren og elektrodene utgjgr den.implanterbare delen av
pulsgeneratorsystemet.

PRM System

Disse pulsgeneratorene kan bare brukes med ZOOM LATITUDE Programming System,
som-utgjar den eksterne delen.av pulsgeneratoren og inkluderer:

J Modell 3120_Programmerer/Opptaker/Monitor (PRM)
. Modell 2868 ZOOMVIEW programyareapplikasjon
Q Modell 6577 telemetristav

Du kan bruke-PRM-systemet til & gjere falgende:

J Interrogere pulsgeneratoren
- Programmere-pulsgeneratoren for a gi forskjellige-terapivalg

3. DFA4 referer til den internasjonale standarden 1ISO 27186:2010.




. Ga inn pa pulsgeneratorens diagnostiske funksjoner
. Utfgre ikke-invasiv diagnostisk testing
. Ga inn pa.data for.behandlingshistorien

RELATERT INFORMASJON

Sedinstruksjonsmanualen for elektroden foriinformasjon om implantasjon, generelle
advarsler.og forholdsregler, indikasjoner, kontraindikasjonerog tekniske‘spesifikasjoner:
Les denne manualen ngye for instruksjoner om implanteringsprosedyre som er
spesifikke for.de valgte elektrodekonfigurasjonene.

Se brukermanualen for PRM=systemet for spesifikk informasjon omPRM, forieksempel
oppsett,.vedlikehold og handtering.

LATITUDE er et eksternt overvakingssystem som‘forsyner klinikere-med
pulsgeneratordata.

. Kardiologer/klinikere — Med LATITUDE kan du-periodisk overvake bade
pasient- og enhetsstatus eksternt ogautomatisk. LATITUDE-systemet forsyner
pasientdata som kan brukes i den kliniske pasientevalueringen.




. Pasienter — En ngkkelkomponent i systemet er-LATITUDE-kommunikatoren, en
brukervennlig enhet for hjemmeovervaking. Kommunikatoren leser automatisk
data om implantert enhet fra en“kompatibel Boston Scientific pulsgenerator
pa_tidspunkter som-er.angitt av kardiologen. Kommunikatoren sender. disse
dataene-til en sikker LATITUDE-server-gjennom-en standard telefonlinje.
LATITUDE-serveren viser. pasientdata pa-LATITUDE-nettstedet som er lett
tilgjengelig for autoriserte kardiologer og klinikere pa Internett.

Se klinikermanualen for LATITUDE for & f& mer informasjon.
INDIKASJONER OG BRUK

Implanterbare kardioverter defibrillatorer.(ICD-er) fra Boston Scientific er beregnet
pa ventrikuleer antitakykardipacing (ATP)-og ventrikulaer defibrillering for automatisk
behandling av livstruende ventrikuleere arytmier.

KONTRAINDIKASJONER

Disse Boston Scientific pulsegeneratorene er kontraindikerte for falgende pasienter:




. Pasienter som'kan ha ventrikuleere takyarytmier av reversible arsaker, som:

—  Digitalisforgiftning

—  Elektrolyttforstyrrelsen
— ~~ Hypoksi

=" Sepsis

. Pasienter som-kan ha.ventrikuleere takyarytmier av forbigaende grunner, som:

=" Akutt-hjerteinfarkt (MI)
—  Elektrisk stgt
—("\Drukning

. Pasienter,som har unipolar‘pacemaker
ADVARSLER
Generelt

o Merkingsopplysninger.. Les denne bruksanvisningen grundig for
pulsgeneratoren implanteres, for'a unnga skade til generatoren og/eller
elektroden. Slik skade kan(fare til pasientskade. eller dad:




Kun til engangsbruk. Skal'ikke brukes pa nytt; rebehandles eller resteriliseres.
Gjenbruk, rebehandling eller resterilisering kan-gdelegge den strukturelle
integriteten til utstyret.og/eller fgre til at utsyret svikter, noe som igjen kanfare il
skade, sykdom eller-ded for pasienten./Gjenbruk, rebehandling eller resterilisering
kan ogsa medfare risiko for kontaminering av utstyret og/eller forarsake infeksjon
eller kryssinfeksjon hos pasienten;.inkludert,;men ikke begrenset til overfgring av
smittsom(me).sykdom(mer) fra-en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fare til skade;-sykdom eller dgd for pasienten!

Backupbeskyttelse for defibrillator. Ha alltid steril-ekstern
defibrilleringsbeskyttelse tilgjengelig under-implantering og elektrofysiologisk
testing.-.En-indusertentrikuleer takyarytmi som-ikke avbrytes i tide kan fare til
at pasienten dar.

Tilgjengelig-gjenopplivning:.Sgrg for at en ekstern defibrillator og personale
som er(trent i hjerte-lungeredning (HLR) er til stede under postimplanteringstesting
av generatoren; . dersom pasienten skulle‘ha/behov for ekstern‘redning:

Separat pulsgenerator. Ikke bruk denne pulsgeneratoren.sammen<med en
annen-pulsgenerator. Kombinasjonen kan forarsake pulsgenerator-interaksjon,
som ‘kan forarsake pasientskade; eller manglende levering av terapi.




Handtering

Unnga stet under-handtering. Programmer pulsgeneratorens Tachy Mode
(Takymodus) til Off-.underimplantasjon, eksplantasjon, eller post-mortem
prosedyrer.for.d.unnga utilsiktet heyspenningssjokk:

lkke boy elektrodene. Ikke knekk, vri, eller flett elektrodeterminalene med andre
elektroder, da dette kan forarsake isolasjonsabrasjon.av.elektroden ellerskade pa
elektriske ledere.

Handtere ‘elektroden uten koblingsverktay. ‘For DF4-LLHH eller
DF4-LLHO-elektroder méa det vises varsomhet ved handtering.av
elektrodeterminalen nar koblingsverktgy.ikke er tilstede pa elektroden:lkke
bergr direkte elektrodeterminalen med noen kirurgiske .instrumenter eller
elektriske koplinger slik som-PSA (krokodille) klemmerEKG koplinger,

tenger, arterieklemmeriog klemmer. Dette 'kan skade elektrodeterminalen;
muligens kompromittere integriteten av-forseglingen-og resultere j tap.av terapi
eller uhensiktsmessig terapi, slik som.en hgyspennings;kortslutning. innen
koblingsblokken.

Handtere terminalen,under tunnellering. Ikke bergr noen del av DF4-LLHH
eller DF4-LLHO elektrodeterminalen,.annet enn.terminalpluggen;.selv nar.
elektrodehettener pa plass.




Programmering og bruk av enheten

Atriell folgemodus. lkke bruk atrielle falgemoduser i.pasienter med kronisk
refrakteere atrielle takyarytmier. Eglging,av.atrielle arytmier kan resultere i VT.

Etter implantasjon

Beskyttede miljoer.-Rad pasienter til & sske medisinsk veiledning fgr de gar inn i
miljger som.kan pavirke funksjonen til(aktivt, implantert medisinsk utstyr, inkludert
omrader_som er beskyttet med advarselsskilt som hindrer tilgang for pasienter
som.har en pulsgenerator.

Eksponering for MR avbilding (MRI)--Ikke utsett'en pasient for MRI-skanning.
Sterke elektromagnetiske felter kan innvirke \pa pulsgeneratorenog
elektrodesystemet, og‘kan forarsake pasientskade eller -dgd.

Diatermi. -lkke utsett en pasient med en implantert pulsgenerator.og/eller
elektrode for diatermi siden diatermi kan forarsake flimmer, brannskade-av
myokard, ogirreversibel skade pa pulsgeneratoren:

Pase at PTM er aktivert. Pase at Patient Triggered Monitor er aktivert for
pasienten sendes hjem.ved a kontrollere at.Magnet Response er programmert til
Store EGM: Hvis funksjonen utilsiktet blir utelatt.i-Inhibit Therapy-innstillingen, kan
pasienten komme til & deaktivere takyarytmidetektering og-terapi.




Magnet Response satt til Inhibit Therapy. Nar funksjonen Patient Triggered
Monitor er utlgst av,magneten og'en EGM er lagret, eller det har gatt 60 dager fra
den dagen da Store:EGM ble aktivert; stilles Magnet Response-programmeringen
automatisk til Inhibit Therapy. Nar dette skjer, skal ikke pasienten bruke magneten
fordi takyarytmiterapien kan bli. hindret.

FORHOLDSREGLER

Kliniske'vurderinger

Pacemakermediert takykardi- (PMT). Programmering av-minimum PVARP
mindre enn retrograd V-A overledning kan gke sannsynligheten av en PMT.

Sterilisering og Storage

10

Hvis pakningen-er skadet. Blisterpakningen.og innholdet er sterilisert' med
etylenoksid fer endeligpakking. /Nar pulsgeneratoren, blir mottatt, er den steril,
forutsatt at beholderen er intakt. Om pakningen er,vat, punktert, apnet eller pa
andre mater skadet, returner utstyret og/ellerelektrodenitil Boston Scientific.

Lagringstemperatur og balansering.. Anbefalt lagringstemperatur. er
0°C-50°C.(32°F-122°F). La utstyret nd passende temperatur fgr.anvendelse av
telemetrikommunikasjons-muligheter, programmering.eller implantering ay-ustyret,
fordi ekstreme temperaturer kanipavirke utstyrets funksjon i-begynnelsen.




Lagring av ustyret: l.agre pulsgeneratoren i rene omgivelser, vekk fra magneter,
sett. somiinneholder magneter eller EMI-kilder for & unnga skade pé ustyret.

Brukes for dato. Implanter pulsgeneratoren fgr BRUK INNEN datoen.pa
pakningsetiketten da’'denne.datoen reflekterer en.gyldig levetid. For.eksempel,
om datoen er.1ijanuar, ikke.implanter pa eller etter 2.januar.

Implantering

Forventede fordeler. Fastsett om.de forventete enhetsfordelene gitt av.de
programmerbare alternativene oppveier-muligheten for hurtigere batteriutladning.

Evaluer pasienten for operasjon. Det kan veere ytterligere faktorer-angaende
pasientens helhetlige helse’og medisinske. tilstand, som-ikke er relatert til
enhetsfunksjon-eller formal, som kan gjere pasienten.til en darlig kandidat for
implantering-av dette, systemet. ‘Radgivningsgrupper for hjertehelse -kan ha
publisert retningslinjer som kan veaere nyttige i‘utferingen av denne‘evalueringen.

Elektrodekompabilitet.” For implantering; kontroller at elektroden og
pulsgeneratoren er kompatible. Bruk av inkompatible elektroder-kan-skade
koblingen’og/eller forarsake. potensielle skadelige konsekvenser;-slik som
undersensing av hjerteaktivitet-eller svikt i‘levering av n@dvendig terapi.

1
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Telemetri stav. Pase at'en steril telemetri stav er tilgjengelig dersom det oppstar
tap av ZIP.telemetri. Kontroller at'staven lett kan kobles til programmereren og er
innen rekkevidde for. pulsgeneratoren:;

Utstyr tilkoblet stremnettet. Utvis'ekstrem forsiktighet hvis elektrodene'testes
med utstyr koblet til stramnettet, fordi stram lekkasje pa mer enn 10 ‘WA kan
indusere ventrikkelflimmer. Pass pa at-alt utstyr'som er koblet til stremnettet er
innenfor gitte_spesifikasjoner.

Erstatningsutstyr. Implantering av en utbytteenhet'i en subkutan lomme som
tidligere inneholdt en starre enhet kan resultere i opptak.av luft i lommen,
migrasjon, erosjon og utilstrekkelig kontakt-med det omkringliggende vev.<Skylling
av.lommenmed steril saltvannsopplgsing, reduserer muligheten for dannelse av
luftlommer.og utilstrekkelig kontakt. Suturering av enheten i lommen reduserer
muligheten formigrering-og erosjon.

lkke boy elektrodene naer koblingen til‘hodestykket. Sett-elektrodepluggen
rett inn.i elektrodeporten. Ikke‘bay elektroden-nzere elektrode koblingsblokken.
Feil innsetting kan forarsake isolasjons eller koblingsskade.

Fraveer av.en elektrode. Fraveeret av.en elektrode eller.blindplugg.i.en
elektrodeport kan pavirke generatorfunksjon.-Hvis en elektrode ikke brukes; pase
at du setter.inn en blindplugg i den ubrukte-porten, og skru deretter til festeskruen
pé pluggen.




Elektrodekoblinger. Sett ikke\inn en elektrode-i pulsgeneratorkoblingen uten a ta
felgende forholdsregler for-a sikre korrekt innfgring av-elektroden:

. Far.momentnakkelen inmi den forberedte fordypningen i forseglingspluggen
far elektroden settes-inn.i‘porten;.for a frigjgre eventuell veeske eller luft.

. Bekreft.visuelt at festeskruen er tilstrekkelig trukket tilbake.til a tillate
innfering. Bruk(momentnokkelen til & /lasne festeskruen om nadvendig.

. Sett hver elektrode-heltiinn i sin.elektrodeport og-stram deretter festeskruene
pé terminalpluggen.

Defibrilleringselektrode impedans. Hyvis total.impedanse for sjokkelekktroden
under implanteringen er.mindre enn 20 Q, kontrollerat.den proksimale coilen ikke
erikontakt med overflaten pa pulsgeneratoren. En.maling paimindre enn 20 Q
erien indikasjon pa en-kortslutning et sted i systemet. Hyis gjentatte.malinger
viser at total impedanse for sjokkelektroden er mindre enn'20,Q, kan det hende
at elektroden og/eller pulsgeneratoren ma skiftes ut.

Shunting av energi.-La ikke noen gjenstand.som leder-elektrisitet komme i
kontakt.med elektroden eller enheten.under induksjonen, da dette-kan shunte
energi og fordrsake atmindre energi kommer til pasienten, og-kan skade systemet:

13




. lkke suturer direkte over elektroden. Ikke suturer direkte over elektrodeenheten,
da dette kan forarsake strukturell.skade. Bruk sutur hylsenfor.a sikre elektroden
proksimalt for detwengse innferingsstedet for & hindre bevegelse i elektroden.

. Respirasjonssensor. ‘Ikke programmer.Respiratory Sensor
(respirasjonssensoren) til On (Pa) for etter at pulsgeneratoren er implantert og
systemets.integritet er testet og godkjent.

Enhetsprogrammering

. Kommunikasjon/med utstyret. Bruk-bare angitt PRM" og
programvareapplikasjoner for & kommunisere/med denne pulsgeneratoren.

. STAT PACE innstillinger. Naren pulsgenerator er programmert til STAT PACE
innstillinger, vil den fortsette-& pace med hgyenergi STAT PACE verdier, dersom
den ikke reprogrammeres.. Bruk av' STAT PACE parametre vil redusere enhetens
levetid.

14




Pace- og sensemarginer. Ta‘hensyn til elektrodematurasjon nar du velger
pacingamplitude, pacingpulsbredde og felsomhetsinnstillinger.

. En akutt pacingterskel over 1,5 V elleren kronisk pacingterskel-over 3 V kan
fare fil registreringstap.fordi terskler' kan gke over tid.

. En R-bglgeamplityde mindre.enn 5 mV.eller en P-bglgeamplityde mindre
enn 2 mY kan resultere i.undersensing fordi.den sensede amplityden kan
synke etter.implantasjon.

. Pacingelektrodeimpedansen bgr vaere starre enn den programmerte.nedre
grensen for impedans og mindre enn2000 Q:

Korrekt programmering av sjokkvektor. Hvis sjokkvektoren er-programmert til
RVcoil>>RAcoil og elektroden ikkerhar en RA coil, vil.sjokk ikke inntreffe.

Programmering for supraventrikulare takyarytmier (SVT). Avgjgr om utstyret
og de programmerte alternativene er-passende for pasienter med SVT fordi SVT
kan-igangsette ugnsket terapi.

Adaptiv_frekvenspacing. Pacing med tilpasset frekvens bgr brukes med
varsomhet i pasienter som ikke kan‘tolerere gkte pacefrekvenser.

15
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Ventrikulaere refraktaerperioder (VRP) i stimulering med adaptiv frekvens.
Adaptiv frekvens pacing er ikke begrenset av refrakteerperioder. En lang
refrakteer periode programmert i kombinasjon.med en hgy MSR kan resultere i
asynkron pacing.i refraktaer perioder siden kombinasjonen kan gi et sveert kort
deteksjonsvindu, eller.ikke noe i.det hele.tatt. Bruk.dynamisk AV Delay eller
dynamisk PVARP for‘a optimalisere deteksjonsvindu. Benyttes fast'AV Delay,
vurder-deteksjonsbegrensningene.

Sjokkpuls bglgeform polaritet. -For IS-1/DF-<1 elektroder, gjer-aldri endringer. i
polariteten’pa sjokkbglgeformen ved fysisk & bytte elektrodenes anode og katode i
pulsgeneratorens koblingsblokk. Bruk'den programmerbare polaritetsfunksjonen.
Dersom polariteten byttes fysisk, kan det-fgre til skade pa enheten eller
manglende konvertering av arytmier postoperativt.

Tachy Mode Off (Takymodus til av): For a hindre uhensiktsmessig sjokk, pass
pa-at pulsgeneratorens  Tachy Mode er programmert;til Off nar-den ikke er i
bruk og fer utstyret handteres., For takyarytmiterapi, verifiser at.Tachy Mode

er programmert til Monitor.+Therapy:

Atriell oversensing. Pass pa.at artefakter fra ventriklene ikke-er til'stede i den
atrielle kanalen, elles-kan atriell overdeteksjon oppsta. .Om ventrikuleere artefakter
er til stede i den‘atrielle kanalen, bgr atriell-elektrode ‘omplasseres)for & minimere
interaksjon.




ATR entry. count. Vis varsomhet nar du programmerer Entry Count til lave
verdier i sammenheng med.en kort ATR Duration. Denne kombinasjonen tillater
modusendring'med meget fa raske atrielle slag. For-eksempel, om Entry Count
var programmert til-2 og ATR Duration-til 0; kan ATR modusendring-oppsta pa 2
hurtige:atrielle intervaller: I'disse tilfellene kan‘en kort serie med premature atrielle
intervaller forarsake at generatoren skifter.modus.

ATR exit.count. Viswarsomhet'nar du programmerer Exit.Count til lave verdier:
For eksempel, om.Exit Count var programmert til 2, kan‘noen fa sykluser med
atrielllunderdeteksjon forarsake terminering'av modusendring.

Korrekt.programmering uten-atriell-elektrode. ‘Hvis en atriell elektrode ikke
implanteres (porten plugges i stedet), eller en atriell elektrode oppgis, men forblir
koblet til blokken, ma_ enheten programmeres ut fra det antall'og type elektroder
som faktisk er i bruk:

Sensejustering. Etterfulgt enhver/justering av-senseomradet eller modifisering
av-senseelektrodene, kontroller-alltid korrekt sensing. Hvis ‘sensitiviteten
programmeres til hgyeste verdi (lavest sensitivitet); kan det fore til forsinket
deteksjon eller.undersensing av hjerteaktivitet.. P4 samme mate kan
programmering-til laveste-verdi (hgyeste sensitivitet) resultere i oversensing av
ikke-hjertesignaler.

17




. Programmering av Respiratory‘Sensor ( respirasjonssensor) nar Tachy
Mode er.Off (av). Respirasjonssensoren vil ikke bli-utsatt-pa-grunn av 3
raske intervaller hvis Tachy. Mode erslatt Off (Av). Vurder.a sla Respiratory
Sensor (respirasjonssensoren) Av‘nar Tachy Mode er Av-for & hindre potensiell
oversensing.og pauser i pacingen.

. Pasienter_harer toner fra enhetene. Pasienter ber rades til & kontakte legen sin
umiddelbart hvis de hgrer.toner fra.enhetene.

. Pasientbruk av Patient Triggered Monitor. Finn.ut om pasienten er i standil
a aktivere denne funksjonen for vedkommende far magneten, og fer Patient
Triggered Monitor aktiveres. Minn pasienten pa a unnga sterke magnetfelter
slik.at funksjonen ikke utlgsesutilsiktet.

. Pasientinitiert lagring av.EGM. Vurder a fa-pasiententil-a starte en lagret EGM
nar Patient Triggered Monitor kobles'inn for.a hjelpe-til med pasientundervisningen
og.funksjonsvurderingen. Verifiser aktivering av funksjonen. I-Arrhythmia Logbook
skjermbildet.

Miljomessige farer og farer.ved medisinsk terapi

. Unnga elektromagnetisk interferens/(EMI). Radfer pasienter til'd@ unnga kilder
til EMI.fordi EMI kan forarsake at pulsgeneratoren gir.uhensiktsmessig terapi
eller hemmer.ngdvendig terapi-
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Flytting bort fra kilden til EMI'eller avslaing av kilden vil vanligvis la pulsgeneratoren
returnere til normal drift.

Eksempler/pa-potensielle EMlikilder:

Elektriske stremkilder, elektrosveise utstyr.og robotplugger.
Kraftfordelingsledninger med-hay spenning

Elektriske smelteovner

Store RF sendere slik som RADAR

Radiosendere inkludert de som-brukes for-a.kontrollere leker
Elektronisk overvakings (anti-tyveri).utstyr
Vekselsstreamgenerator pa en bil'som er i-gang

Medisinske behandlinger.og diagnostiske testeri hvilkét en elektrisk
spenning passeres gjiennom kroppen, slik'som TENS, elektrokautering,
elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostisk testing, elektromyografi, eller
nerveledningsstudier

Alle eksternt brukte enheter som bruker et automatisk/alarmsystem for.
elektrodedeteksjon.(f.eks. en EKG maskin)
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Radio og telekommunikasjons terminalutstyr (RTTE). Boston Scientific
erkleerer at denne enheten er i samsvar med vesentlige krav. og andre relevante
bestemmelser i gjeldende RTTE-direktiv: Kontakt Boston Scientific for & fa tilsendt
den fullstendige samsvarserkleeringen. Bruk kontaktopplysningene pa baksiden.

NOTAT: Som-med-annet telekommunikasjonsutstyr, ma nasjonal datalovgivning
om personvern kontrolleres far bruk.

Tradles EKG. Tradlgs EKG er mottakelig for RF interferens, ‘og kan ha
intermitterende eller tapt signal.:”Om.interferens-er. tilstede, spesielt i Igpet av
diagnostisk testing;.overvei bruk av.overflate EKG i stedet.

Sykehus og medisinske miljoer
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Mekaniske ventilatorer. Under mekanisk ventilering kan respirasjonsbasert
trending veere misvisende, derfor-ber'Respiratory Sensor (respirasjonssensoren)
programmeres til Off (Av).




Ledet elektrisk spenning. ‘Alt medisinsk utstyr, behandling, terapi, eller
diagnostisk test som introduserer elektrisk spenning ipasienten, har potensiale
for a forstyrre pulsgeneratorens-funksjon.

Eksterne pasientmonitorer (f.eks., respirasjonsmonitorer,
overflate-EKG-monitorer, hemodynamikkmonitorer) kan forstyrre
pulsgeneratorens impedansbaserte-diagnostikk (f.eks.-malinger av
sjokkelektrodeimpedans). For a lgse problemet med mistenkte pavirkninger
deaktiverer du Respiratory Sensor-(respirasjonssensoren) ved a
programmere den til. Off (Av):

Medisinske terapier, behandlinger og diagnostiske tester som bruker ledet
elektrisk spenning:(fieks. TENS, elektrokauterisasjon, elektrolyse/termolyse,
elektrodiagnostisk testing, elektromyografi eller-nerveledningsstudier) kan
forstyrre eller skade pulsgeneratoren. Programmer enheten til‘Electrocautery
Mode (elektrokauteringsmodus)-fgr behandling, og-overvak enhetsytelsen
under behandlingen:, Etter behandling'ma du kontrollere pulsgeneratorens
funksjon)("Oppfelging av pulsgeneratoren etter terapipaside 28).

Intern-defibrillering. Ikke bruk interne defibrillerings pads eller kateter.om.ikke
puls'generatoren er koblet fra elektrodene da'elektrodene kan shunte energi.
Dette kan. resultere i skade pa pasienten og skade-pa det implanterte systemet.
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Ekstern defibrillering., Det kan.ta opptil 15 sekunder fer sensing gjenopptas
etter at det'er gitt eksternt sjokk.. | situasjoner som ikke er-ngdstilfeller,

for pacemakeravhengige pasienter, bgr-du vurdere & programmere
pulsgeneratoren.til en asynkron pacingmodus og programmere Respiratory
Sensor (respirasjonssensoren) til'Av for du. utfgrerekstern kardiovertering eller
defibrillering.

Ekstern defibrillering eller kardiovertering kan,skade pulsgeneratoren. For a bidra
til & forebygge-skader pa pulsgeneratoren ber du vurdere fglgende:

. Unnga a plassere en.pad direkte over pulsgeneratoren. Plasser de padsene
sa langt.fra pulsgeneratoren som mulig.

L Plasser defibrilleringspadsene i en'posterior-anterior-retning nar.enheten er
implantert i‘hgyre brystregion, eller en anterior-apex-retning nar enheten
er'implantert i venstre brystregion.

Q Stillinn energieffekten.for det eksterne defibrilleringsutstyret sa.lavt som
klinisk akseptabelt.

Etter ekstern kardiovertering eller.defibrillering ma du-kontrollere pulsgeneratorens
funksjon.("Oppfelging av.pulsgeneratoren etter'terapi” pa side 28).




Litotripsi.. Extracorporeal shock wave lithotripsy (ESWL) kan forarsake
elektromagnetisk interferens'med eller skade pulsgeneratoren. Om ESWL er
medisinsk ngdvendig,.overvei fglgende for & minimere' potensialet for. & stote
pa_pavirkning:

. Fokuser-ESWL stralen minst.15'cm (6.in) bort fra pulsgeneratoren.

. Avhengig av pacebehovet tilpasienten, programmer Brady Mode (Brady.
Modus) til Off (Av) eller en ikke-hastighetsresponsuv.VVI modus.

. Programmer Tachy mode*(takymodus) til Off (Av) for & forhindre ubeharig
sjokk:.

Ultralydenergi.. Terapeutisk ultralyd-(f.eks.litotripsi).energi kan skade
pulsgeneratoren. Om terapeutisk ultralydenergi ma brukes, unngéa fokusering
nzer implantasjonsstedet for.pulsgeneratoren. Diagnostisk ultralyd.(for-eksempel
ekkokardiografi) vil ikke veere skadelig'for pulsgeneratoren.

Elektrisk interferens.. Elektrisk-interferens eller “stgy” fra.utstyr som
elektrokauteriserings--eller avervaknings utstyr kan pavirke-etablering eller
opprettholdelse av telemetri.for interrogering eller programmering-av ustyret. Nar
slik.interferens er til stede; flytt'\programmereren vekk fra elektrisk utstyr;, 09 pass
pa at telemetriledningen og kablene ikke krysser.hverandre! Hvis telemetrien
avbrytes.pa grunn av interferens, ma-utstyret.reinterogeres fgr evalueringav
informasjon fra pulsgeneratorminnet.
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Radiofrekvens. (RF) interferens.. RF signaler fra utstyr som opererer pa
frekvenser neer pulsgeneratorens kan avbryte ZIPtelemetrimens pulsgeneratoren
interrogeres ellerprogrammeres. Denne RF-interferensen kan reduseres ved

a oke avstanden mellom-det pavirkende utstyret og PRM og pulsgeneratoren.
Eksempler pa-ustyr som Kan forarsake interferens omfatter:

: Tradlgse telefonenheter og basestasjoner.
. Visse systemer for pasientovervaking

Innfering av guidewire. Utgv.varsomhet nar duinnfgrer-guidewire for plassering
av andre)typer sentralvengse katetersystemer slik som-PIC ledninger eller
Hickman kateter-i steder.hvor pulsgeneratorelektroder kan stgtes pa. Innfering av
slike’guidewires i vener'som'inneholder.elektroder kan resultere i at elektrodene
skades eller forskjyves.

Pasientens hjemme- og arbeidsmiljo
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Husholdningsutstyr. Husholdningsapparater. som er.i god-stand og riktig jordet
vil vanligvis ikke produsere nok EMI til & forstyrre pulsgeneratorens drift, Det har
veert rapportert'pulsgeneratorforstyrrelser forarsaket.av elektriske handverktgy
eller elektriske barbermaskiner brukt direkte over implantasjonsstedet for
pulsgeneratoren.




Magnetfelt. Forklartil pasientene at en utstrakt eksponering for sterke (over
10 gauss eller,1 mTesla) magnetfelt kan utlgse magnetfunksjonen. Eksempler
pa magnetiske kilder er:

. Industritransformatorer. og’ motorer

. MRI-skannere

. Store stereohgyttalere

. Telefonmottakere som holdes naermere.enn’1,27 ¢cm (0,5 in) fra
pulsgeneratoren

. Magnetstaver, slik.-som de-som brukes i sikkerhetskontrollen pa-flyplasser
og i.spillet Bingo

Electronic Article Surveillance (EAS). Rad pasientene til aunnga a oppholde
seg-lenge i nerheten av anti-tyveriutstyr, slik som de som finnes ved utgangen til
forretninger og offentlige bibliotek. Pasienter bar ga gjennom dem. med normal
hastighet fordi-slikt utstyr kan forstyrre pulsgeneratorens funksjon.

Mobiltelefoner. Rad pasienter til & holde'mobiltelefoner til gret pad motsatt side
av det.implanterte ustyret.< Pasienter bar ikke baere en.paslatt-mobiltelefon i
brystiommen_eller i beltet neermere.enn 15-cm (6 in)-fra‘det implanterte ustyret,
siden’ noen mobil telefoner kan-forarsake at pulsgeneratoren gir utilsiktet terapi
eller hemme ngdvendig behandling.
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Oppfolgingstester
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Konversjonstesting.. Vellykket konvertering av ventrikkelflimmer eller
ventrikkeltakykardiunder testing aviarytmikonvertering ‘er-ikke noen forsikring om
at konvertering vil skje postoperativt. Vaer klar over at.endringer i pasientens
tilstand, medikamentregime og andre faktorer kan endre defibrilleringsterskelen
(DFT), noe 'som kan resultere'i manglende konvertering av arytmierpostoperativt.

Paceterskeltesting. Om pasientens tilstand-ellermedikamentell behandling har
blitt endret eller parameterne har blitt omprogrammert, overvei og utfgr en test av
paceterskelen for & bekrefte tilstrekkelige marginer for.oppfanging.

Overveielser for oppfelging av pasienter som skal forlate landet. Overveielse
for oppfelging av pulsgeneratoren ber foretas far-pasienter reiser eller flytter

til et land annet enn landet i-hvilket deres enhet er implantert. Regulerende
godkjennelsesstatus for'enheter-og assosierte programvarekonfigurasjoner

for programmer varierer fra land-til land; visse land-kan muligens ikke ha
godkjennelse eller evne til & felge spesifikkesprodukter.

Kontakt Boston, Scientific, ved bruk av informasjonen-pa baksiden, for hjelp med-a
fastsette sannsynligheten av oppfelging av enheten i pasientens hjemland.




Eksplantering og avhending

Forbrenning..Pass pa-at pulsgeneratorensfjernes fgr kremasjon. Kremasjon og
brann temperaturer kan-fa pulsgeneratoren‘til & eksplodere.

Enhetshandtering. For eksplantasjon, rengjgring eller frakt av enheten ma du
utfere felgende handlinger for &-hindre ugnsket sjokk, overskriving av viktige
terapihistoriedata og hgrbare toner:

. Programmer Tachy-(taky-) og-Brady Mode. (bradymodus) pa pulsgeneratoren
til Off (Av).

o/ Programmer:magnetfunksjonen il Off (Av).

o Programmer funksjonen for pipetone nar eksplantering angis.til Off (Av).

. Progammer funksjonen for pipetone-har den er.utenfor rekkevidde, til Off (Av)

Rengjer-og desinfiser enheten ved a.fglge standard smittevernsprosedyrer.
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MER INFORMASJON'OM FORHOLDSREGLER
Oppfolging av pulsgeneratoren-etter terapi

Etter en hver operasjon eller'medisinsk prosedyre med potensiale til & pavirke
pulsgeneratorens.funksjon; bgr du utfgre en fullstendig-oppfelging, som kaninkludere
folgende:

o Interrogere pulsgeneratoren med-en programmerer

. Gjennomga kliniske hendelser og feilkoder

o Gjennomga Arrhythmia.Lagbook, inkludertlagrede elektrogrammer (EGM)
. Gjennomga sanntids EGM

. Testing,av elektrodene (terskel, amplitude og impedanse)

4 Utfgr en manuell kondensator reformering

. Evaluering av sensorbasert diagnostikk for respirasjon

s Kontroller batteristatus

. Programmer eventuelle permanente -bradyparametre-til.ny verdiiog reprogrammer
dem deretter tilbake til.gnsket verdi
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. Programmer Tachy Mode til'ny.verdi og reprogrammer dem deretter tilbake til
ognsket verdi

. Lagre alle pasientdata
: Kontroller endelig programmering fgr. pasienten forlater klinikken
Transkutan elektrisk nervestimulering (TENS)

ADVARSEL: < TENS gir elektrisk_strem.gjennom kroppen,.og-kan pavirke
pulsgeneratorens funksjon. Hyvis TENS er medisinsk ngdvendig, evaluer
terapiinnstillingene for TENS for kompatibilitet' med pulsgeneratoren. Fglgende
retningslinjer kan redusere sannsynligheten-for interaksjon:

. Plasser TENS-elektrodene sa neert hverandre som ‘mulig, og sa'langt fra
pulsgeneratoren og-elektrodesystemet som mulig.

. Bruk sa.lav energi-for TENS 'som mulig ut fta klinisk. vurdering.

. Vrder hjerteovervakning under.bruk av-TENS, seerlig for pasienter,som er
avhengigrav pacemaker.

Ytterligere tiltak kan-gjeres for-a hjelpe til a redusere interferens under klinisk bruk
av TENS:

. Hvis det mistenkes'interferens under klinisk bruk, sla av TENS-enheten.
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. Ikke endre TENS-innstillingene fgr du har kontrollert-at.de nye innstillingene ikke
pavirker pulsgeneratorens funksjon.

Hvis TENS er medisinsk ngdvendig utenfor sykehus (hjemmebruk), utstyr pasienten
med feglgende instruksjoner:

. Innstillingene for.TENS og plassering av,elektrodene ma ikke endres uten beskjed
om dette:

. Avslutt hver TENS-seanse med a-sla av.enheten for elektrodene fiernes.

O Hvis pasienten far et stet-under bruk-av TENS; eller hvis de far symptomer som
svimmelhet, grhet eller.besvimelse, ber de'sla av TENS-enheten og kontakte
sin‘lege.

Folg-disse-trinnene for'ad bruke PRM til.a evaluere pulsgenerator funksjonen under
bruk av.TENS:

1. *.'Programmer pulsgeneratorens Tachy. Mode til Monitor-Only:

2. Observer sanntids EGM ved foreskrevne TENS-innstillinger, og legg merke til nar
det forekommer normal sensing eller interferens.

NOTAT: PRasientutlgst-overvakning kan brukes som en tilleggsmetode for & bekrefte
funksjonen-under-bruk avi TENS.
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3. Ved avslutning, slda‘av TENS-enheten og reprogrammer Tachy Mode til Monitor +
Therapy.

Du bar ogsa utfare.en grundig oppfglgingsevaluering-av puls generatoren.etter TENS,
for & kontrollere at enhetens funksjon ikke.er redusert ("Oppfelging av pulsgeneratoren
etter terapi" pa side 28).

For ytterligere informasjon, kontakt Boston Scientific ved hjelp av informasjonen bak
pa omslaget.

Elektrokauterisering og radiofrekvens (RF) ablasjon

ADVARSEL :". Elektrokauterisering og RE-ablasjon-kan‘indusere ventrikuleere arytmier
ogleller flimmer, og kan forarsake asynkron pacing, hemming‘av pacing og/eller
uhensiktsmessig-sjokk, og/eller en reduksjon.i‘pulsgeneratorens pacingeffekt som
muligens leder til tap averobring. -RF-ablasjon kan ogsa forarsake ventrikuleer pacing
opp.til MTRog/eller endringer.i‘paceterskler. | tillegg, utvis forsiktighet nar du utfgrer
andre typer hjerteablasjonsprosedyrer hos pasienter med implanterte enheter.

Hvis elektrokauterisering eller RE-ablasjon er medisinsk nadvendig, observer fglgende
for-a-redusere-risiko-for pasienten og generatoren:

L] Avhengig av pasientens'pacebehov, programmer-Tachy Mode til Electrocautery
Protection Mode eller Off.

. Ha temporeert pace- og eksternt defibrilleringsutstyr tilgjengelig.
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. Unnga direkte kontakt mellom elektrokauteriseringsutstyret eller ablasjonskatetre
og pulsgeneratoren,eller elektrodene. RF-ablasjon.nzer elektroden kan forarsake
skade pa overgangen mellom elektrode og vev.

. Hold den elektriske banen sa langt unna‘pulsgeneratoren og elektrodene.som
mulig.

. Om RF-ablasjon og/eller elektrokautering er.utfart pa.-vev naere enheten eller
elektrodene, overvak pre- og postmalinger for sensing og paceterskler og
impedanser for & bestemme integriteten’og stabiliteten til systemet.

. For elektrokauterisering, bruk et bipolart elektrokauteriseringssystem hvis.-mulig,
og bruk korte; intermitterende og uregelmessige stet pa lavest mulig energiniva.

. RF-ablasjonsutstyr-kan forérsake telemetriinterferens mellom pulsgeneratoren og
PRM( Dersom/et’er ngdvendig & endre programmeringen av, enheten under en
RF-ablasjonsprosedyre, sla av. RE-ablasjonsutstyret fer interrogering.

Nar prosedyren-er fullfert, sl av Electrocautery Protection Mode, eller programmer
Tachy Mode til Monitor + Therapy for a reaktivere tidligere programmerte terapimodi.
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loniserendestraling

ADVARSEL:" Det-er.ikke mulig & spesifisere en*“trygg” straledose eller garantere
korrekt funksjon-av-puls generatoren etter at,den er utsatt for ioniserende straling.
Flere faktorer sammen avgjer virkningen‘av. stralebehandling pa en implantert puls
generator, inkludert naerheten.av. pulsgeneratoren til strédlebanen, type og energiniva
for stralingen, dosefrekvens, total dose-levert-over pulsgeneratorens levetid, og
skjerming av pulsgeneratoren. Pavirkningen av ioniserende straling vil ogsa variere
fra en pulsgenerator til'en annen-og kan'variere fra.ingen endring i funksjon til.tap'av
pacing og defibrilleringsterapi.

Kilder-til ioniserende straling varierer betydelig'i forhold-til potensiell pavirkning av en
implantert pulsgenerator. Flere terapeutiske stralingskilder-er i'standtil.a pavirke eller
skade.en implantert pulsgenerator, inkludert de som brukes'i behandling av kreft, slik
som radioaktiv-kobolt, linecere akseleratorer, radioaktive fra ogbetatroner.

Ear en serie'med stralebehandling, mé pasientens straleonkolog og-kardiolog eller
elektrofysiolog vurdere alle‘pasientens behandlingsmuligheter, inkludert gkt oppfelging
og utskifting av.enheten. ‘Andre vurderinger omfatter:

¢ Maksimer besKyttelsen av pulsgeneratoren.i behandlingsfeltet

. Bestem detriktige nivaet for pasientoppfalging under behandling
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Vurder pulsgeneratorens funksjon under og etter stralebehandling for & bruke sa mye
av utstyrets funksjonalitet som mulig ("Oppfglging av pulsgeneratoren etter terapi"

pa side 28). Mengde, varighet og-frekvens;av denne vurderingen i forhold til strale
behandlingsregimet.avhenger-av-pasientens helse, og ber.derfor avgjeres av.ansvarlig
kardiolog, eller elektrofysiolog.

Mange pulsgeneratordiagnostikker-utfares automatisk'en gang i timen, sa
pulsgeneratorevaluering ber ikke avsluttes far pulsgenerator diagnostikken er oppdatert
og gjennomgatt (minst en time etter stréleeksponering). Effekten‘av stréleeksponering
pa en‘implantert pulsgenerator kan'forbli.upavist i.noen tid etter eksponeringen. Av
denne grunn, fortsett-a.overvake pulsgeneratorens funksjon ngye, og utvis forsiktighet
ved programmering.av funksjoner i ukene og manedene ‘etter stralebehandling.

Forhayet trykk

International Standards Organization(ISO) har ikke godkjent en standardisert trykktest
for implanterbare pulsgeneratorer.som’ utsettes.for hyperbar oksygenbehandling
(HBOT) eller-dykking.-Imidlertid-har Boston Scientific:utviklet-en forsaksprotokoll for &
evaluere enhetens funksjon nar.den utsettes for gkte atmosfeeriske.trykk. Fglgende
oppsummering av trykktesting ma ikke regnes'som, og er.ikke en-anbefaling av HBOT
behandling eller dykkeaktiviteter,
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ADVARSEL: ‘Forhgyede trykk pa grunn av trykkammereksponering eller dykking

kan skade pulsgeneratoren. Under laboratorietesting fungerte-alle pulsgeneratorer i
testutvalget som forutsatt narde ble utsatt for mer'enn 1000 sykler ved et trykk opp til
5,0 ATA. Laboratorietestingen beskrev ikke virkningen av-gkt trykk pa pulsgeneratorens
ytelse ellerfysiologisk.respons.nar den.varimplanterti en menneskekropp.

Trykk for hver testsyklus begynte ved omgivelses/romtrykk, ekte. til et hgyt trykkniva
og gikk deretter tilbake til-omgivelsestrykket. Selv om-oppholdstiden (tiden under.
forhayet trykk)-kan ha en virkning-pa menneskelig fysiologis.viste testing at det ikke
pavirket pulsgeneratorens funksjon.. Trykkverdiekvivalenter-er angitt nedenfor (Tabell 1
pa side 35).

Tabell 1. _Trykkventilekvivalenter

Trykk ventilekvivalenter
Atmosfaerer absolutt 5,0.ATA
Sjevannsdybde? 40-m (130ft)
Absolutt trykk 72,8 psia
Trykk, maler? 58,8 psig
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Tabell 1. Trykkventilekvivalenter (Fortsettelse)

Trykk ventilekvivalenter

Bar 5,0

kPa Absolutt 500

a- Alle deriverte trykk forutsetter sjgvannstetthet pa 1030-kg/m3.
b:Trykk som-avlestpa en maler eller viser (psia = psig +,14,7 psi).

Far dykking eller'oppstart av et HBOT-program, ma pasientens kardiolog eller
elektrofysiolog konsulteres for/fullt ut a forsta de potensielle konsekvensene i forhold
tilkpasientens spesifikke helsetilstand. En spesialist p4 dykkemedisin kan ogsa
konsulteres far-dykking,

Hyppigere-oppfelging av utstyret kan vaere pakrevd i sammenheng med HBOT
eller dykking. Evaluer pulsgeneratorens funksjon etter eksponering-for hgyt trykk
("Oppfalging av. pulsgeneratoren etter terapi®.pa side'28). Mengde, varighet og
frekvens av/denne vurderingen-i forhold til eksponeringen.for hayt trykk avhenger av
pasientens helse, og ber derfor-avgjgres.av ansvarlig kardiolog eller.elektrofysiolog.

Hvis du-har ytterligere sparsmal,-eller ansker, flere detaljer om testprotokollen eller
spesifikke resultater for- HBOT eller dykking, kontakt Boston-Scientific ved bruk-av
informasjonen som finnes pa-bakre omslaget.
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POTENSIELLE UGNSKEDE HENDELSER

Basert pa litteraturen.og erfaring med.implantering av pulsgenerator, inkluderer-den

felgende alfabetiske listen’'mulige ugnskede hendelserassosiert med implantering av
en pulsgenerator og/eller elektrodesystem:

.

.

Luftemboli

Allergiske reaksjoner

Bladning

Kardiell tamponade

Kronisk.nerveskade

Kompanentfeil

Brist i-lederen

Dgd

Qkte terskelverdier

Erosjon

For stor/vekst av fibrotisk vev

Ekstrakardiell stimulering (muskel/nervestimulering)
Ikke 'mulig & konvertere-en indusert arytmi
Vaeskeoppsamling
Fremmedlegemeavvisning-(Foreign,Body Rejection Phenomena)
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Dannelse av hematomereller seromer

Hjerteblokkering

Hjertesvikt etter kronisk RV-apikal pacing

Ikke'mulig & defibrillereeller pace

Ubehgrig behandling«(f.eks., sjokk og antitakykardiell pacing [ATP].der-det kan
gjeres, pacing)

Innshittssmerte

Ufullstendig elektrodetilkobling til pulsgenerator,

Infeksjon inkludert endokarditt

Isolering av.myokard under defibrillering med interne-eller eksterne plater
Dislokasjon,av elektroder

Elektrodebrudd

Brudd pa elektrodeisolasjon eller slitasje

Elektrodeperforering

Deformert elektrodetupp ‘og/eller brudd

Lokal vevsreaksjon

Hjerteinfarkt (MI)

Myokardnekrose

Myokardisk traume (f.eks., vevsskade, ventilskade)




.

Myopotensiell sensing

Oversensing/undersensing

Pacemakermediert takykardi (PMT)(Gjelder bare for tokammerutstyr)
Perikardial‘gnidning, effusjon

Pneumotoraks

Pulsgenerator. - migrering

Shunt.av-energi‘under defibrillering. med interne ‘eller eksterne pads

Takyarrytmier,;,som inkluderer akselerasjon-av-arytmier.og tidlig, gjentagende
atriell defibrillering

Trombose/tromboemboli

Ventilskade

Vengs tilstopping

Vengsttrauma (f.eks. perforering, disseksjon; erosjon)
Forverring av'hjerte svikt

Pasienter kan-utvikle en\psykologisk intoleranse for.pulsgerenatorsystemet og.kan
oppleve fglgende:

.

Avhengighet
Depresjon
Frykt for at batteriet utlades for raskt
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. Frykt for sjokk ved bevissthet

. Frykt for-at evnen tik & gi sjokk forsvinner
. Innbilt sjokk

. Frykt for feilfunksjon av'enheten

MEKANISKE SPESIFIKASJONER

Alle modeller har en vekt pa 72,0 g og-et overflatemal pa elektrodene pa 6670 mm?2.
Brukbar batterikapasitet er 1,8 Ah,.0g gjenvaerende brukbar batterikapasitet ved
eksplantering er-0,12 Ah for enheter med.ett-kammer, og 0,13 Ah for enheter med.to
kamre. Mekaniske spesifikasjoner spesifikke for hver modell er angitt under.

Tabell-2:© Mekaniske spesifikasjoner

Modell Mal Volum (cm?) Koblingstype
B x H-x D (em)

F050 (VR) 6,17 x 6,90°x 0,99 30,5 RV: DF4-LLHH

F051 (VR) 6,17 x 7,45 x 0,99 31,6 RV: 1S-1/DF-1

F052 (DR) 6,17 x 7,40.x'0,99 31,5 RA: IS-1, RV:
DF4-LLHH

F053 (DR) 6,17 x 7,45.x0,99 31,5 RA: I1S-1, RV:
S-4/DF-1
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Tabell 3. Mekaniske spesifikasjoner

Modell Mal Volum (cm?3) Koblingstype
B x.H x D.(cm)

F140(VR) 6,17 x'6,90 x 0,99 30,5 RV:\DF4-LLHH

F141.(VR) 6,17 x7,45 x 0,99 31,5 RV: IS-1/DF-1

F142 (DR) 6,17 x7,40x 0,99 31,5 RA: 1S-1, RV:
DF4-LLHH

F143 (DR) 6,17 x 7,45x°0,99 31,5 RA:(1S-1, RV:
I1S-1/DF-1

Tabell 4. Mekaniske spesifikasjoner

Modell Mal Volum (cm?3) Koblingstype
B x‘H,x D (cm)

F160 (VR) 6,17 x 6,90 x 0,99 30,5 RV: DF4-LLHH

F161(VR) 6,17 X 7,45 x 0,99 31,5 RV: 1S-1/DF-1




Tabell 4. Mekaniske spesifikasjoner (Fortsettelse)

Modell Mal Volum (ecm?3) Koblingstype
B x Hx D’(cm)
F162. (DR) 6,17 x7,40.x°0,99 31,5 RA: 1S-1,"RV:
DF4-LLHH
F163((DR) 6,17x 7,45 x 0,99 31,5 RA: 1S-1, RV:
IS-1/DF-1

Modeller inkluderer ZIP-telemetri som drives med ‘en.overfgringsfrekvens pa 869,85
MHz.

ZIP-telemetrien‘er en klasse 2-mottaker og opererermed enklasse 4 arbeidssyklus?.
Materialspesifikasjoner vises'under:

. Kanne: hermetiskforseglet titan
P Koblingsblokk: polymer av klinisk Kvalitet
. Stremforsyning: litium-mangan dioksid-celle; Boston Scientific; 401988

4. 1 henhold til. EN"300 220-1 v2.1.1:2006.

42




GJENSTANDER INKLUDERT | PAKKEN
Folgende gjenstander felgerrmed pulsgeneratoren:

+ En-momentngkkel
. Produktdokumentasjon

NOTAT: . Tilbehor.(f.eks. skrunokler) er bare.ment til engangshruk. De skal ikke
resteriliseres @eller brukes.pa nyit.

SYMBOLER PA EMBALLASJEN
De felgende ‘'symbolene'kan brukes'pa innpakning og merking (Tabell 5pa-side 43):
Tabell 5.C-Symbolerpa emballasjen

Symbol Beskrivelse
Referansenummer
// Innhold-i-pakken
//‘\.
'\/
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Tabell 5. Symboler pa emballasjen‘(Fortsettelse)

Symbol

Beskrivelse

pulsgenerator

Momentnakkel

Dokumentasjon vedlagt

Serienummer

Brukes faor.

Lotnummer

Produksjonsdato

IS

S E T B S




Tabell 5. Symboler paemballasjen (Fortsettelse)

Symbol

Beskrivelse

/?

D

Ikke-ioniserende elektromagne-
tisk straling

sTeE[E

Sterilisert ved-bruk av etylenoksid

Skal ikke resteriliseres

Ikke for.gjenbruk

Skal ikke brukes hvis'emballasjen
er skadet

w@@@

Farlig spenning
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Tabell 5. Symboler pa emballasjen‘(Fortsettelse)

Symbol

Beskrivelse

(]3]

Se instruksjoner for bruk

Temperaturbegrensning

C€0086

CE-merke for_samsvar
med identifikasjon av.
godkjenningsorgan som har
godkjent bruk av-merket

)

RTTE — Betegnelse for radioutstyr
med bruksbegrensning

}@@

Indikator for plassering av
telemetristav.ved interrogering
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Tabell 5. Symboler paemballasjen (Fortsettelse)

Symbol

Beskrivelse

Apningsanvisning

Autorisert representant i den
Europeiske.Union

LE\

Produsent

KARAKTERISTIKKER VED-SENDING

Se tabellen med pulsgeneratorinnstillinger ved forsendelse (Tabell 6 pa side 47).

Tabell 6. Karakteristikker ved sending

Parameter Innstilling
Tachy Mode Storage
Tilgjengelig takyterapi ATP,.Sjokk
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Tabell 6. Karakteristikker.ved sending (Fortsettelse)

Parameter

Innstilling

Pacingmodus

Storage

Tilgengelig pacingterapi

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

Sensor

Akselerometer

Pacing/Sensing konfigurasjon

RA: Bl/BI.(DR-modeller)

Pacing/Sensing konfigurasjon

RV:-BI/BI

Pulsgeneratoren leveres.i'stramsparende Storage-modus for.&.forlenge lagringstiden.
I lagringsmodus-er alle funksjonene inaktive; utenom:

N\ Telemetristatte,som tillater interrogering og programmering

. Sanntidsklokke

. Kommandert kondensatorreformasjon
. STAT SHOCK-'0og STAT PACE-kommandoer

Enheten gar.ut-av lagringsmodus nar en av-fglgende hendelser skjer; men
programmering av andre parametre vjl-ikke pavirke-lagringsmodus:

. STAT SHOCK eller STAT PACE-er kommandert
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. Tachy-modus er programmertt til:
— < Off'(Av)
—  Monitor Only (Kun'monitor)
= Monitor + Therapy (Monitor + Terapi)

Nar duhar. programmert pulsgeneratoren ut av.lagringsmodus, vil generatoren ikke
kunne.reprogrammeres til.denne.modus.

RONTGEN-IDENTIFIKASJON

Pulsgeneratoren har en. identifikator som er synlig pa‘rentgenfilm eller under
fluoroskopi.-Identifikatoren gir ikke-invasiv-bekreftelse-av produsenten og bestar av
felgende:

. Bokstavene BSC, for,a identifisere Boston Scientific som produsenten

. Tallet 120 for & identifisere-modell.2868 PRM programvareapplikasjon, som-er
ngdvendig foré&'’kommuniseresmed pulsgeneratoren

Rentgenidentifikatoren.er innsatt'i enhetens koblingsblokk. Ved implantater i venstre
brystregion, er identifikatoren/synlig gjennom rentgen ellerfluorografi-ved det-anviste
stedet (Figur 1 pa side 50).
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Rontgen- - "\’.
identifikasjon = e e N

/
4

Figur 1. _Rentgen-identifikasjon

For.informasjon:om identifikasjon av enheten.via PRM,.se Brukermanual for PRM’en.

Pulsgeneratorens'modellnummer lagres i'generatorminnet og vises pa PRM summary
screen-nar pulsgeneratoren.interrogeres.

LEVETID FOR PULSGENERATOR

Basert/pa simulerte studier-er det ‘ventet at disse pulsgeneratorene har en
gjennomsnittlig'levetid. for eksplantering som.vist under:

Forventet levetid, som tar i betraktning, stremforbruket under produksjon og.lagring,
gjelder-under betingelser-som vist i‘tabellen sammen med fglgende:

* Forutsetter 60.min" LRL; ventrikulere og atrielle innstillinger pa 2,5 V
pacingpulsamplityde.og 0,4 ms pacingpulsbredde; RA-impedans 500 Q; sensorer
Pa.
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. Levetidsprognose er beregnet.under forutsetning.av 5 maksimale
energiladingssykluser per ar, inkludert automatiske kondensatorreformeringer og
terapeutiske sjokk. | enhetens siste levear forutsettes ytterligere 4 ladesykluser
for.a ta hgyde for ytterligere automatiske kondensatorreformeringer-nar enheten
naermer-seg eksplanteringsindikatoren: Disse beregningene forutsetter ogsa
at 3-kanals EGM-Onset er innstilt til On, og at pulsgeneratoren-er'6 maneder i
Storage-modus underlevering-og oppbevaring.

Tabell 7.. _Beregning av pulsgeneratorens-levetid (implantering til eksplantering)
for HE-modeller

HE-modeller2 b

Levetid-(ar) ved 500 Q,.700 Q,
og 900 Q pacingimpedans (RV)

500 Q 700(Q 900 Q
Pacing VR DR VR DR VR DR
0% 10,8 10,3 10,8 10,3 10,8 10,3
15% 10:4 97 10,5 9,7 10,5 9,8
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Tabell 7. Beregning av pulsgeneratorens levetid (implantering til eksplantering)
for HE-modeller (Fortsettelse)

HE-modeller2 b

Levetid (ar) ved 500-Q, 700 Q,
0g'900 Q pacingimpedans (RV)
500 Q 700 Q 900 Q
Pacing VR DR VR DR VR DR
50% 10,1 9,2 10,2 9,3 10,3 9,3
100% 9,6 8,4 9,8 8,7 10,0 8,7

a.. For RF-aktiverte modeller forutsettes ZIP-telemetribruk i1 time ved implantering og i 40 minutter
arlig for oppfelginger pa sykehus.

b. Forutsetter standard bruk av.LATITUDE-kommunikatoren som falger: ‘Daglig enhetskontroll
pa, ukentlig enhetsvarsel'pa, ukentlig, planlagt ekstern oppfalging og-kvartalsvis.pasientinitiert
interrogering.

NOTAT: . Energiforbruket i tabellen.for levetiden.er basert pa teoretiske elekiriske
prinsipper og kun-verifisert\via invitro-testing:

Pulsgeneratorens levetid kan gke ved.en reduksjon‘av fglgende:

. Pacingfrekvens
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Pacingpulsamplityde(r)

Pacingpulsbredde(r)

Prosentandelav pacede-til sensede hendelser
Oppladingsfrekvens

Levetiden kan ogsa.reduseres i falgende situasjoner:

Ved reduksjon i pacingimpedans

Nar-Patient Triggered Monitor er programmerttil On i 60 dager, vil levetiden
reduseres med-omtrent 5 dager

For modeller med'stavlgs ZIP-telemetri\vil en times tilleggstelemetri‘redusere
levetiden med ca. 7 dager.

Fem pasientinitierte LATITUDE-kommunikatorinterrogeringer per uke i ett ar
reduserer levetiden med ca.(14 ‘dager

Et ekstra'maksimalenergisjokk reduserer levetiden med.ca. 19.dager.
Ytterligere 6:maneder i Storage-modus-ferimplanteringen vil redusere levetiden
med 66 dager. Forutsetter implantatinnstillinger pa’ 60 ppm /LRL, 2,5V
pacingpulsamplityde og 0,4.ms pacingpulsbredde; 500-Q-pacingimpedans; 50
% pacing.

Enhetens levetid kan ogsa pavirkes-av:

Elektroniske' komponenters toleranser
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. Variasjoner i programmerte parametere
. Variasjoner i.bruk som et resultat'av pasienttilstand

Se skjermbildet for PRM-sammendrag og batteristatussammendrag for & fa informasjon
om beregnet levetid.for pulsgeneratoren: spesifikk for den implanterte enheten.

GARANTIINFORMASJON

Et-begrenset garantisertifikat-for pulsgeneratoren. er tilgjengelig. For en kopi, kontakt
Boston Scientific med informasjonen-pa baksiden.

PRODUKTPALITELIGHET

Det er-Boston Scientific sin‘intensjon a levere implanterbare enheter med hay kvalitet
og hay-palitelighet. Allikevel, disse,enhetene kan fa feil som'kan resultere-i tapt eller
kompromittert-mulighet-til & giterapi. Disse feilene kan inkludere fglgende:

’ For tidlig temming av batteriet

. Sense-eller paceproblemer

Yy Ingen mulighet for & gi-sjokk

. Feilkoder

. Tap av telemetri

Referer til' Boston ‘Scientific’'s CRM Product Performance: Reportpa
www.bostonscientific.com for mer informasjon om enhetenes ytelse, inkludert typer
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og hvor ofte det historisk:sett harveert feil med disse.enhetene. Selv om historiske
data ikke-ngdvendigvis forutsierfremtidige enheters ytelse;kan slike data gi en viktig
sammenheng, for.a forsta dentotale paliteligheten for disse typer produkter.

Noen ganger vil'feil pa generatoren fore til'at-det utgis sikkerhetsrad om produktet.
Boston Scientific avgjer behovet for a utgi sikkerhetsrad basert pa estimerte
feilhyppigheter og. de kliniske -konsekvensene-av-feilen. Nar Boston Scientific
kommuniserer.sikkerhetsrad om produktet,,ma man ta'i betraktning ved vurdering
av.om produktet skal erstattes, feilhyppigheten, farene forbundet med utbytte, og
feilnyppigheten til den erstattende generator.

INFORMASJON OM PASIENTKONSULTASJON
Folgende’temaer ber tas opp med pasienten far utskriving.

. Ekstern ‘defibrillering—pasienten begr kontakte sin.lege for.a/fa kontrollert
pulsgeneratoren‘dersom pasienten-mottar ekstern defibrillering

> Pipetoner—pasienten bgr kontakte lege gyeblikkelig dersom de hgrer toner fra
pulsgeneratoren

J Tegn.og symptomer pa.infeksjon

. Symptomer som bgr rapporteres (f.eks. vedvarende hgyfrekvent pacing som
krever-reprogrammering)
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. Beskyttede omgivelser—pasienten bgr sgke medisinsk veiledning fer man
gar inn i omrader som er utstyrtmed varselskilt som-varsler.at pasienter med
pulsgenerator ikke ma ga inn

. Unnga potensielle kilder.til EMI hjemme,; pa.arbeid og i medisinske omgivelser

. Personer som administrerer HLLR kan-oppleve spenning (prikking).pa.pasientens
kroppsoverflate nar pulsgeneratoren.leverer.et sjokk

. Pulsgeneratorens palitelighet.("Produktpalitelighet" pa side’54)
O Aktivitetsrestriksjoner (om-gjeldende)

. Minimum hjertefrekvens) (pulsgeneratorens-laveste rate-grense)
. Oppfelgingshyppighet

» Reise eller flytting—Oppfolging begr foretas.om pasienten,_ skal-forlate
implanteringslandet

] ID-kort for pasient—et ID-kort til pasienten er pakket med enheten, og. pasienten
ber veere radet til & baere kortet til alle tider

Pasienthandbok

En kopilav pasienthandboken er tilgjengelig for;pasienten, pasientens familie. og
andre-interesserte.
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Det anbefales at du diskuterer informasjonen i pasienthandboken med alle involverte
parter og.individer, bade for og etter implantasjonen; slik at-de er godt kjent med
pulsgeneratorens.funksjon.

For & fa flere kopier, kontakt Boston Scientific’'med informasjonen pa baksiden.

ELEKTRODEKOBLINGER
Elektrodekoblinger er illustrert under.

ADVARSEL: Fgr implantering, kontroller at elektroden og pulsgeneratoren er
kompatible.-Bruk av inkompatible elektroder kan skade koblingen og/eller forarsake
potensielle-skadelige konsekvenser, slik'som undersensing av hjerteaktivitet eller svikt
i levering ‘av ngdvendig terapi.
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[1] Defib-(+) [2] Defib (-).[3] RV (-Y[4]'Suturhull 5] RA ()

Figur 4. Elektrodekoblinger og setteskrueplasseringer, RA: I1S-1,RV: IS-1/DF-1

[1]'RA (-) [2] Suturhull [3] RV'(?)

Figur.5. Elektrodekoblinger og fetseskrueplasseringer, RA:‘I1S-1, RV:DF4-LLHH
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NOTAT: Pulsgeneratorkannen brukes som en defibrilleringselektrode med mindre
pulsgeneratoren er.programmert.til sjokkvektoren Distal coil til Proksimal coil (eller
"kaldkanne').

IMPLANTERE PULSGENERATOREN

Implanter pulsgeneratoren ved a utfare falgende trinn i angitt rekkefalge. Enkelte
pasienter kan trenge pacingterapier-umiddelbart etter-at elektrodene er koblet til
pulsgeneratoren. | slike tilfeller, vurder a programmere-pulsgeneratoren fgr eller parallelt
med implantasjon av elektrodesystemet og dannelsen av_implantasjonslommen.

Steg-A:- Kontroller utstyret

Det anbefales at utstyr for hjerteovervakning, defibrillering og elektrodesignalmalinger
er tilgjengelig under implantasjonsprosedyren. Dette inkluderer-PRM-systemet med
tilbeher og programvareapplikasjenen. Ferimplantasjonsprosedyren starter, ma legen
veere godt kjent med operasjonen ogalt.av utstyr'og informasjon, i de-respektive
operatgrmanualer.og brukermanualer. Kontroller at alt/utstyr som kan bli brukt under
prosedyren fungerer. | tilfelle skade eller kontaminering, ber falgende vaere tilgjengelig:

J Sterile-duplikater-av alt. som skal‘implanteres
. Steril telemetristav

. Sterile.PSA-kabler

. Moment og ikke-moment ngkler
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. Utstyr for ekstern defibrillering

Under implantasjonsprosedyren bgr en standard transtorakal defibrillator med eksterne
pads eller paddles vaere tilgjengelig for bruk'under testing av defibrilleringsterskel

Steg.B: ' Interroger og kontrollerpulsgeneratoren
For & opprettholde sterilitet, test pulsgeneratoren‘som beskrevet nedenfor fgr du apner,

den sterile pakningen. Pulsgeneratoren bar veere ved romtemperatur for & sikre korrekt
maling av parametre.

1. Interroger pulsgeneratoren ved hjelp av PRM-en. Kontroller atpulsgeneratorens
Tachy Mode er-programmert til'Storage. ‘Om ikke, kontakt-Boston Scientific ved
hjelp av_informasjonen pa baksiden.

2" Utfgr.en manuell kondensator reformering:

3.. Kontroller pulsgeneratorens gjeldende batteristatus. Tellere skal sta-pa null:Hvis
pulsgeneratorens batteristatus ikke er ved full kapasitet, skal pulsgeneratoren ikke
implanteres. Kontakt Boston Scientific gjennom informasjonen pa baksiden.

Steg C:" Implanter elektrodesystemet

Pulsgeneratoren.krever et elektrodesystem for sensing,-pacing og-for levering.av sjokk.
Pulsgeneratoren‘kan bruke kannen,som defibrilleringselektrode.
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Valg av elektrodekonfigurering og.spesifikke kirurgiske.prosedyrer bar vurderes
av kompetent personell.” De fglgende elektrodene er tilgjengelige for bruk med
pulsgeneratoren, avhengig.av_enhetsmodellen:

. ENDOTAK endokardiell kardioversjon/defibrillering og pacing elektrodesystem
3 Ventrikuleer<endokardiell bipolar elektrode

. Atriell bipolar elektrode

J Superior vena,cava-elektrode, sammen med en ventrikuleer patchelektrode

. To-patch epikardiell elektrodekonfigurasjon

ADVARSEL:- Fraveeret av en elektrode-eller blindplugg i'en elektrodeport kan pavirke
generatorfunksjon. Hvis en elektrode ikke brukes;.pase at.du setter-inn en blindplugg-i
den ubrukte porten, og,skru deretter il festeskruen pa pluggen.

ADVARSEL: Ikke suturer direkte over elektrodeenheten;.da dette kan forarsake
strukturell'skade. Bruk suturhylsen for sikring-av elektroden proksimalt til det vengse
innfgringsstedet; for slik'a hindre-bevegelse av elektroden.

Uansett.hvilken elektrodekonfigurasjon'som brukes ved bade pacing/sensing

og defibrillering;"ma man ta flere vurderinger og forsiktighetsregler i betraktning.
Faktorer som cardiomegali og medisinterapi kan ngdvendiggjgre reposisjonering.av
defibrilleringselektrodene, eller erstatning av et elektrodesystem for.et annet for & gjere
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arytmi konvertering lettere. l\noen tilfeller er det mulig at ingen elektrodekonfigurering
finnes som gir-palitelig arytmiterminering ved energinivaer tilgjengelig fra
pulsgeneratoren. Implantering av-pulsgenerator anbefales ikke'i slike tilfeller.

Implanter elektrodene via den valgte kirurgiske. tiineermingen.

Steg D: Gjor elektriske malinger

Nar elektrodene erdimplantert, gjor elektriske'malinger. Evaluer elektrodesignalene.
Hvis du skifter utien pulsgenerator;. bar eksisterende elektroder evalueres pa nytt,
(f.eks. signalamplituder, paceterskler og-impedans).;Bruk av.rgntgen kan bidra.til &
fastsla elektrodeposisjon og.integritet. Hvis testresultatene ikke er.tilfredsstillende, kan
det vaere-ngdvendig a flytte-eller erstatte elektrodene.

. Koble-pace/senseelektroden(e) til en pacesystemanalysator (PSA).

ADVARSEL: For DF4-LLHH eller DF4-LLHO elektroder, bruk'bare koblingsverktgyet
til elektriske koblinger til pacesystemets analysator eller lignende monitor,:Fest ikke
alligatorklips.direkte pa-ledningsterminalen; da dette kan forarsake skade.

. Pace/senseelektrodemalinger, malt omtrent 10 minutter etter forste plassering
(akutt) eller under en erstatningsprosedyre (kronisk), er.listet opp.under. Andre
verdier-enn de 'som foreslas i tabellen kan.veere klinisk akseptable om.en
passende ‘sensing kan dokumenteres med-de aktuelle programmerte-verdiene:
Vurder reprogrammering av(fglsomhetsparametrene dersom det.observeres
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ubehgrige .senseverdier. Merk at pulsgeneratorens malinger ikke ngdvendigvis

korrelerer med.PSA-malingene pa grunn av._signalfiltrering.

Tabell 8. “Elektrodemalinger

Pace/senseelek=
trode (akutt)

Pace/senseelek-
trode (kronisk)

Sjokkelektrode
(akutt og kronisk)

< 2,0 V epikardiell

<-3,5 V epikardiell

R-kurveampli- > 5 mV > 5'mV > 1,0 mV
tude@ b

P-kurveampli- > 1,5 mV >1,5mV

tude@ b

R-Kurvevarig- <100 ms < 100 ms

hetb cd

Paceterskel < 1,5V <30V

(Hoyre ventrikkel) endokardiell endokardiell

Paceterskel (atrie)

< 1,5V
endokardiell

<30 V
endokardiell
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Tabell 8. Elektrodemalinger (Fortsettelse)

Pace/senseelek-
trode (akutt)

Pace/senseelek-
trode (kronisk)

Sjokkelektrode
(akutt og kronisk)

Elektrodeimpe=
dans\(ved 5,0 V og
0,5 ms atrium-og

> _programmert
Low Impedance
Limit (200-500 Q)
<.2000 Q

> programmert
Low Impedance
Limit/(200-500. Q)
<.2000 Q

20-125Q

hgyre ventrikkel)®

o

Amplituder.under2 mV i hgyre ventrikkel kan forarsake unayaktig frekvenstelling ved kroniske
tilstander og resultere i atpulsgeneratoren ikke Vil sense en takyarytmi eller mistolke en/normal
rytme som.unormal:

Lavere R-balgeamplituder og lengre varighet kan-forbindes med.plassering i iskemisk eller arret
vev:Siden signalkvalitet kan-kronisk forringes-bgr.det forsakes'a mate alle kriterier. ovenfor
ved-a reposisjonere elektrodene for-a oppfange signaler med sterst' mulig amplitude og kortest
durasjon:

Varigheter pa mer enn 135 ms’(pulsgeneratorens refrakteerperiode) kan resultere ijungyaktig
hjertefrekvenstelling, manglende evne til' & sense en takyarytmi eller feiltolkning.av en normal
rytme som unormal.

Denne malingen farer ikke til strgmskade.

Endringer i overflatomradet for defibrilleringselektroden, som.bytte fra triadekonfigurasjon

til enkeltcoilkonfigurasjon, kan pavirke impedansmalingene. Elektriske.malinger. for
defibrilleringsimpedans ber falle innenfor anbefalte verdier som er angitt i tabellen.
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Steg E: Lag implantasjonslommen

Bruk standard operasjonsprosedyrer for & lage en implantasjonslomme, og velg
lommens plassering pa.bakgrunn.av-den implanterte elektrodekonfigurasjonen

og pasientens kroppslige habitus.: Ta i\betraktning pasientens anatomi og
pulsgeneratorens.stgrrelse og bevegelse, vikle opp alt overmal av-elektroder forsiktig
og plasser dem nzer pulsgeneratoren. Det er viktig & plassere elektroden i lommen
pa en-mate_som minimerer elektrodespenning, vridning, skarpe'vinkler, og/eller
trykk. Pulsgeneratorer er typisk implantert 'subkutant for a‘redusere vevsskade og
lette eksplantering:_Imidlertid kan.dypere implantering (f.eks. subpektoralt) bidra til

4 unnga erosjon og utstgting hos noen pasienter. Kontroller magnetfunksjonen og
stavtelemetrien for a.sikre at-pulsgeneratoren er innenfor.akseptabelrekkevidde.

Dersom.en abdominal implantering vurderes‘som passende, anbefales.det at
implanteringen-skjer pa venstre .abdominale side.

Om det erngdvendig & tunnellere elektroden, vurder fglgende:
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ADVARSEL: For DF4-LLHHller DF4-LLHO-elektroder-ma det vises varsomhet ved
handtering av_elektrodeterminalen nar koblingsverktay ikke er tilstede pa elektroden.
Ikke bergr direkte elektrodeterminalen med noen kirurgiske instrumenter eller elektriske
koplinger slik som.PSA'(krokodille) klemmer EKG koplinger; tenger, arterieklemmer og
klemmer:, Dette kan skade.elektrodeterminalen, muligens kompromittere integriteten
av forseglingen og resultere i tap-av,terapi.eller uhensiktsmessig terapi, slik'som en
hgyspennings Kortslutning innen, koblingsblokken.

ADVARSEL.: _Ikke-bergr noen del av-DF4-LLHH eller DF4-LLHO elektrodeterminalen,
annetenn terminalpluggen, selv nar elektrodehetten er pa plass:

. Om det ikke brukes en Guidant tunnellerer;.kapsle elektrodens terminalplugger.
Et Penrose-dren, stor brystslange eller tunneleringsverktgy kan brukes til &
tunnelere elektrodene.

. For DF4-LLHH.eller DF4=L'LHO .elektroder, 'dersom.det ikke brukes en Guidant
tunnelleringsspiss, kapsle elektrodeterminalen og ta-kun tak-i-terminalpluggen
med en.hemostat.eller lignende.

. Tunneler elektrodene forsiktig subkutant tilimplantasjonslommen om nadvendig:

. Reevalueralle elektrodesignaler for-a avgjere om elektrodene er blitt' skadet
under tunnelleringsprosedyren.
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Hvis elektroden.ikke ertilkoblet en pulsgenerator nar.elektrode er implantert ma de
kapsles far(saret lukkes.

Steg F: Koble elektrodene til pulsgeneratoren

Bruk kun medfelgende’verktgy. fra pulsgeneratorens sterile brett eller tilbeharssett for &
koble elektrodene til pulsgeneratoren. Dersom ikke den medfalgende momentngkkelen
brukes;'kan dette medfgre-skade-pa setteskruene, forseglingspluggene eller
koblingstradene. lkke implanter.pulsgeneratoren hvis tetningspluggene ser ut:il'a
veere skadet. Behold alt verktay til alle testprosedyrer er ferdige og pulsgeneratoren
er implantert.

NOTAT: _Enkelte pasienter kan trenge-pacingterapier umiddelbart etter at elektrodene
er koblet til'pulsgeneratoren:”| slike tilfeller, vurder & programmere pulsgeneratoren far,
du fortsetter.

Elektroder bgr kobles til pulsgeneratoren i'falgende rekkefglge (forillustrasjoner av
posisjoner-for pulsgeneratorens koblingsblokk og setteskrue, se "Elektrodekoblinger"
pa side 57):

a.~ Heyre.ventrikkel. Koble forst til'/RV-elektroden, da.denne trengs for a.kunne
etablere RV-baserte-timingssykluser som'gir adekvat sensing og pacing'i alle
kamrene, uansett.programmerte konfigurasjoner.
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. | modellermed enIS-1 RV elektrodeport, sett inn og fest terminalpluggen
til en.1S-1 RV pace/senseelektrode.

. | modeller med en DF4-LLHH|RV elektrodeport; sett inn og sikre
terminalpluggen til'en DF4-LLHH eller-DF4-LLHO-elektrode.

b. (Heyre atrium.

. I'modeller med en 1S=1 RA elektrodeport; sett inn’og sikre terminalpluggen til
en 1S-1\atriell pace/senseelekirode.

c..._Defibrilleringselektrode:

. I'modeller med DF-1-elektrodeporter ma dufarst sette inn og feste
defibrilleringselektrodens anode (+, proksimal) i (+) DF-1-elektrodeporten.
Sett'sa inn.og fest elektrodekatoden (-, distal) i (=) DF-1-elektrodeporten.

ADVARSEL: For IS-1/DF-1 elektroder, gjgr-aldri endringer i. polariteten.pa
sjokkbglgeformen ved-fysisk & bytte elektrodenes.anode og katode i pulsgeneratorens
koblingsblokk.  Bruk/den programmerbare polaritetsfunksjonen. Dersom polariteten
byttes fysisk, kan det fare til'skade pa enheten eller manglende konvertering. av
arytmier‘postoperativt.
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Koble hver elektrode til pulsgeneratoren ved a fglge. disse trinnene (for mer informasjon
om momentngkkelen, se "Toveis.momentngkkel" pa-side 84):

a.

Kontroller om det er blod eller,andre kroppsvaesker-i elektrodeportene-.i
pulsgeneratorens koblingsblokk. Hvis vaeske kommer inn i portene, bgr de skylles
grundig'med sterilt vann:

Hvis relevant, fiern og kast tuppbeskyttelsen fer bruk av mementngkkelen.

Sett-momentngkkelbladet forsiktig-inn i festeskruen ved & skyve den gjennom

forbaringen, og sentrer sa forseglingspluggens forsenkning i en 90° vinkel-(Figur 6
pa-side 72). Dette vil'‘dpne tetningspluggen og avlaste potensiell trykkoppbygging
fra elektodeportenved a skape en kanal for 4 slippe utinnestengt vaeske eller luft.

NOTAT: Dersom momentngkkelen ikke'settes inn_i.den forborede
forsenkningen i tetningspluggen, kan det oppstéa skade pa pluggen og dens
forseglingsegenskaper.
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ADVARSEL: “Sett ikke'inn en elektrode i pulsgeneratorkoblingen uten a ta
felgende forholdsregler for & sikre korrekt innfgring av elektroden:

. Fer momentnekkelen inn i den forberedte fordypningen i forseglingspluggen
for elektroden settes inn i-porten, for.a frigjgre eventuell vaeske ellerluft.

3 Bekreft visuelt at festeskruen er-tilstrekkelig trukket tilbake til‘a tillate
innfering. Bruk momentnekkelen til & lasne festeskruen om ngdvendig.

. Sett-hver elektrode helt.inn.isin elektrodeport og stram-deretter festeskruene
pa_terminalpluggen.

Figur 6. Sett inn-momentnekkelen
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Med momentngkkelen pa plass ferer du elektrodepluggen helt inn i
elektrodeporten. Elektrodeterminalpluggen skal'vaere-godt synlig utenfor
koblingsblokken nar maniser gjennom siden pa koblingsblokken. Legg trykk
pa_elektroden for a-holde den pa plass og sikre at-den forblir godt.inne i
elektrodeporten.

ADVARSEL: " Sett elektrodepluggen rett.inn i elektrodeporten. lkke bay
elektroden nzere elektrode koblingsblokken. Feil'innsetting kan forarsake
isolasjons-eller koblingsskade.

NOTAT: Smor elektrodekoblingene med. sterilt vann for & lette innsetting om
ngdvendig.

NOTAT:" ForIS-1 elektroder, veer sikker p&-at terminalpluggen. synlig forlenges
gjennom koblingsblokken med minst 1 mm.

NOTAT: | For DF4-LL HH-"eller DF4-LL HO-elektroder ma terminalpluggen

settes. inn forbi festeskrueblokken for & sikre.en god kobling.1Visualisering av
innferingsindikatoren for terminalpluggen-bortenfor festeskrueblokken kan brukes
til & bekrefte at terminalpluggen er fullstendig innfort i elektrodeporten.

Press forsiktig,nedover pad momentngkkelen til bladetier fullstendig festet’i
fardypningen i festeskruen. Veer forsiktig for & unngé skade pa tetningspluggen.
Stram festeskruen ved a vri momentngkkelen.langsomt-mot hayre, til den.glipper

73




en gang. Momentngkkelen er innstilt pa & avgi korrekt.kraft til festeskruen;
ytterligere.rotasjon og kraft er ungdvendig.

f. Fjern momentngkkelen.
g. Undersgk om elektrodene er festet ordentlig ved & bruke forsiktig trekkraft.

h. < "Hvis elektrodeterminalen ikke er festet,'ma du forsgke.a feste festeskruen pa
nytt~Sett momentngkkelen’inn igjen som beskrevet over; og lgsne festeskruen
ved a vrimomentngkkelen langsomt mot venstre til\elektroden er Igsnet. Gjenta
deretter sekvensen over.

i Hvis en elektrodeport ikke brukes, sett inn.en plugg-i'den ubrukte porten og fest
festeskruen.

ADVARSEL:. Fraveeret-av en elekirode eller.blindplugg.i'en elektrodeport kan
pavirke generatorfunksjon. Hvisen elektrode ikke brukes, pase.at du setter inn_en
blindplugg.i den ubrukte porten;.og skru derettertil,festeskruen pa pluggen.

Steg G: _Evaluer elektrodesignalene

1. _.Tapulsgeneratoren ut av strembesparende Storage-modus ved & programmere
Tachy(Mode til. Off-(Av).
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ADVARSEL: "For & hindre uhensiktsmessig sjokk, pass pa at pulsgeneratorens Tachy
Mode er programmert til Off nér.den ikke er i bruk.og fer utstyret handteres. For
takyarytmi terapi, verifiser at-Tachy Mode er programmert til-Monitor +Therapy.

2. < Vurder pace/sense og defibrilleringselektrodesignalene ved a se pa'lEGMer og
markgrer i sanntid. Signalet fra de implanterte defibrilleringselektrodene bgr
veere.uavbrutt og uten artefakter, lignende et kroppsoverflateoverflate EKG. Et
intermitterende signal-kan indikere darlig forbindelse, elektrodebrudd eller andre
skader‘paelektroden eller.isolasjonsskade som vil ngdvendiggjere utskiftingrav
elektroden. Utilstrekkelige signaler kan resultere i enten svikt i pulsgenerator
systemets-evne til &'pavise en arytmi, manglende levering av programmert terapi
eller ungdvendig-levering av terapi. Elektrodemalinger bor reflektere de vist over
(Tabell '8 pa side.65).

ADVARSEL:- Pass pa at artefakter fra ventriklene ikke er til stede i den atrielle
kanalen, elles kan atriell overdeteksjon oppsta. Om ventrikuleere artefakter er til'stede i
den atrielle kanalen, bar atriell-elektrode.omplasseres for & minimere interaksjon.

3.. Evaluer alle elektrodeimpedanser.
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ADVARSEL: Hyvistotal impedanse for sjokkelekktroden-under implanteringen er
mindre enn 20.Q, Kontroller at den proksimale coilen ikke er i kontakt med overflaten pa
pulsgeneratoren. En maling pa mindre enn;20 Q er-en.indikasjon pa en kortslutning-et
sted i systemet. Hvis gjentatte-malinger viser at total'impedanse for sjokkelektroden er
mindre enn 20 Q; kan det hende at.elektroden.og/eller pulsgeneratoren ma-skiftes ut.

Qvre grense-for.impedans er fast pa 2000 Q. Nedre grense for impedans er nominelt
satt til 200 Q, og kan programmeres mellom 200/0g 500 Q’i'trinn pa 50-Q. Ta hensyn til
felgende faktorer:nar du velger en verdi for nedre impedansgrense:

. For kroniske elektroder, elektrodens tidligere impedansemalinger, og andre
elektriske funksjonsmalinger, som stabilitet-over tid

. For nylig implanterte elektroder, er den farste mélte impedanseverdien

NOTAT: (Avhengig av-elektrodens maturasjonseffekter kan.kardiologen velge.a
omprogrammere ‘nedre impedansgrense under oppfglgingstester.

. Pasientens paceavhengighet

. Anbefalte impedansespektre for'elektroden(e) som brukes, om dette.er tilgjengelig
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Avlesninger av sjokkelektrodeimpedans pa mellom 20 og 125 Q vurderes som innenfor
det gyldige omradet. Dersom det sees plutselige eller store-variasjoner, eller verdier
utenfor rekkevidden;. vurder fglgende:

Kontroller konfigurasjonen—pass pa.at programmert Shock Vector (sjokkvektor)
svarer til konfigurasjonen i.den implanterte_elektroden (f.eks. bruk RV coil il
kanne'med en enkelt-coil elektrode).

Kontroller koblingen—pass(pa at sjokkelektrodens terminalplugger er plassert-i
korrekte elektrodeporter.og kontroller at elektrodekoblingen er godt festet.

Kontroller ' kontakten—pase at.enheten\er.inni en fuktig implantatiomme siden
pulsgeneratorkannen tjiener som en/aktiv elektrode i V-TRIAD-konfigurasjonen.
Unngé & manipulere lommen under-testen.

Sla‘av kildertil ekstern stoy (f.eks. elektrokauteriseringsutstyr, monitorer).

Bruk-annet feilrettingsverkigy etter.behov for,a undersgke integriteten il
elektrodesystemet ytterligere, inkludert elektrogramanalyse, rentgen.eller
fluoroskopisk vurdering eller.intern visuell inspeksjon.
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NOTAT: Fordi denne enheten bruker‘en testpuls under teskelen til & utfere malinger
av sjokkelektrodeimpedans, kan det veere vanskelig & male responser pé testsignaler
nar det finnes.elektrisk interferens eller "stay” (f.eks. (elektrokaterisasjon eller,
eksternt overvakingsutstyr festet.direkte pa pasienten) under-testen. Dette kan fgre
til variasjoner i impedansmaéling, seerlig. ved implantatet:.| fraveer av slik elektrisk
interferens vil avlesninger av sjokkelektrodeimpedans bli mer stabile.

Steg H: . Programmere pulsgeneratoren
1..~Kontroller programmeringsklokken og-still og-synkroniser pulsgeneratoren etter
behov, slik at korrekt tid.vises pa utskrevne rapporter,ag PRM striperegistreringer.

2. Detkan veere nyttig & programmere funksjonen for Beep. During Capacitor Charge
(Pipetone under lading av_kondensator) til On (p&) under konverteringstesting og
implantasjon for'a-gjenkjenne narpulsgeneratoren lades for levering av.sjokk.

3. ' Utfer en manuell kondensator reformering hvis dette ikke allerede er gjort.
4.7 Programmer pulsgeneratoren riktig hvis én eller flere elektrodeporter ikke brukes.

5. Programmer pulsgeneratoren til enskede parametere sompasser til.pasienten for
konverteringstestingen.

78




ADVARSEL: "For & hindre uhensiktsmessig sjokk, pass pa at pulsgeneratorens Tachy
Mode er programmert til Off nér.den ikke er i bruk.og fer utstyret handteres. For
takyarytmi terapi, verifiser at-Tachy Mode er programmert til-Monitor +Therapy.

Steg I Test for evne til a konvertere.ventrikkelflimmer og induserbare arytmier

Etter at akseptable signaler fra de implanterte elektrodene er oppnadd, utfares VT-
og. VF-konverteringstesting for 4 bestemme (1) om konfigurasjonen og plasseringen
av.de implanterte elektrodene.er riktig for.pasienten, og (2)°om pulsgeneratorens
programmerte sjokkenergi eller maksimumsjokkenergi vil veere tilstrekkelig til &
konvertere arytmier pa.en palitelig-mate. En Konverteringstest-bestar i a(indusere
arytmien og-deretter forsgke a konvertere arytmien ved-et.forutbestemt-energiniva.

Det ermeget viktig-a pavise konvertering av ventrikkelflimmer for implantering
av en pulsgenerator, da sjokk levert.under,en ventrikkeltakykardirhar potensiale
tilrd.akselerere arytmien. Intraoperativ testing kan minimaliseres ved bare

a utfere VF-testing under implanteringen og_utfere VT-testing postoperativt'i
elektrofysiologilaboratoriet far pasienten utskrives.

Erkonverteringen mislykket, méa pasienten'reddes med en egnet transthoraxdefibrillator:
Det er viktig med tidlig konvertering'fordi en forlenget arytmi kan vaere vanskelig a
avslutte.
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ADVARSEL: Ha alltid steril ‘ekstern defibrilleringsbeskyttelse tilgjengelig under
implantering og.elektrofysiologisk testing. En indusert ventrikuleer. takyarytmi som ikke
avbrytes i tide kan fgre til.at pasienten dar.

NOTAT: < Huvis det utfares apen hjertekirurgi og det brukes en sarhake, fjern.den for
konverteringstesting for.a best kunne.simulere_de forholdene som pulsgeneratoren
utsettes for og.unngéa potensiell shunting av-energi:

Indusere pasientens arytmi
En arytmi kan-induseres'ved bruk av pulsgeneratorens-induseringsfunksjon.

La'pasientens blodtrykk og.elektrofysiologiske.status returnere til.normalen_for
pasienten mellom_arytmiinduseringer, uansett om indusering.var vellykket eller
mislykket. Det.anbefales.ogsa a‘laidet ga minst ett minutt mellom induseringer.

Under hver-arytmiindusering, noter hjertefrekvensen for 4, fastsette-de behgrige
frekvensterskelverdier. Ventrikuleere sykluslengder.som.oppstar-naer opptil; men
under-den laveste programmerte frekvensterskelverdien kan detekteres som normal
sinusrytme.) For & gi tilstrekkelig'mulighet for deteksjon,bgr frekvensterskelverdien(e)
programmeres minst 10 min-' under-frekvensen.til arytmien(e) som skal behandles.

Utfer induseringen

1. Plasser pulsgeneratoren i implanteringslommen. Lukk lommen tilstrekkelig for @
forsikre at.pulsgeneratoren forblir i posisjon under konverteringstestingen. Sgrg
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for at pulsgeneratoren har god-kontakt med det-omkringliggende vevet. Skyll om
ngdvendig lommen med saltvannsopplgsning.for & unngé terr lomme.

ADVARSEL.: . L:a ikke noen gjenstand som leder elektrisitet komme i kontakt med
elektroden eller enheten.under-induksjonen; da dette kan shunte energi.og forarsake at
mindre energi kommer;til pasienten, og kan skade.systemet.

2. Bekreft magnetfunksjon og telemetri for @ sikre at pulsgeneratoren er innenfor
akseptabel rekkevidde.

3. Programmer/passende parametere og skift pulsgeneratorens Tachy Mode til
Monitor, + Therapy.

4= Utfar-indusering.ved bruk.av programmereren.
Bestem DFT.

Defibrilleringsterskel (DFT) testing bear utfares ved implantering for.a.forsikre adekvate
sikkerhetsmarginerfor sjokkenergien (sikkerhetsmargin.= enhetens maksimum
sjokkenergi minus-DFT). DET er den minimale energien'testet som palitelig konverterer
VE ‘eller polymorfisk-VT i‘en serie med arytmistudier.med aytagende.energitrinn.

For a fastsette DF T, induser VF (eller PVT eller ventrikkelflutter hvis VF ikke er
induserbar). Forsgk & konvertere arytmien med et 31'J-sjokk; (er-konverteringen
vellykket, induser pa nytt igjenog-forsgka konvertere arytmien‘ved 29 J. Fortsett.pa
denne.maten, med nedtrapping av energinivaet til. VF-konvertering.mislykkes eller 3 J
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er vellykket. Er den'initiale konverteringen ved 31 J mislykket, reposisjoner elektroden
eller reverser polaritet, eller legg til en.ytterligere elektrode: Det siste energinivaet som
lyktes & konvertere arytmien, er.DFT. Det/kommer anipa klinisk,vurdering hva som
bestemmer en pavisning av palitelig konvertering.

NOTAT:. Siden resultatene fra en-enkel test kan veere et eksempel pa statistisk
variasjon, garanterer eller sikrer ikke engangskonvertering av rytmeforstyrrelse pa et
gitt.energinivé at energinivaet er pélitelig for konvertering..Som en_sikkerhetsmargin
anbefales.det at du-utfarer en konverteringstest ved DFT to ganger hvis DFT er 31.J,
eller én gang-hvis DFTer 29 J uten.mislykket'konvertering.

Steg J: _(Implanter.pulsgeneratoren

1. ~. Programmer Tachy-Mode til-Off (Av).

2. Sarg for at pulsgeneratoren har'god kontakt med implanteringslommens vev og
sy'den deretter pa plass for & redusere migrasjon av utstyret (for illustrasjoner
av plassering av;suturhull,.se"Elektrodekoblinger" pa side 57). Kveil forsiktig
overskytende-elektroder,og plasser, ved siden av pulsgeneratoren. Skyll om
ngdvendig/dommen med en saltvannsopplgsning for @ unnga en terr lomme.

ADVARSEL.: . Ikke knekk;. vri, eller-flett elektrodeterminalene med andre
elektroder, da'dette kan forarsake-isolasjonsabrasjon av elektroden ellerskade pa
elektriske. ledere.
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6.

Lukk implanteringslommen. Det ma vises varsomhet nar elektrodene plasseres
for &.unngé kontakt med suturmaterialene. Det anbefales at absorberbare suturer
brukes for lukking av vevslag.

Fullfer eventuelle elektrokauteriseringsprosedyrer.far pulsgeneratoren reaktiveres.
Programmer-Tachy Mode til gnsketinnstilling og bekreft programmerte parametre.

ADVARSEL: Etterfulgt enhver justering av senseomradet eller modifisering
av senseelektrodene, kontroller alltid korrekt sensing-“Hvis sensitiviteten
programmeresitil hgyeste verdi. (lavest sensitivitet), kan det fare til forsinket
deteksjon eller undersensing av hjerteaktivitet.  Pa samme mate kan
programmering til-laveste verdi (hayeste sensitivitet).resultere i oversensing av
ikke<hjertesignaler.

Bruk PRM til-a skrive ut parameterrapporter og lagre alle pasientdata.

Steg K: _Fyll ut og send inn implantasjonsskjemaet

Innen _ti dager etter implantasjonen, skal-garantivaliderings-"og
elektroderegistreringsskjemaet fylles ut og'returneres til Boston Scientific
sammen-med en kopi av.pasientdataene fra PRM. Denneinformasjonen gjgr at Boston
Scientific kan registrere hver implanterte pulsgenerator.og hvert elektrodesett, for:slik &
kunne gi kliniske data.om de implantertesystemenes prestasjoner. Behold en kopi av
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garantivaliderings- og elektroderegistreringsskjemaet, utskriftene fra programmereren,
og den originale pasientdatadisken til.pasientjournalen:

TOVEIS MOMENTN@KKEL

En momentngkkel (modell-6628) erinkludert'pa det sterile brettet med pulsgeneratoren,
og er.designet for & stramme og lgsne #2-56)setteskruene, fangede setteskruer og
setteskruerpa denne og andre Boston Scientific_puls generatorer og elektrodetilbehar
som har/setteskruer som spinner fritt'(nar de er helt Iasnet (disse setteskruene har
hvite forseglingsplugger).

Denne momentngkkelen er bidireksjonal, og er forinnstilt til.a'gi tilstrekkelig kraft til
setteskruen og vil-glippe.nar setteskruen er festet. Glippe frigjgringsmekanismen
forhindrer overstramming-som kan forarsake skade pa-enheten: For & lette. lgsning av
stramme setteskruer, (@ir denne'ngkkelen mer kraft mot venstre'enn mot hgyre.

NOTAT:". Som en ytterligere sikkerhet, er spissen pa.ngkkelen designet for.a brekke av
hvis den brukes til & overstramme-ut over den forinnstilte kraften. Hvis dette inntreffer,
ma-den brutte spissen. tas ut fra setteskruen med tang.

Denne’momentngkkelen kan ogsa-brukes tilalgsne setteskruer pa andre Boston
Scientific pulsgeneratorer og elektrodetilbehgr som har setteskruer som strammes mot
en stopper nar de er helt skrudd)ut (disse setteskruene harblanke forseglingsplugger):
Imidlertid'ma man-stoppe’a dreie momentngkkelen nar-setteskruen-er kommet i
kontakt med stopperen.nar man skrur ut disse setteskruene. Ytterligere vridning av
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ngkkelen mot venstre kan forarsake at disse setteskruene setter seg fast hvis de
strammes.mot stopperen.

Losning av setteskruene
Fglg disse trinnene for & lgsne:setteskruer som har.satt seg fast:

1. Fra.en perpendikuleer.stilling, drei-momentngkkelen til side20° til 30° fra den
vertikale-sentrumsaksen til setteskruen (Figur 7'pa side 86).

2.," Roter'ngkkelen mot hayre (for utskrudd setteskrue)-eller mot venstre (for
innskrudd setteskrue).rundt aksen tre ganger, slik-at‘handtaket pa ngkkelen dreies
rundt senterlinjen.pa skruen (Figur 7.paside 86). Momentnekkelens handtak skal
ikke vris eller snus'under'denne rotasjonen.

3. Dukan forsgke dette opp til fire ganger etter behov, med litt sterrewinkel hver
gang. Hvis'du ikke kan lgsne setteskruen helt; bruk #2.momentngkkel fra
nokkelsett modell 6501

4. _Nar setteskruen er lgsnet, kan den skrus'inn eller ut etter behov.

5. Kast momentngkkelen nar . denne prosedyren er fullfgrt.
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OPPFQOLGENDE TESTING

Det er anbefalt at enhetsfunksjonene er evaluert ved periodisk oppfalgende testing av
trent personale./Veiledende oppfelging nedenfor vil aktivere omfattende gransking av
enhetsytelse 0g-assosiert pasienttilstand ‘gjennom enhetens levetid.

ADVARSEL: Sgrg for at en ekstern.defibrillatoriog personale som-er trent i
hjerteslungeredning (HLR) er til stede under-postimplanteringstesting av generatoren,
dersom pasienten skulle-ha behov)for ekstern redning-

Oppfolging for utskriving

De folgende prosedyrene er typisk sett utfert i lepet.av oppfglging for utskriving ved
bruk’av PRM telemetri:

1.
2:

Interoger pulsgeneratoren, og.se pa Summary skjermbildet:

Verifiser_pacingterskler, elektrodeimpedanse, og amplitude av; pasientens
egenrytme.

Se over tellere og.histogrammer.
Nar all'testing erferdig;-utfer en endelig interogering og-lagre alle pasientdata.
Skriv ut Quick Notes-og Patient Data-rapporter, for a8 beholde dem-i ditt arkiv,

for fremtidig referanse.

87




6. Slett tellere og histogrammer slik'at nylig data vil vises ved den neste
oppfelging. Tellere og histogrammer kan slettes ved 4 trykke pa tilbakestilling pa
histogramskjermen, skjermen for Tachy Counters_(takytellere), eller skjermen:for
Brady. Counters'(bradytellere).

Rutineoppfelging

Du bar utfgre rutinemessige.oppfelgingsundersgkelser en.maned etter undersgkelsen
for utskrivning og deretter hver tredje. maned.for-a vurdere-programmeringen av
enheten; behandlingseffekten, elektrodestatus, og batteristatus.

NOTAT: .Pa.grunnqav at varigheten av enhetens tidtaker for utskifting er tre maneder
(starternareksplanteringsstatus er oppnadd), er.tre maneders oppfolgelsesfrekvens
spesielt viktig etter et ars gjenveerende status-er nadd:

Vurder a utfgre fglgende prosedyrer under en rutine oppfelging:
1. Interoger.pulsgeneratoren, og se pa Summary.skjermbildet.

2.7 Verifiser pacingterskler, elektrodeimpedanse og amplitude av pasientens
egenrytme:

3. (Skriv ut Quick Notes og Patient Data rapporter,.for & beholde dem.i ditt arkiv
for fremtidig referanse.
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4.  Gjennomga Arrhythmia Logbook skjermbildet, og for interessante episoder, skriv
ut episodedetaljer og lagret.elektrograminformasjon.

5. Kilarer tellere og histogrammer, slik at de'sist tilgjengelige episodedata vil vises
ved neste oppfalgelse.

NOTAT:«_Ekko-doppler undersgkelser kan brukes til & vurdere AV- forsinkelsen og
andre'programmeringsvalg péa en ikke invasivimate etter implanteringen.

ADVARSEL: Bekreft med en konverteringstest at,pasientens takyarytmier kan
detekteres;-og termineres med pulsgenerator systemet,.dersom pasientens status er
endret, eller parametrer. har blitt reprogrammert.

EKSPLANTERING

NOTAT:.- Returner alle eksplanterte pulsgeneratorer og.elektroder til Boston Scientific.
Undersokelse.av eksplanterte pulsgeneratorer kan-gi informasjon for videre forbedring
av.utstyrets pélitelighet og vil-gjgre det mulig & beregne Krav.om garantierstatning.
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ADVARSEL: Skalikke brukes pa nytt, rebehandles eller.resteriliseres. Gjenbruk,
rebehandling eller resterilisering kan'@delegge den strukturelle integriteten til utstyret
og/eller fgre til at utsyret svikter,.noe som/igjen kanfare til skade, sykdom eller ded
for pasienten. Gjenbruk, rebehandling. eller resterilisering kan-ogsa medfare risiko
for kontaminering av utstyret og/eller-forarsake infeksjon. eller kryssinfeksjon hos
pasienten, inkludert, men ikke begrenset til overfaring-av smittsom(me). sykdom(mer)
fra 'en’pasient.til en annen. Kontaminering av enheten kan fere til skade, sykdom
eller dgd for pasienten.

Kontakt Boston<Scientific.nar noe av det falgende.inntreffer:
. Nar et produkt tas ut avibruk.

. Hvis pasienten dgr(uansett-arsak), sammen med-en obduksjonsrapport, hvis
utfert,

< Av-andre grunner for observasjon eller komplikasjoner.

NOTAT: Avhending av.eksplanterte pulsgeneratorer-og/eller elektroder.er underlagt
gjeldende lover og-reguleringer-For a.fa et returproduktsett; kontakt Boston. Scientific
ved hjelp av informasjonen bak pa-omslaget:

NOTAT: Misfarging-av.pulsgeneratoren-kan ha oppstatt pa.grunn av anodisering,’som
eren normal prosess; og har.ingen virkning pa:pulsgeneratorens-funksjon.
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ADVARSEL: "Pass pa at pulsgeneratoren fiernes fer kremasjon. Kremasjon og brann
temperaturer kan fa.pulsgeneratoren til. & eksplodere:

ADVARSEL: . Far eksplantasjon,rengjering eller frakt av enheten ma du utfere
felgende handlinger for a hindre ugnsket sjokk; overskriving av viktige terapihistoriedata
og-hgrbare toner:

. Programmer Tachy (taky-) og/Brady Mede/(bradymodus) pa pulsgeneratoren.til
Off (Av).

¢ Programmer magnetfunksjonen til Off (Av):

- Programmer.funksjonen for pipetone nar/eksplantering angis til Off (Av).

. Progammer funksjonen for.pipetone 'nar den er utenfor.rekkevidde;-til Off (Av)

Rengjer og-desinfiser enheten ved & folge standard smittevernsprosedyrer.

Ta.hensyn til-fglgende punkter nar pulsgenerator og/eller elekirode skal eksplanteres
og-returneres:

. Interroger pulsgeneratoren og skriv ut en-Combined Follow-up (kombinert
oppfelgings) rapport.

s Deaktiver pulsgeneratoren faor eksplantering.

. Koble elekirodenefra pulsgeneratoren:
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Hvis elektrodene ogsa fjernes, forsgk a fa dem ut intakte og returner dem uansett
tilstand. Fjern ikke elektroder med hemostater eller andre klemmeredskaper
som kan.skade elektrodene -Bruk redskaper bare hvis manuell manipulering
ikke frigjer elektroden.

Vask, men ikke senk pulsgeneratoren og.elektrodene ned i vaesker for a fierne
kroppsvaesker og rester ved bruk av en-desinfiseringsvaeske. lkke tillat vaesker &
komme. inn i pulsgeneratorens elektrodeporter:

Bruk et Boston Scientific Produktretursett for & pakke pulsgeneratoren forsvarlig
inn og sende den til'Boston Scientific.
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