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Fixering med hullingar, isodiametrisk
elektrodkropp

1. Katod

2. Anod

3. Suturhylsa

4. 1S-1 bipolar anslutning

Féljande varumarken tillhér Boston Scientific eller dess dotterbolag: IMAGEREADY,

INGEVITY, IROX.




ANVANDARINFORMATION

Detaljerad beskrivning av enheten
Denna elektrodserie har féljande egenskaper:

Endokardiell stimulerings-/avkanningselektrod — avsedd for kronisk bipolar
stimulering och avkanning i férmak och/eller kammare.

IS-1 bipolar anslutning! — industristandardanslutning som ska anvandas
tillsammans med en kompatibel-enhet som accepterar 1S-1-anslutningen.

MR med villkor —‘elektroderna kan‘anvandas som en del av ImageReady-
stimuleringssystemet med beteckningen MR med villkor eller
ImageReady-defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor vid
anslutning till Boston’Scientific-pulsgeneratorer med beteckningen MR
medvillkor ("Systeminformation.vid beteckningen/MR med villkor" pa sida
2).

Elektrodspetsyta < fungerar.som.en katod fér.intrakardiell stimulering/
avkanning av.h6ger formak och/eller hbger kammare; har ett platina-
iridium-6verdrag som okar den effektiva ytan for avkanning och 6kar den
kroniska elektrodspetsstabiliteten med-bibehallen liten yta for stimulering.
Den hdga.impedansen och.laga stimuleringstroskelvarden kan
tilsammans géra att pulsgeneratorns stimuleringslivslangd okar.

IROX-6verdragna.elektrodytor — elektrodytorna’har ett IROX-Overdrag
som Okar, den mikroskopiska ytan:

Steroidutséndrande ~<vid kontakt med-kroppsvatskor utséndras steroiden
fran elektroden, vilket hjalper.till att reducera inflammationsreaktioner vid
den distala elektrodytan. Steroiden-undertrycker den inflammatoriska
reaktionen som troligtvis, orsakar de forhojda troskelvarden som vanligtvis
forknippas-med implanterade stimuleringselektroder. Lagre troskelvarden
ar 6nskvarda eftersom de‘kan 6ka-sékerhetsmarginalerna och-minska den
stimuleringsenergi somkravs, vilket potentiellt 6kar pulsgeneratorns
livslangd. Dennominella dosen-och steroidens.uppbyggnad finns i
specifikationerna (Tabell 5 Specifikationer (nominella) pa sida-26).

Rontgentat suturhylsa = den rontgentata suturhylsan ar synlig vid
genomlysning och anvands fér att fasta, fixera.och skydda elektroden vid
veningangen efter placering.av elektroden. Fénstret.ar konstruerat for.att
underlatta sammantryckning av hylsan pa elektroden-vid suturering.

Forformad,atriell J-formad fixering — den distala delen-av.den férformade
atriella J=elektroden férankras-genom-att styrtraden avlagsnas och den
distala spetsen intar en'd-form som fasteriférmaksorat.

Hullingar — silikongummihullingar placerade proximalt.om.den distala
stimuleringselektroden ger fixering iformaksérat (forformad atriell J-
formad) eller i hégerkammarapex (rak).

IS-1 hanvisar till den internationella standarden 1ISO 5841-3:2013.



»  Synlig vid genomlysning — platina-iridium-6verdraget pa elektrodytan ékar
den passiva elektrodspetsens synlighet vid genomlysning.

«  Elektrodkropp — den isodiametriska elektrodkroppen har en koaxial design
som omfattar entradiga inre och yttre spiraler avsedda fér MR-anvandning
med villkor i MRT-miljé och for férbattrade utmattningsegenskaper.
Ledarna ar atskilda av bade ett silikongummi- och ett éverdrag av
polytetrafluoretylen (PTFE). Bade den inre och yttre spiralen ar téackta av
etylen-tetrafluoroetylen (ETFE) for extra isoleringsskydd. Hela
elektrodkroppen ar omgiven av en yttre polyuretanisolering.

* Inféring med styrtrad — konstruktionen bestar av en ledarspiral med 6ppen
lumen for inféring av_ elektroden.med hjalp av en styrtrad. Se
styrtradsinformationen ("Styrtradar" pa sida 12).

Relaterad information

Anvisningarna i.elektrodhandboken ska anvandas.lillsammans med annan
resursdokumentation, inklusive-tillamplig anvandarhandbok for pulsgeneratorn
och bruksanvisning-for implantationstilloehdr eller -instrument.

Ytterligare referensinformation finns pa.www.bostonscientific-elabeling.com.

Se.den tekniska manualen fér MRT for ImageReady-stimuleringssystem med
beteckningen MR med villkor eller den tekniska manualen fér MRT for
ImageReady-defibrilleringssystem med-beteckningen MR 'med villkor 2 (kallas
hadanefter-den tekniska manualen f6r MRT) for.mer information om MRT=
undersdkningar.

AVSEDD MALGRUPP

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

Systeminformation vid beteckningen MR med villkor

Dessa. elektroderdkan.anvandas'som en del'av ImageReady-
stimuleringssystemet med beteckningen. MR med villkor eller ImageReady-
defibrilleringssystemet med-beteckningen MR 'med villkor (kallas hddanefter
system-med beteckningen.MR medvillkor).vid anslutningtill Boston.Scientific-
pulsgeneratorerrmed beteckningen MR-med villkor: Patienter som‘har-ett
system med beteckningen MR-med villkor kan genomga MRT-undersdkningar
under forutsattning-att undersokningen utférs i enlighet med.samtliga
anvandarvillkor'som definieras irrespektive teknisk-manual-for MRT.
Komponenter.som kravs for beteckningen MR-med villkor inkluderar specifika
modeller av Boston Scientific-pulsgeneratorer, elektroder och tillbehor;
Programmerare (Programmer/Recorder/Monitor; PRM) och-PRM-
programvaruapplikation. Modellnummerpa pulsgeneratorer och komponenter
med beteckningen MR med villkor, samt en komplett beskrivningav

2. Finns pa www.bostonscientific-elabeling.com.

3. Vissa INGEVITY MRT-elektroder pa marknaden, och alla INGEVITY MRT-elektroder som
anvands i den kliniska SAMURAI-studien, hartva rontgentata markérband pa den proximala
anden.



ImageReady-systemet med beteckningen MR med villkor, finns i den tekniska
manualen fér MRT.

Anvandarvillkor for MRT med implantat

Féljande undergrupp anvandarvillkor for MRT galler implantation och medféljer
som en manual for att sékerstalla implantation av ett fullstandigt ImageReady-
system med beteckningen MR med villkor. En komplett lista 6ver
anvandarvillkor finns i den tekniska manualen fér MRT. Alla punkter pa den
kompletta listan av anvandarvillkor maste uppfyllas for att en MRT-
undersokning ska anses vara MR-villkorlig.

»  Patienten ar implanterad med-ImageReady-stimuleringssystemet med
beteckningen MR med villkor* ellerImageReady-defibrilleringssystemet
med beteckningen MR 'med villkor

* Inga andra aktiva eller 6vergivna implanterade enheter, komponenter eller
tillbehor finns narvarande, t.ex. elektrodadaptrar, férlangare, elektroder
eller.pulsgeneratorer

*  Bipolar stimulering ar-aktiv-eller stimulering av. med ImageReady-
stimuleringssystemet med.beteckningen MR 'med villkor

*_ Implantationsomrade for pulsgeneratorn-begransat till detvanstra eller
hégra brostmuskelomradet

* ~ “Minst:sex (6) veckor har-gatt sedan implantationen och/eller &ndring.av
elektroden eller kirurgisk modifiering-av systemet med beteckningen MR
med villkor

* ~ Stimuleringstréskel < 2,0:V hos stimuleringsberoende patienter med
ImageReady-stimuleringssystemet med beteckningen MR'med villkor

» _Inga tecken pa elektrodbrott.eller skada pa-pulsgenerator-
elektrodsystemet

Indikationer och anvandning

Denna Boston Scientific-elektrod ar.indikerad for den.anvandning som-beskrivs
nedan:

» . -Avsedd for kronisk-stimulering ochiavkanning i hoger formak (forformad 'J-
formakselektrod).eller hoger ventrikel (rak).nar den.anvands tillsammans
med en kompatibel pulsgenerator

Kontraindikationer

Anvandning avidenna Boston Scientific-elektrod ar kontraindicerad for foljande
patienter:

»  Patienter som &r 6verkansliga mot-en nominell engangsdos.av 0,61 mg
dexametasonacetat

»  Patienter med mekaniska trikuspidalklaffar

4. Definierad som en Boston Scientific-pulsgenerator och -elektrod(er) med beteckningen MR med
villkor, med alla anslutningar upptagna av.elektroder eller pluggar.



VARNINGAR
Allmént

Produktkunskap. Las 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 anviandning i en patient. Far ej ateranvandas, omarbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan
kompromettera den strukturella halifastheten hos enheten och/eller
elektrod och kan leda till.att enheten upphoér att fungera, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas eller-rakar ut for sjukdom eller dodsfall.
Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan &ven orsaka risk for
att enheten kontamineras'och/eller.orsakar patientinfektion eller
korsinfektion,-inkluderat men ej begransat till dverféring av
infektionssjukdomar fran en patient till en annan: Kontaminering av
enheten kan leda'till att patienten skadas, rakar ut for sjukdom eller
dodsfall:

Defibrilleringsutrustning i reserv.-Extern defibrilleringsutrustning skall
alltid finnas tillganglig vid implantation'och elektrofysiologisk testning. Om
en inducerad kammartakykardi inte-avbrytsii‘tid kan den ledatill att
patienten avlider.

Aterupplivning méjlig. Se-ill att en extern. defibrillator och medicinsk
personal.med utbildning i HLR (hjart-lungraddning).finns tillgangliga_ under
test@av systemet efter implantationen, ifall-patientens tillstand skulle’krava
det.

Elektrodbrott.-Elektrodbrott, dislokation, nétning.eller ofullstandig
anslutning kan,férorsaka tillfallig.eller permanentférlust avistimulering och/
eller avkanning.

Hantering

Kraftig strackning. Elektroden ar bdjbar, men tal inte.att bojas eller
strackas kraftigt. Sddan behandling kan orsaka strukturella skador,
ledarbrott och/eller dislokation.

Kniéck inte elektroderna. Boj, vrid eller korsa inte med andra elektroder,
eftersom detta kan leda til-nétningsskador pé-isoleringen eller'skador pa
ledaren.

Implantationsrelaterad

Implantera inte’i MRT-omrade zon lll. Implantation av systemet kanjinte
utforas i ett MRT-omrade zon |ll (eller hogre) i enlighet med American
College of Radiology Guidance Document for. Safe MR Practices®. Nagra
av tillbehéren som medféljer pulsgeneratorer och elektroder, inklusive
momentnyckeln och.styrtradar, ‘@rinte MR-sakra-med villkor-och ska inte
féras in i vare sig MRT-undersdkningsrummet;-kontrollrummet eller MRT-
omrade zon lll eller IV.

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



Astadkomma lamplig placering av elektrodytan. Var noga med att
placera elektrodytorna i ratt Iage. | annat fall kan suboptimala
elektrodmatningar bli féljden.

Post-implantation

.

Exponering for magnetresonanstomografi (MRT). Savida inte alla
anvandarvillkor for MRT (enligt beskrivningen i den tekniska manualen for
MRT) ar uppfylida gar det inte att genomféra en MRT-undersékning av
patienten som féljer kraven for det.implanterade systemet med
beteckningen MR med villkor. Det kan leda till allvarlig skada eller dodsfall
hos patienten och/eller skada det implanterade systemet.

| den tekniska manualen for MRT finns potentiella biverkningar som kan
uppkomma nar-anvandarvillkoren-ar uppfyllda eller inte samt en fullstandig
lista med varningar och forsiktighetsatgarder som rér MRT.

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.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kliniska 6verviaganden

Dexametasonacetat. Det har.inte faststallts om-de varningar,
forsiktighetsatgarder-eller komplikationer som normalt associeras med
dexametasonacetat i injektionsform aven ‘'galler f6r anvandning av denna
enhet,-som avger substansen mycket lokalt, i lag-och kontrollerad
koncentration. Se Physicians' Desk Reference” © for en lista dver mojliga
biverkningar.

Sterilisering och’lagring

Om forpackningen ar skadad. Pulsgeneratorns och/eller elektrodens
trag med innehall steriliseras med.etylenoxidgas.innan den slutliga
foérpackningen: Nar pulsgeneratorn och/eller elektroden;levereras ar den
steril, forutsatt att forpackningen ar-oskadad. Om forpackningen-ar vat,
punkterad, 6ppnad ellerskadad pa annat'satt, ska-pulsgeneratorn och/
eller-elektroden returneras till Boston Scientific.

Forvaringstemperatur. Fdrvaras vid 25 °C (77 °F)./Avvikelser tillats
mellan‘15°C och,30 °C(59 °F och 86 °F). Tillfalligatransporttemperaturer
tillats upp till-50.°C (122.°F).

Sista férbrukningsdatum. Implantera pulsgeneratorn och/eller
elektroden senastvid det SISTA FORBRUKNINGSDATUM som anges pa
férpackningens etikett, eftersom-detta.datum baseras.paen verifierad
lagringstid. Om det angivna datumet tiex. ar, 1.januari-skall implantation
inte ske den 2 januari eller darefter:

Physicians' Desk Reference ar ett varumarke som tillhér Thomson Healthcare Inc.



Hantering

Sank inte ner i vatska. Torka inte av eller sénk ner elektrodspetsen i
vatska. Sadan behandling kommer att minska den tillgangliga
steroidmangden nar elektroden implanterats.

Kronisk omplacering. Eventuellt kan optimal tréskelprestanda inte
uppnas om elektroden omplaceras kroniskt eftersom steroiden kan vara
forbrukad.

Skydda mot ytkontaminering. Elektroden ar isolerad med silikongummi,
ett material som kan dra till sig partiklar. Den maste darfor alltid skyddas
mot ytkontaminering.

Ingen mineralolja pa elektrodspetsen. Mineralolja far aldrig komma i
kontakt med elektrodspetsytan.-Mineralolja pa spetsen kan inhibera
ledningsférmaga.

Kontrollera suturhylsans placering. Kontrollera att suturhylsan forblir
proximalt.vid veningadngen och nara-anslutningen under hela proceduren
tills det ar dags.att fasta'elekiroden.

Implantation

Utvardera patienten for kirurgi. Det kan-finnas.ytterligare faktorer i
patientens totala halso- och medicinska-illstand, som.visserligen inte &r
relaterat till elektrodens funktion eller &ndamal, kan.gora patienten tillen
dalig kandidat forimplantation-av.detta system. Hjarthalsogrupper kan ha
publicerat riktlinjer som-kan vara till hjalp vid denna bedémning.

Elektrodkompatibilitet. Bekrafta att-elektroden ar kompatibelmed
pulsgeneratorn-fore implantation. Om inkompatibla elektroder och
pulsgeneratorer anvands, kan detta skada anslutningen och/eller. fa
eventuella negativa konsekvenser, sasom underavkanning av.hjartaktivitet
eller misslyckande’att ge nodvandig behandling.

Anvand rekommenderad styrtrad. Det rekommenderas-att anvanda en
styrtrad som ar konstruerad fér den‘har elektroden.

Natspanningsansluten utrustning. Var extremt.forsiktig da test av
elektroderna sker med natspanningsansluten utrustning,-eftersom
lackstrommar pa mer an 10.uA kan-framkalla’kammarflimmer. Kontrollera
att specifikationerna for natspanningsansluten utrustning stdmmer
Overens med'elnatet. som denansluts till.

Boj inte elektroden i ndrheten av-anslutningen mellan elektrod och
anslutningsblock. Férin elektrodens anslutningsstift rakt-in.i
elektrodanslutningen: Bgj inte elektroden:i narheten av anslutningen
mellan elektrod och anslutningsblock. Felaktig inféring kan férorsaka
skador pa isolering eller anslutning:

Venhake. Venhaken ar varkenavsedd for punktion av venen eller for att
dissekera vavnad under frilaggningsproceduren. Var forsiktig sa att
venhaken inte punkterar elektrodens isolering. Detkan férhindra att
elektroden fungerar som den-ska.



Boj inte elektroden med styrtraden pa plats. Boj inte elektroden nar
styrtraden ar inférd. Det kan skada elektroden och isoleringsmaterialet.

Verktyg och den distala anden. Fast inte verktyg vid elektrodens distala
ande eftersom det kan leda till elektrodskada. Undvik att halla i eller
hantera elektrodens distala spets.

Boja styrtraden. Anvand inte nagot vasst foremal for att boja den distala
anden av styrtraden. Bgj inte styrtraden nar den ar inford i elektroden. Om
en bojd styrtrad 6nskas, boj forsiktigt en rak styrtrad innan den fors in i
elektroden for att undvika att skada styrtraden eller elektroden.

Implantera inte elektroden under nyckelbenet. For inte in elektroden i
omradet under nyckelbenets mediala tredjedel vid implantering via vena
subclavia. Elektroden kan skadas-eller kroniskt rubbas om den
implanteras pa detta satt. Om implantationen ska ske via vena subclavia
(nyckelbensvenen) maste elektroden férasn.i‘nyckelbensvenen néra
férsta-revbenets laterala kant for att undvika att elektroden blockeras av
nyckelbensmuskeln eller ligamentstrukturer i den tranga revbens-/
nyckelbensregionen. | litteraturen.har det faststéllts att elektrodbrott kan
fororsakas av att elektroden fastnari mjuk vavnad som
nyckelbensmuskeln ellerligamenten kring revbenen ochnyckelbenet.”

Elektroddislokation. Om elektroden;skulle rubbas ursitt Iage, behdvs
omedelbar lakarvard for att-aterstalla elektrodens placering och minimera
endokardiellt trauma.

Anvénd.inte en elektrod med hullingar om den ska dras tillbaka
genom introducern. Fortsatt inte.anvanda en elektrod med-hullingar om
den har dragits tillbaka.genom en introducer eftersom hullingarna kan
skadas.

Kompatibla inféringsverktyg. Endast kompatibla inféringsverktygfar
anvandas for ‘att fora.in‘elektroden, eftersom anvandning av inkompatibla
inforingsverktyg kan‘leda till elektrodskada eller skada pa patienten.

Undvik for hard striktur. Undvik for hard atdragning nar-venen ligeras.
Hard atdragning kan skada isoleringen‘eller skaraiav venen. Undvik att
rubba den.distala spetsen ur sitt lage under férankringen.

Suturera‘inte direkt 6ver elektroden. Suturera inte'direkt dver
elektrodkroppen, da detta kan‘leda till att elektroden skadas. Anvand
suturhylsan.for att sakra elektroden proximalt-vid veningangen'for att
férhindra att elektroden flyttas.

Ta bort suturhylsanforsiktigt. Undvik'att aviagsna eller skara bort
suturhylsan fran elekiroden: Om det-ar nédvandigt att ta-bortsuturhylsan
ska forsiktighet iakttas eftersom elektroden kan skadas.

Anvéandning av fleraisuturhylsor har inte utvarderats. Anvandning av
flera suturhylsor har inte utvarderats och kan'inte rekommenderas.

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms.explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to'the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



Sjukhus och medicinsk miljo
+  Diatermi. Diatermi kan inducera kammararytmi och kan orsaka asynkron

stimulering, inhiberad stimulering och/eller minskad pulsgenerators
stimuleringsspanning, vilket mojligtvis kan leda till forlorad stimulering.

Om diatermi &r medicinskt nédvandigt ska féljande beaktas for att minimera
risken for elektroden. Se aven pulsgeneratorns manual for rekommenderad
programmering och ytterligare information om hur man minimerar riskerna
for patienten och systemet.

*  Undvik direkt kontakt mellan diatermiutrustningen och pulsgenerator
eller elektroder.

»  Hall strombanan sa langt bort fran-pulsgeneratorn och elektroderna
som mojligt.

*  Om diatermi utférs-pa vavnad i narheten ay.pulsgenerator eller
elektroder, ska matningar fore och efter évervakas fér avkannings- och
stimuleringstrésklar och impedans for att verifiera systemets integritet
och stabilitet.

« (T Anvand korta, intermittenta och.oregelbundna burster medlagsta
mdjliga energinivaer.
» __Anvand ett bipolart diatermisystem dar det &r majligt:

+ Radiofrekvensablation (RF). RF-ablation kan inducera ventrikular arytmi
och/ellerkammarflimmer och kan orsaka-asynkron stimulering, inhiberad
stimulering-och/ellerminskad stimuleringsenergi vilket mojligtviskan leda
till férlust avicapture: RF-ablation kan aven orsaka ventrikular stimulering
upp till. maximal trackingfrekvens (MTR) och/eller féréndrade
stimuleringstrdskelvarden. Var-dessutom férsiktig nar andra typer.av
hjartablation.utférs pa‘patienter med implanterade enheter.

Om RF-ablation &r/medicinskt nédvandigt ska féljande beaktas for att

minimera risken.for elektroden. Se dven pulsgeneratorns.markning for

rekommenderad programmering och ytterligare information om hur man

minimerar riskerna fér patienten och systemet.

*  Undvik direktkontakt mellan ablationskatetern-och pulsgeneratorn och
elektroderna. RF-ablation-nara elektrodytorna kan skada elektrod-
vavnadsgranssnittet.

» Hallstrombanan salangt bortfran pulsgeneratorn och elektroderna
som majligt.

*  Om RF-ablation'utférs.pa vavnad i narheten avienheten eller
elektroderna, ska matningar fore och efter dvervakas for avkannings-
och stimuleringstrésklar och impedanser faststallas, for att verifiera
systemets integritet och stabilitet:

» Inforing av central ledare. Var forsiktig'vid inforing 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 sddana ledare i vener som innehaller elektroder kan orsaka att
elektroderna skadas eller rubbas.



Uppfoljningstester

+ Elektrodprestanda vid kroniska tillstand. Hos vissa patienter kan
elektrodens prestanda vid implantationen ge en dalig férutsagning av det
kroniska tillstandet. Darfér rekommenderas att uppfdljning av
elektrodutvardering gors vid den rutinmassiga pulsgeneratoruppféljningen
och darutdver vid behov.

Maojliga biverkningar

Baserat pa litteraturen och erfarenhet-av implantation av pulsgenerator och/
eller elektroder ges nedan en lista ver majliga biverkningar kopplade till
implantation av de produkter som-beskrivs i denna litteratur:

e Luftemboli

*  Allergisk reaktion

*  Arteriell skada med pafoljande stenos
*  Blodning

+ _Bradykardi

+. Brott eller fel.pa implantationsinstrumenten
* _Hjartperforation

* .\ Hjarttamponad

*)  Kronisk nervskada

* < Komponentfel

« ' Brott.pa ledarspiralen

- Dodsfall

« .. Elektrolytrubbning/uttorkning

«.  Forhojda tréskelvarden

» - Erosion

» . Fibrotisk vavnadsbildning

» _Extrakardiell stimulering (tzex: stimulering muskel/nerv)
».\ Vatskeansamling

*  Avstétningsfenomen

*  Bildning-av hematom eller’serom

*  AV-block

*  Blédning

*  Hemotorax

*  Of6érmaga att stimulera

»  Oonskad behandling (t.ex:-chocker-och.antitakykardistimulering [ATP] om
lampligt, stimulering)

»  Postoperativ smarta
»  Ofullstandig elektrodanslutning.till. pulsgeneratorn



» Infektion inkluderat endokardit

«  Elektroddislokation

+  Elektrodbrott

*  Brott- eller nétningsskador pa elektrodens isolering
»  Deformering av och/eller brott pa elektrodspetsen

+  Malignitet eller brannskada pa huden pa grund av fluoroskopi
*  Mpyokardtrauma (t.ex. vavnadsskada, klaffskada)

*  Avkanning av myopotentialer

+  Over-/underavkénning

* Notning av eller-utgjutning i-hjartsacken

*  Pneumotorax

»  Migration.av pulsgenerator och/eller elektrod

*  Synkope

« Takyarytmi, som inkluderar.accelererande arytmi och tidigt,
aterkommande.férmaksflimmer

+,* Trombos/tromboemboli

+ Klaffskada

+ {_Vasovagal respons

*~ Vends ocklusion

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

For en lista 6ver potentiella’biverkningar som kan uppsta vid MRT-
unders6kning, se'den tekniska‘manualen-for MRT'som medfdljer, ImageReady-
pacemaker-eller defibrilleringssystem med beteckningen\MR med. villkor:

Garantiinformation

Ett-begransat garanticertifikat finns tillgangligt for.elektroden. For att erhalla-ett
exemplar, kontakta-Boston Scientific med hjalp av informationen-pa omslagets
baksida:

PREIMPLANTATIONSINFORMATION

Medicinskt utbildad personal &r-ansvarig for att.ratta metoder och procedurer
foljs. Implantationsbeskrivningen medféljer endast som information. Lakare
maste utga fran sin'egen-medicinska utbildning och erfarenhet nar
informationen i dessa anvisningar tillampas.

Elektroden ar inte konstruerad for, séljs inte for,och ar.inte avsedd att anvandas
pa annat satt an vad som anges.
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Operationsforberedelser
Overvig féljande fére implantationen:

»  Utrustning for hjartévervakning, bildtagning (genomlysning), extern
defibrillering och elektrodsignalmatningar maste finnas tillgangliga under
implantationen.

»  Patienten maste skyddas mot eventuell farlig lackstrom vid anvandning av
elektrisk utrustning.

«  Sterila dubbletter av alla komponenter som skall implanteras bor finnas till
hands, redo att anvandas, om.utrustningen skulle skadas eller
kontamineras.

Forpackningens innehall
Foljande artiklar ar forpackade tillsammans med-elektroden:

Venhake
Styrtradar
Styrtradsguide

Dokumentation

Tillbehor

Separat forpackade elektrodtillbehor finns utéver.de'som ar férpackade med
elektroden.

Venhake

Venhaken ar en plastanordning avsedd-for engangsbruk som aravsedd att
underlattawvid inforing i en ven under frildggningsproceduren.

Roéntgentit suturhylsa

Den‘rontgentéta suturhylsan ar en justerbar,rorformig férstarkning som ér
synlig vid genomlysning.-Den ar placerad Gver den.yttre elektrodisoleringen
och drkonstruerad att halla fast och skydda elektroden-vid-veningangen efter
placering..Anvandning av en'suturhylsa minskar riskenfor strukturella skador
som kanfoérorsakas-av suturering.direkt 6ver elektroden. Omdu vill flytta
suturhylsan klammer,.du férsiktigt och drar den 6ver-elektroden till Snskat lage-
Fonstret arkonstruerat for att underlatta-sammantryckning av hylsan pa
elektroden.vid suturering.

NOTERA: Enrontgentét suturhylsa &r férinstallerad péa elektroden och kan
&ven bestéllas som tillbehérmed en skara (modell 6402)., Tillbehdret
“suturhylsa” &r avsett att anvandas.for utbyte av den-befintliga-suturhylsan i
héndelse av skada eller forlust.

FORSIKTIGHET: Anvandning-av flera suturhylsor hariinte utvéarderats och
kan inte rekommenderas.
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Styrtradar

Styrtraden underlattar placering av elektroden. Se till att du anvander den
langd som ar lamplig for elektroden. Det finns styrtradar med olika styvhet
beroende pa implantationsteknik och patientanatomi.

Tabell 1. Styrtradens langd och styvhet
Elektrodmo- Langd (cm) Rekommen- Styrtradens Farg pa
dellnummer (tryckt pa derat styvhet och styrtradstop-
(typ) toppen av styrtradsmo- | handtagets pens farg
styrtradens dellnummer farg
handtag) (typ)
7735 (atriell J | 45 5012 (lang Mjuk = gron Vit
forformad) avsmalnande)
5003 (rak) X4mijuk = gul
7731 (rak) 52 5013 (lang Mjuk =gron Rod
avsmalnande)
7736 (atriell J 5004 (rak) X-mjuk = gul
férformad)
7732 (rak) 59 5014 (lang Mjuk = gron Gul
avsmalnande)
5005 (rak) X-mjuk = gul

FORSIKTIGHET: Det rekommenderas att anvanda enstyrtrad som ar
konstrueradfor den har elektroden:

Elektrodforslutning

Elektrodférslutningarna kan-anvandas for att isolera eller forsluta'en
elektrodanslutning som inte ar ansluten till pulsgeneratorn. Genom att placéra
en sutur runt-elektrodforslutningens fara faster man elektrodforslutningen pa
anslutningen:’/Anvand en forslutningen.som arlamplig for elektroden.

IMPLANTATION

NOTERA: Valjlampligelektrodlangd for.den aktuella patienten. Det ér viktigt
att vélja en tillrdckligt Idng elektrod for att undvika skarpa'bdjar eller veck och
som ger méjlighet att'lédgga dverskottselektrod.i en mjuk bage-ifickan.
Vanligtvis &r dettillrackligt med 5 till 10 cm bverskottselektrod for att uppna

denna konfiguration i fickan.

NOTERA: Se den tekniska manualen for MRT som medféljer;det aktuella
ImageReady-pacemaker- eller defibfilleringssystemet med beteckningen MR
med villkor fér faktorer som ska Overvégas vid val och implantation av
elektroder fér anvdndning som-en del av ett MR-system med villkor.
Anvéndning av Boston Scientifics.MR-villkorliga pulsgeneratorer och elektroder
krévs for att ett implanterat system ska anses éverensstdmma med
beteckningen MR med villkor. Se den tekniska manualen fé6r MRT fér det
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aktuella ImageReady-pacemaker- eller -defibrilleringssystemet med
beteckningen MR med villkor for modellnummer hos pulsgeneratorer,
elektroder, tillbehér och andra systemkomponenter som krévs for att uppfylla
anvéndarvillkoren fér en undersékning med beteckningen MR med villkor.

NOTERA: Andraimplanterade enheter eller patienttillstand kan géra att
patienten &r en olamplig kandidat fér en MRT-undersékning, oavsett status hos
patientens ImageReady-system med beteckningen MR med villkor.

Inforing av styrtraden

Folj stegen nedan for att{féra in en styrtrad.
1. Tabort tidigare inférd styrtrdd innan en annan styrtrad fors in.

2. Valj styrtrad efter funktionen och 6nskad fasthet. Vid behov kan styrtraden
bdjas med ett sterilt instrument med mjuk yta (t.ex. hylsan till en 10 ml-
eller 12'ml-spruta)\(Figur.1\B6j styrtraden pa sida 13).

FORSIKTIGHET: “Anvandinte nagot vasst foremal fér att boja den distala
anden.av styrtraden. Boj.inte styrtraden nar den arinford i elektroden. Om en
bojd-styrtrad - 6nskas,.boj forsiktigt en rak styrtrad innan den forsqin'i elektroden
fératt undvika att skada styrtraden eller elektroden.

N
70°-90°

N
Figur 1. BGoj styrtraden

3.7 "For in'den valda styrtraden genom anslutningsstiftet eller styrtradsguiden
om en sadan anvands (Figur 2 Féra in.styrtréden pa sida13).

NOTERA: - Fér optimalt inférande in.j elektroden &r detiktigt att.styrtraden
inte kommer i kontakt med-nagra kroppsvaétskor.

Figur 2. Fora in styrtraden

4. Kontrollera att;styrtraden ar helt.inférd i 'elektroden innan-elektroden fors in
i venen.

FORSIKTIGHET:<_Bgj inte-elektroden nar styrtradenarinford. Det kan skada
elektroden och isoleringsmaterialet:
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Inforande av elektroden

Elektroden kan foras in pa ett av foljande satt: via vena cephalica, vena
subclavia eller vena jugularis interna.

Via ett snitt genom vena cephalica sinistra eller dextra. Det kravs
endast insnitt dver deltapektoralfaran for att komma at vena cephalica
sinistra eller dextra i deltapektoralfaran.

Venhaken som medféljer den har elektroden kan anvéndas for att
underlatta atkomsten vid frildggningsproceduren. Isolera den valda venen
och for in venhakens spets via insnittet i venens lumen. Hall venhakens
spets i samma riktning som elektroden ska féras in, lyft darefter forsiktigt
upp venhaken och luta‘den.Fér in elektroden under venhaken och in i
venen.

FORSIKTIGHET: Venhaken &rvarken avsedd for punktion av venen
eller for att-dissekera'vavnad under frildggningsproceduren. Var forsiktig
sa att venhaken inte punkterar elektrodens’isolering. Det kan forhindra att
elektroden fungerar som den ska!

/—_\
Figur 3. Anvidnda venhaken
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Perkutant eller via frilaggning genom vena subclavia Det finns en
introducer for perkutan infring av elektroden'via vena subclavia. Se
specifikationerna for rekommenderad introducerstorlek.

FORSIKTIGHET: . Fér inte.in elektroden i omradet under nyckelbenets
mediala tredjedel vid implantering(via vena subclavia; Elektroden kan
skadas eller kroniskt rubbas om den implanteras pa detta’satt. Om
implantationen ska.ske via vena subclayia (nyckelbensvenen) maste
elektroden foras in i-nyckelbensvenen naraiférsta revbenets laterala kant
for att undvika-att elektroden blockeras av.nyckelbensmuskeln eller
ligamentstrukturer iden-tranga revbens</nyckelbensregionen. | litteraturen
har det faststallts att elektrodbrott kan férorsakas av att.elektroden fastnar
i mjuk vavnad som nyckelbensmuskeln ellerligamenten kring-revbenen
och nyckelbenet:8

Elektroder som placeras via.perkutan punktion-av vena-subclavia ska
féras in i venen dar den passerar Over forsta revbenet (snarare an mer

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the'sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



medialt), for att undvika att elektroden blockeras av nyckelbensmuskeln
eller ligamentstrukturer i den tranga revbens-/nyckelbensregionen.® Det
rekommenderas att fora in elektroden i vena subclavia nara forsta
revbenets laterala kant.

Sprutan ska placeras direkt ovanfér och parallellt med vena axillaris for att
minska risken for att nalen kommer i beréring med arteria axillaris,
nyckelbensartaren eller plexus brachialis. Genomlysning kan anvandas for
att lokalisera forsta revbenet och styra nalen.

Nedanstaende steg forklarar hur ingangsstallet identifieras och definierar
nalens vag mot vena subclavia forbi forsta revbenet.

1.

©

Identifiera punkterna St (angulus sterni) och Cp (processus
coracoideus) (Figur4 Intradespunkt for perkutan punktion av vena
subclavia'pa sida 15).

S S

k)

[1] Nyckelbensmuskeln [2] Ligamenten-kring revbenen [3] Ligament kring nyckelbenet

Figur 4,
2.

Intradespunkt for perkutan punktion.av vena subclavia

Dra en visuelllinje-mellan St.och Cp och delalin.segmentet i tre delar.
Nalen ska penetrerathuden dar denimellersta och laterala tredjedelen
mots, alldeles ovanfor.vena axillaris (punkt Ax).

Hall ett pekfinger pa nyckelbenet dar.de mediala .och mellersta
tredjedelarna méts (punkt V) Vena subclavia ska befinna sig.under
denna punkt.

Tryck tummen mot pekfingret och lat den sticka fram en eller tva cm
under nyckelbenetfor att.skydda nyckelbensmuskeln.fran nalen (vid
tydlig hypertrofi ibbrostmuskeln skall tummen sticka-ut cirka tva cm
under nyckelbenet eftersom aven nyckelbensmuskeln ar férstorad)
(Figur 5 Tummens placering och inférande av.nalen pa sida 16).

9.  Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead
fracture or central venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.
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Figur 5. Tummens placering och inférande av nalen

5. Kann'trycket fran nalens passage genom ytliga fascia med tummen
och styr nalen djuptiin i vdvhaden.mot nyckelbensvenen och'det
underliggande forsta revbenet:; Genomlysning minskar risken for att
ndlen passerarunder forsta revbenet och in i lungan.

Positionera elektroden i hoger formak

Korrekt funktion hos‘elektroden &r beroende av korrekt/placering av
elektrodytorna. Félj instruktionerna nedan for att placera elektroden.

1. Anvand en rak styrtrad for att/fora:in elektroden i hoger formak.

2.~ Dra delvis tillbakastyrtraden sa att elektrodens distala ande borjar aterta
J-formen.

3., For att positionera den i forvag J-formade formakselektroden, hall
styrtraden stilla under genomlysning medan elektrodspetsenfors in tills
spetsen kommer in och-placeras i formaksorat.(Figur 6 F6rmaksplacering
pa-sida 17).

VARNING:, “Var.noga med-att'placera elektrodytorna.iratt Iage. | annat fall kan
suboptimala elektrodmatningar bliféliden.
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Figur 6. . Formaksplacering

Placera elektroden i hoger ventrikel

Korrekt funktion hos elektroden ar-beroende av-korrekt.placering av
elektrodytorna..F3lj instruktionerna-nedan/for att placera elektroden:

1. “(Dra delvistillbaka styrtraden under-elektrodplaceringen for.att anvanda
den flexibla silikongummihalsen.’Att dratillbaka styrtradsspetsen proximalt
till.anoden minimerar styvhet i spetsen och okar flexibiliteten i
spetsomradet.

2. *Anvand en rakstyrtradfor att fora.in elektroden i héger.atrium.

3. FEor.in elektroden genom trikuspidalklaffen eller.placera elektrodspetsen
mot formakets laterala hjartvagg och for den bojda.elektrodkroppen
genom.trikuspidalklaffen.

NOTERA: Enbdjd styrtrad kan.underlétta mandvreringen:

4.' “For in elektroden sa langt som mdjligt under genomlysning och med en
styrtrad i elektroden tills spetsen-kommer-in i och placeras'i friskt
myoKardium.i hégerkammarapex.

VARNING: . Var noga med att placera elektrodytorna‘i ratt lage. | annat fall kan
suboptimala elektrodmatningar bli-féljden.
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Figur.7.. Kammarplacering

5. Verifiera under genomlysning att'den distala spetselektrodytan ar placerad
i héger ventrikel.

Kontrollera elektrodens stabilitet

Folj dessa’steg-for att kontrollera.elektrodens stabilitet:

1. Dratillbaka styrtraden 8 till 10 cm efter fixering. (Se'aven steg 5 i den har
listan:)

2. _Kontrollera elektrodens stabilitet med hjalp-av.genomlysning..Dra‘inte i
elektroden. Be patienten att hosta eller andas in djupt upprepade ganger,
om mojligt.

3. Kontrollera vid implantation:i‘atrium, efter att elektrodspetsen-ar fast i
hjartvaggen, att-elektroden-kan rora;sig och-att det finns lite extra
elektrodlangd i atrium:

«. (/ Nar patienten andas ut'ska elektrodens J-form vara sakert placerad i
atriums appendix.

» “.Nar patienten andas in ska J-formen ratas ut och bilda en L-form. Det
finns tillrackligt med elektrodlangd om elektroden-blir L-formad. Det &r
for stor elektrodlangd.om elektroden hanger ned nara
trikuspidalklaffen.

4. Kontrollera vid implantation.i ventrikeln, efter-att elektrodspetsen ar fast i
hjartvaggen, att elektroden-kan rora sig och-att det finns lite.extra
elektrodlangd i ventrikeln.

5. Dra tillbaka styrtraden 'nar elektrodens position-ar tillfredsstallande.

FORSIKTIGHET: Om elektroden skulle rubbas ur sitt lage, behévs
omedelbar lakarvard for att aterstélla elektrodens placering och minimera
endokardiellt trauma.
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FORSIKTIGHET: Fortsétt inte anvanda en elektrod med hullingar om den har
dragits tillbaka genom en introducer eftersom hullingarna kan skadas.

Utvardera elektrodprestanda

Kontrollera elektrodens elektriska funktion med en

pacemakersystemanalysator (PSA) innan elektroden ansluts till

pulsgeneratorn.

1. Nar elektroden ar placerad pa 6nskad plats, dra delvis tillbaka styrtraden
sa att anslutningsstiftet ar tillgangligt.

2. Anslut elektroden till PSA.

+  For bipoléra-elektroder ar elektrodanslutningsstiftet katodledare (—)
och ska-anslutas till den'negativa ledaren pa PSA-patientkabeln.
Ringen pa elektrodanslutningen ar anodledare (+) och ska anslutas till
den-positiva-ledaren.pa patientkabeln:
3. Utférmatningarna enligt anvisningarna i tabellen.

Tabell 2.© Rekommenderade tréoskel- och-avkanningsvarden

Matningar Atriella data Ventrikulara data
Spéanningstroskelvarde <1,6V <1,0V
(pulsbredd installd pa 0,5

ms)

P-vag/R-vag 22,0mV =50 mV
Impedans 200-2 000 O 200-2 000 Q

»  Detarnormaltatt de'matningar.som gérs med pulsgeneratorn avviker
nagot fran.PSA-matningarna. eftersom signalen filtreras.
Baslinjematningarna bdrligga inom de rekommenderade granser som
angesi tabellen:

» Lagre intrakardiella potentialer, langre durationer och*hogre
stimuleringstroskelvarden.an dessa riktvarden kan-tyda pa.att
elektroden ariplacerad.iiischemisk eller arrad vavnad. Eftersom
signalens kvalitet kan férsamras, kan det vara-ndédvandigt att placera
om elektroden for.att erhalla-en signal med hégstaméjliga amplitud,
kortast. mojliga’duration och lagsta'méjliga stimuleringstroskelvarde:

4. Utférstegen nedan om matningarna inte éverensstammer med vardena i
tabellen:

«  Tabort PSA fran elektroden.

»  For aterinsstyrtraden.och flytta elektroden enligt tidigare-beskrivning
och upprepa elektrodutvarderingen:

*  Om testresultaten inte ar tillfredsstallande kan elektrodsystemet
behdva flyttas ytterligare eller.bytas. ut.

FORSIKTIGHET: Fortsétt inte’'anvanda en-elektrod med hullingar om den har
dragits tillbaka genom en introducer eftersom hullingarna kan skadas.
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Beakta foljande information:

* Laga varden pa stimuleringstrésklarna ger en dnskvard
sakerhetsmarginal, eftersom stimuleringstrosklarna kan stiga efter
implantation.

* Inledande elektriska matningar kan avvika fran rekommendationerna
pa grund av akut cellskada. Om detta intraffar, vanta ungefar 10
minuter och upprepa testerna. Vardena kan bero pa patientspecifika
faktorer som t.ex. vavnadens tillstand, elektrolytbalans och paverkan
av lakemedel.

*  Amplitud- och durationsmétningar inkluderar inte skadepotentialer
och tas under patientens normala baslinjerytm.

5. Testa om det foreligger diafragmastimulering genom att stimulera
elektroden vid-hégspanning. Gor en professionell medicinsk bedémning
for att valja.spanning: Justera.elektrodkonfigurationerna och elektrodens
placeringwid behov. PSA-testning vid hogre;utpulser’kan ocksa dvervagas
for att battre kunna karakterisera'stimuleringsmarginalen. Tester ska
utféras for samtliga elektrodplaceringar.

6. _Nar acceptabla matresultat erhalls tas' pacemakersystemanalysatorns
(PSA) anslutningar och.styrtraden bort.

Fixering av'elektroden

Narelektrodytornas placering ar tillfredsstéllande, ska elektroden fastasimed
hjalp av suturhylsan for att @stadkomma permanent hemostas och
elektrodstabilisering. Fastmetoderna for suturhylsan 'kan-variera beroende pa
vilken.metod‘for elektrodinforande som anvants. Beakta foljande varning och
férsiktighetsatgardernar du faster elektroden:

VARNING: BGgj, vrid eller korsa'inte med andra.elektroder, eftersom-detta.kan
leda till nétningsskadorpa isoleringen eller skador pa ledaren.

FORSIKTIGHET: . Undvik fér hard atdragning nar.venen ligeras. Hard
atdragning kan-skada isoleringen eller skara av venen. Undvik att rubba den
distala spetsen ur sittlage under férankringen.

FORSIKTIGHET: ', Suturera’inte direkt 6ver elektrodkroppen,.da detta-kan leda
till att\elektroden skadas. Anvand suturhylsan fér att'sékra-elektroden-proximalt
vid veningangen for att forhindra att elektroden flyttas.

FORSIKTIGHET: ' Undvik att avlagsna eller'skéra bort suturhylsan fran
elektroden. Om det ar.nédvandigt att ta bort suturhylsan ska forsiktighet iakttas
eftersom elektroden-kan skadas.

FORSIKTIGHET: ' Anvandning av. flera suturhylsor-har inte utvérderats och
kan inte rekommenderas.
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Perkutan implantationsteknik

1. Dratillbaka introducerskidan och lat suturhylsan glida djupt ner i vdvnaden
(Figur 8 Exempel pa suturhylsa, perkutan implantationsteknik pa sida 21).

Figur'8. Exempelpasuturhylsa, perkutan implantationsteknik
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2. Anvand minst tva skaror for att ligera suturhylsan och elektroden vid
fascia. For ytterligare stabilitet kan hylsan forst fastas vid elektroden innan
hylsan fasts vid fascia.

3. Kontrollera att suturhylsan sitter stabilt och inte glider genom att ta tag i
suturhylsan med fingrarna och férsdka réra elektroden i nagon riktning.

Venos frilaggningsteknik
1. Forin suturhylsan i venen forbi den distala skaran.
2. Ligera venen runt suturhylsan for att astadkomma hemostas.

3. Anvand samma skara for, att fasta elektroden och venen vid narliggande
fascia (Figur 9 Exempel pa suturhylsa, vends implantationsteknik pa sida
22).

Figur9. Exempel pa suturhylsa, venos implantationsteknik
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4. Anvand minst tva skaror for att fasta hylsan vid elektroden. Fast
elektroden och suturhylsan vid narliggande fascia.

5. Kontrollera att suturhylsan sitter stabilt och inte glider genom att ta tag i
suturhylsan med fingrarna och forsdka réra elektroden i nagon riktning.

Anslutning till en pulsgenerator

| anvandarhandboken fér den aktuella pulsgeneratorn finns fler instruktioner fér
hur elektrodanslutningarna kopplas till pulsgeneratorn.

1. Kontrollera att styrtréden och anslutningsstiftstillbehdren har tagits bort
innan elektroden ansluts till pulsgeneratorn.

2. Kontrollera elektrodens ldge och-mat tréskelvarden annu en gang efter
elektroden har.fasts vid-veningangen. Anslut sedan elektroden till
pulsgeneratorn enligt.anvisningarna i Anvandarhandboken fér den aktuella
pulsgeneratorn.

3. Grip.tagianslutningen direkt distalt om anslutningsringkontakterna och for
in elektrodanslutningen heltipulsgeneratorns anslutning tills
anslutningsstiftet syns bakom fastskruvsblocket. Kontrollera att
fastskruvarna arhelt inskruvade om det ar.svart att fora in
anslutningsstiftet.

NOTERA: ..Om det@rnddvéndigt kan elektrodanslutningen smérjas medlite
sterilt vatten, for att det ska gé lattare att fora.in.stiftet.

4. Dra forsiktigt.ielektroden genom att fatta tag i'elektrodkroppens etikettparti
foratt sakerstalla-en saker anslutning.

FORSIKTIGHET: (_Fér in elektrodens anslutningsstift.rakt in i
elektrodanslutningen. Béjinte elektroden‘inarhetenjav anslutningen mellan
elektrod och-anslutningsblock: Felaktig-inféring kan férorsaka skador pa
isolering eller anslutning.

NOTERA: Om elektrodens anslutningsstift inte'ska anslutas till en
pulsgenerator direkt vid-implantationen, maste elektrodens anslutning forslutas
innan implantationsfickan sysigen. Elektrodférslutningen &r.konstruerad
specifiktfor detta syfte-Placera en sutur runtférslutningen for-att hélla-den pa
plats.
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5. Ta hansyn till patientens anatomi samt pulsgeneratorns storlek och rérelse
och rulla forsiktigt ihop dverflddig elektrod och placera den bredvid
pulsgeneratorn. Det ar viktigt att elektroden placeras i fickan pa ett sadant
satt att stréackning, vridning, skarpa vinklar och/eller tryck minimeras.

Elektrisk utvardering

1. Utvardera elektrodsignalerna med pulsgeneratorn.

2. Placera pulsgeneratorn i implantationsfickan enligt instruktionerna i
anvandarhandboken till pulsgeneratorn. Se aven instruktionerna i den har
manualen ("Anslutning till en pulsgenerator" pa sida 23).

3. Utvardera elektrodsighalerna genom.att studera realtids-EGM. Ta féljande
i beaktande:

» Signalenfran den-implanterade elektroden ska vara kontinuerlig och
utan artefakter. samt likna ett yt-EKG.

+ Endiskontinuerlig signal kan.tyda pa ett elektrodbrott eller en pa
annat satt skadad elektrod; eller kan bero pa en’'skadad isolering som
kraver att'elektroden byts ut.

.~ Felaktiga signaler kan leda till att'pulsgeneratorsystemetiinte
detekterar en arytmi eller till.att behandling avges nar det inte ar
nédvandigt.

4. (Testa om.det foreligger diafragmastimulering. genom att stimulera
elektroden vid hégspanning. Goér-en professionell-medicinsk bedémning
forattvalja spanning.-Justera elektrodkonfigurationerna.och elektrodens
placering vid behov. Tester ‘'ska utféras for samtliga elektrodplaceringar.

POST-IMPLANTATION

Utvardering efter implantation

Utfor uppfoljningar enligt rekommendationerna i tilldmpligianvandarhandbok for
pulsgeneratorn.

FORSIKTIGHET: ' Hos vissa patienter kan elektrodens prestanda vid
implantationen ge en dalig forutsagning av det kroniska tilistandet/Darfér
rekommenderas att uppfoljning av elektrodutvardering.gors vididen
rutinmassiga pulsgeneratoruppféljningen och darutdver vid behov.

VARNING: Settill att en extern-defibrillator och.medicinsk personal med
utbildning i HER (hjart-lungraddning) finns tillgdngliga under test.av systemet
efter implantationen, ifall patientens tillstand-skulle krava det.

NOTERA: Kronisk omplacering'av elektroden kan vara svart pé grund av
kroppsvétska eller fibrotisk vdvnad sonmi-tréngt.in.

Explantation

NOTERA: Returnera alla explanterade pulsgeneratorer och elektroder till
Boston Scientific. Undersbkning av explanterade pulsgeneratorer och
elektroder ger underlag fér kontinuerlig férbéttring-av systemets tillférlitlighet
och medger berdkning av eventuell garantierséttning.
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VARNING: Far ej ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, 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
rékar ut for sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, omarbetning eller
omsterilisering kan &ven orsaka risk for att enheten kontamineras och/eller
orsakar patientinfektion eller korsinfektion, inkluderat men ej begransat till
Overforing av infektionssjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering
av enheten kan leda till att patienten skadas, rakar ut for sjukdom eller dédsfall.

Kontakta Boston Scientific nar nagot av foljande intraffar:
*  Nar en produkt tas-ur drift.

* Nar patienten.avlider (oberoende‘av orsak), tillsammans med rapport fran
obduktionen om sadan-har.utforts.

*  Av andra observations- ellerkomplikationsorsaker.

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.

Overvig féljande néar pulsgeneratorn och/eller elektrod explanteras och
returneras:

(/) Avlas pulsgeneratorn och skriv ut’en fullstdndig rapport.
¢ Avaktivera pulsgeneratorn innan den explanteras.
 ~ Koppla'bort elektrodernafran pulsgeneratorn.

» Om elektroderna explanteras, forsok.avlagsna.dem utan att de skadas och
returnera dem oavsett deras tillstdnd. Ta inte ut elektrodernarmed hjalp av
peanger-eller nagot annat-klaminstrument.som kan-skada dem. Verkiyg
skall'endast:anvandas om det.inte gar-att-aviagsna elektroderna fér hand.

» - Rengor pulsgenerator och-elektroder med-ett desinfektionsmedel for att'ta
bort kroppsvatskor och smuts, men-utan att sanka ner dem-i-vatskan..Se
till att inga vatskor tranger in i\pulsgeneratorns.elektrodanslutningar.

« _Anvand.en Boston Scientific produktretursats for att forpacka
pulsgeneratorn ‘och/eller elektroden korrekt,och skicka dentill'Boston
Scientific.

SPECIFIKATIONER

Specifikationer (nominella)
Tabell 3. Modellnummer och elektrodldngd, atriell J férformad

Modell Liangd (cm)

7735 45
7736 52
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Tabell 4. Modellnummer och elektrodldngd, rak ventrikular

Modell Langd (cm)
7731 52
7732 59
Tabell 5. Specifikationer (nominella)
Egenskaper Nominell
Anslutningstyp 1S-1BI

Kompatibilitet

Pulsgeneratorer med en 1S-1-port som
godtar en IS-1-anslutning

Fixering

Hullingférsedd

Nominella elektrodytematt:

Spetsens yta 5'mm?
Avstand mellan elektrodytorna 10,7 mm
Anodelektrodyta 20 mm?
Nominell diameter:

Inforing 2,0 mm (6F)
Anodelektrodyta 2,0 mm
Elektrodkropp 1,9 mm
Material:

Yttre isolering

Polyuretan(55D)

Inre isolering Silikengummi
Hullingmaterial Silikongummi
Anslutningsringkontakt 316L rostfritt stal
IS-1-anslutningsstiftkontakt 316L rostfritt stal

Elektrodspetsyta IROX (iridiumoxid)-belagd-Pt-Ir

Anodelektrodyta IROX (iridiumoxid)-belagd Pt-Ir

Ledartyp Enkelvirade skruvformade.spiraler av
MP35N™ a

Steroid 0,61 mg.dexametasonacetat

Suturhylsa Réntgentatt.vitt silikongummi
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Tabell 5. Specifikationer (nominella) (fortsttning fljer)

Egenskaper

Nominell

Maximalt elektrodledarmotstand:

Fran anslutningsring till anod- (ellerring) | 45cm: 130 Q

elektrodyta

52cm: 152 Q
59cm: 174 Q

Fran anslutningsstift till elektrodspetsyta 45cm: 180 Q

52.cm: 209 Q
59cm: 238 Q

a. MP35N éar ett varumarke som tillhér SPS Technologies, Inc.

Elektrodintroducer
Tabell 6. Elektrodintroducer

Rekommenderad introducer

Introducer utan:ledare

6F (2,0 mm)

Introducer.med ledare

9F (3,0 mm)

Symboler pa forpackningen

Foljande-symboler kan finnas pa frpackning och etikett (Tabell 7 Symboler pa
forpackningen pa sida27):

Tabell 7.~ Symboler pa forpackningen

Symbol

Beskrivning

Referensnummer

Serienummer.

Sista férbrukningsdatum

Lot nummer

Tillverkningsdatum

STERILE

Steriliserad med etylenoxidgas

Far ej omsteriliseras

® %!EEW@E

Ateranvand gj
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Tabell 7. Symboler pa férpackningen (fortsttning fljer)

Symbol Beskrivning
@ Anvand inte om férpackningen ar skadad
sentific, Se bruksanvisningen pa foljande webbplats: www.
< % bostonscientific-elabeling.com
[ i]£ ’
2 s
Uy

)
m
-
o
oo
o

CE-markning for dverensstimmelse med
identifieringen av det registrerade organ som
godkanner anvandning av markningen

Oppningsanvisningar

Auktoriserad representant inom Europeiska
Unionen

Tillverkare

Adress till australiensisk-sponsor

MR med villkor
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