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Fiksering med tines, isodiametrisk
ledningslegeme

1. Katode

2. Anode

3. Suturmanchet

4. Bipolaer IS-1-konnektor

Falgende er varemeerker, som tilhgrer Boston Scientific Corporation eller et af
virksomhedens associerede selskaber: IMAGEREADY, INGEVITY, IROX.




OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Beskrivelse af enheden
Denne ledningsserie har fglgende karakteristika:

Endokardial pace-/senseledning — beregnet til kronisk bipoleer pacing og
sensing i atrium og/eller ventrikel.

1S-1 bipolaer konnektor! — den industristandardkonnektor, der anvendes
sammen med en kompatibel hjerteenhed, som passer til 1IS-1-
konnektoren.

MR m/forbehold —ledninger kan bruges som en del af InageReady MR m/
forbehold-pacingsystemet eller ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet ved tilslutning til Boston Scientific MR m/forbehold-
impulsgeneratorer ("Information om-MR m/forbehold-system" pa side 2).

Spidselektrode = fungerer:som katode for intrakardial pacing/sensing i
hgjre atriumog/eller ventrikel. Spidsen er af platiniridium, der gger det
effektive aktive senseomrade ved at tillade sensing og foraggelse af den
kroniske ledningsstabilitet, samtidigt med at der opretholdes et lille
overfladeareal til pacing. Den hgje impedansevne og de lave
pacingteerskler.kan sammen gge impulsgeneratorens pacelevetid.

IROX:coatede elektroder — elektroderne er coatet med IROX for at gge det
mikroskopiske overfladeareal.

Steroideluerende — nar ledningen udsaettes for kropsvaesker, afgives der
steroid fra ledningen med henblik pa at reducere vaevsreaktion ved den
distale elektrode: Steroidet undertrykker den inflammatoriske reaktion, der
menes-at forarsage de teerskelforagelser, der typisk erforbundet med
implanterede pacingelektroder. Lavere teersklerer gnskyaerdige, fordi de
kan gge sikkerhedsmargenerne for pacing.og nedsaette energibehovene
for pacing, hvorved impulsgeneratoren levetid-potentielt ages. Den
nominelle steroiddosis og —struktur er.anfert i specifikationerne (Tabel 5
Specifikationer (nominelle) pa side'26).

Ragntgentaet suturmanchet — den rgntgentaette suturmanchet er synlig
under fluoroskopi, og-den anvendes til at feestne; immobilisere og beskytte
ledningen ved veneindfgringsstedet, nar ledningen‘er anbragt:Ruden er
beregnet til at lette komprimeringen af'suturmanchetten paledningen
under suturering.

Praeformet atriel-J-formet fiksering— dencdistale del af den praeformede
atrielle J-ledning forankres pa plads ved at fierne stiletten oglade den
distale spids danne en J-form, der seetter sig fast i auricula atrii.

Tines — tines af silikonegummi anbragt proksimalt for den distale
pacingelektrode sgrger for fiksering i auricula atrii (praeformet atriel-J) eller
i hgjre ventrikels apex (lige).

IS-1 refererer til den internationale standard 1ISO 5841-3:2013.



»  Synlighed under fluoroskopi — elektrodens platiniridiumdesign gger
synligheden af den passive ledningsspids under fluoroskopi.

* Ledningslegeme — det isodiametriske ledningslegeme bestar af et
koaksialt design, der omfatter enkelttradede indvendige og udvendige
coils, der er designet til brug ved MR m/forbehold i MR-scanningsmiljget
samt med henblik pa forbedret bgjningstraethed. Ledningens ledere er
adskilt af bade en silikonegummi- og en polytetrafluorethylenbeklaedning
(PTFE). Bade den indvendige og den udvendige coil er beklaedt med
ethylentetrafluoroethylen (ETFE) for at give ekstra isolerende beskyttelse.
Hele ledningslegemet er omsluttet af en udvendig isolering af polyurethan.

+ Indfgringsmetode med stilet — designet bestar af en leder-coil med aben
lumen, der ger det muligt at indfgre ledningen ved hjaelp af en stilet. Se
stiletoplysningerne ("Stiletter" pa side 12).

Relaterede oplysninger

Vejledningen i ledningsmanualen skal anvendes sammen med andet
materiale,cherunder den gaeldende manual for laeger til impulsgeneratoren og
brugsanvisningerne til implantationstilbehar og -instrumenter.

Ga ind pa-www.bostonscientific-elabeling.com for at fa yderligere
referenceoplysninger.

Der henvises'til Teknisk guide'til MR-scanning til ImageReady MR m/forbehold-
pacingsystemet eller ImageReady MR m/forbehold-defibrilleringssystemet?
(herefter kaldet Teknisk guide til MR-scanning) for oplysninger vedrgrende MR-
scanning:

TILTANKT-PUBLIKUM

Denne brugermanual er.beregnet til brug-af hospitalspersonale, der er
uddannet i og har erfaring med implantering-af enhed og/eller
opfalgningsprocedurer.

Information om MR m/forbehold-system

Disse ledninger3 kan bruges som en‘del af ImageReady MR m/forbehold-
pacingsystemet eller ImageReady MR m/forbehold-defibrilleringssystemet
(herefter kaldet et MR m/forbehold-system) ved tilslutning til Boston Scientific
MR m/forbehold-impulsgeneratorer. Patienter med et MR m/forbehold-system
kan fa foretaget MR-scanninger, hvis de‘udfgres efter alle de -brugsbetingelser,
der er anfort i den relevante Teknisk guide til MR-scanning."Kemponenter; der
kraeves for MR m/forbehold-status, inkluderer specifikke modeller-af Boston
Scientific-impulsgeneratorer, ledninger og tilbehar; Programmer/Recorder/
Monitor (PRM); og PRM Software Applikation. Se‘den relevante Teknisk guide
til MR-scanning for modelnumre pa MR m/forbehold-impulsgeneratorer og
-komponenter samt en komplet beskrivelse af ImageReady MR m/forbehold-
systemet.

2. Kan hentes pa www.bostonscientific-elabeling.com.

3. Nogle markerede INGEVITY MRI-ledninger og alle INGEVITY MRI-ledninger, der bruges ved
det kliniske SAMURAI-studie, har to rentgenfaste markgrmarkeringsband pa den proksimale
ende.



Brugsbetingelser for implantatrelateret MR-scanning

Den felgende undergruppe af brugsbetingelser for MR-scanning vedrgrer
implantation og er inkluderet for at sikre implanteringen af et komplet
ImageReady MR m/forbehold-system. Se Teknisk Guide til MR-scanning for en
komplet liste over brugsbetingelser for MR-scanning. Alle punkter pa den
komplette liste over brugsbetingelser skal veere opfyldt, far en MR-scanning
kan betragtes som MR m/forbehold.

+  Patienten har implanteret et ImageReady MR m/forbehold-
pacingsystemet* eller ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet#

* Ingen andre aktive eller efterladte implanterede enheder, komponenter
eller tilbehgr er til stede sdsom ledningsadaptorer, forlaengere, ledninger
eller impulsgeneratorer

*  Bipoleer pacefunktion-eller pacing slukket med ImageReady MR m/
forbehold-pacingsystemet

*  Placeringen afimpulsgeneratorimplantat er begraenset til venstre eller
hgjre pektorale region

+.“ Der er.gaet mindst seks (6) uger, siden implantationen og/eller evt.
ledningsrevision eller kirurgisk modifikation-af MR m/forbehold-systemet

« _Paceteerskel < 2,0 V.hos pace-afhaengige patienter med ImageReady MR
m/forbehold-pacingsystemet

*. 2" Ingen tegn’pa ledningsbrud eller kompromitteret integritet af
impulsgenerator-og ledninger

Indikationer og brug
Denne Boston Scientific-ledning-er indiceret til brug som felger:

«  Beregnet til kronisk pacing og sensing.i-hajre atrium (preeformet, atriel-J)
eller hgjre ventrikel (lige); ;nar de’anvendes sammen:med en kompatibel
impulsgenerator.

Kontraindikationer

Anvendelse af denne Boston Scientific-ledning er kontraindicerettil falgende
patienter:

»  Patienter, der er overfglsomme overfor en.nominel enkeltdosis pa 0,61
mg dexamethasonacetat

+  Patienter med mekaniske trikuspidale hjerteklapper

ADVARSLER

Generelt

*  Produktkendskab. Laes denne manual omhyggeligt igennem far
implantation for at undga at beskadige impulsgeneratoren og/eller

4. Defineret som en Boston Scientific MR m/forbehold-impulsgenerator og -ledning(er), med alle
porte optaget af en ledning eller portprop.



ledningen. Beskadigelser kan medfgre, at patienten kommer til skade eller
dar.

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

Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Eksternt defibrilleringsudstyr skal
vaere umiddelbart tilgeengelig under implantation og elektrofysiologiske
tests. Hvis en induceret ventrikuleer takyarytmi ikke standses inden for kort
tid, kan dette medfgre patientens dad.

Disponibelt genoplivhingsudstyr..Sarg for, at der er en ekstern
defibrillator.og personale, som eruddannet i kardiopulmonal genoplivning
(CRR), til'stede‘under post-implantationstesten af enheden, hvis patienten
skulle:fa brug for.ekstern undsaetning.

Ledningsbrud. Brud paledningen, lgsrivelse, slid eller en forbindelse, der
ikke er kamplet, kan forarsage et periodisk-eller kontinuerligt tab af pacing
eller sensing eller-begge dele.

Handtering

Overdreven bgjning. Selvomledningen er bgjelig, kan den,ikke tale
voldsom bgjning, bukning eller-spaending. Dette kan forarsage strukturel
svaghed, afbrydelse aflederen og/ellerledningslasrivelse.

Kink ikke ledninger. Ledningen ma ikke kinkes, drejes eller flettes med
andre ledninger, da dette kan forarsage slitage pa ledningsisoleringen eller
lederbeskadigelse:

Implantationsrelateret

Ma ikke implanteres pa en MR-scanningslokalitet af Zone lil.
Implantation af systemet ma ikke foretages pa en MR-scanningslokalitet af
Zone lll (og hgjere) som defineret i‘American-College of Radiology.
Guidance Document for Safe MR Practices® Dele af-det tilbehgr; der.er
inkluderet sammen med impulsgeneratorer og ledninger-inkl:
momentnggle og ledningsstiletter, eriikke egnede til MR m/forbehold og
ma ikke bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-
scanningsstedets Zone llI- eller IV-omrader.

Sorg for passende elektrodeposition. Sgrg for-at opna en passende
elektrodeposition. | modsat fald kan det fgre til suboptimale
ledningsmalinger.

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



Postimplantation

.

Udsaettelse for MR-scanning. Medmindre alle brugsbetingelserne for
MR-scanning (som beskrevet i Teknisk guide til MR-scanning) er opfyldt,
opfylder MR-scanning af patienten ikke kravene for MR m/forbehold for det
implanterede system, og det kan resultere i alvorlig skade pa patienten
eller patientens ded og/eller skade pa det implanterede system.

Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning for mulige ugnskede
haendelser, der gaelder nar brugsbetingelserne er overholdt eller ikke er
overholdt, samt for en komplet liste over MR-scanningsrelaterede advarsler
og forholdsregler.

Diatermi. En patient-med en implanteret impulsgenerator og/eller ledning
ma ikke udsaettes for diatermi, da det kan fere til flimren, forbraending af
myokardiet og irreversibel beskadigelse af impulsgeneratoren pga.
induceret stram.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overvejelser

Dexamethasonacetat. Det-er ikke fastslaet, om de advarsler,
forholdsreglereller-komplikationer, der normalt forbindes med brug af
dexamethasonacetat som.injektionsvasske, ogsa geelder anvendelse af en
enhed, der friger lokaliserede doser.med lave koncentrationer. Se
Physicians' Desk Reference™ 6-vedrarende en liste over mulige ugnskede
effekter.

Sterilisation og opbevaring

Hvis emballagen er beskadiget. Blisterbakkerne og deres indhold er
steriliseret med eetylenoxid for den endelige emballering. Nar
impulsgeneratoren og/eller ledningen modtages, er-den steril, hvis
emballagen er.intakt-Hvis emballagen-er vad, punkteret, abnet eller pa
anden vis beskadiget, skal impulsgeneratoren-og/eller ledningen
returneres til Boston Scientific.

Opbevaringstemperatur: Opbevar ved 25°C (7.7 °F),"Udsving.er tilladt
mellem 15 °C og 30°C-(59 °F og 86 °F): Stigningerunder transport er
tilladt op til 50 °C (122 °F):

Holdbarhedsdato. Implanter impulsgeneratoren.og/eller.ledningen inden
eller pa datoen HOLDBARHEDSDATO . (som star. pa etiketten), da denne
dato er fastsat med henblik pa en rimelig opbevaringsdato.'Hvis datoen f.
eks. er 1. januar, ma ledningen ikke'implanteres den 2. januareller senere.

Handtering

6.

Nedsank ikke i vaeske. Elektrodespidsen ma ikke'tgrres af med eller
nedsaenkes i veeske. En sddan behandling reducerer maengden af
tilgaengeligt steroid, nar ledningen implanteres.

Physicians' Desk Reference er et varemaerke, der tilhgrer Thomson Healthcare Inc.



Permanent omplacering. Der kan muligvis ikke opnas optimal
teerskelpraestation, hvis ledningen omplaceres permanent, idet steroidet
kan vaere opbrugt.

Beskyt mod overfladekontaminering. Ledningen er bl.a. fremstillet af
silikonegummi, som kan tiltreekke partikler, og den skal derfor altid
beskyttes mod overfladekontaminering.

Ingen mineralsk olie pa ledningsspidsen. Mineralsk olie ma aldrig
komme i kontakt med elektroden pa ledningsspidsen. Mineralsk olie pa
spidsen kan forhindre overledning.

Kontrollér suturmanchettens position. Sgrg for, at suturmanchetten
forbliver proksimalt for veneindferingsstedet og i neerheden af
terminalbootstgbningen under hele proceduren, indtil ledningen skal
fastggres.

Implantation

Vurder,,om patienten er velegnet til indgrebet. Der kan veere yderligere
faktorer vedrgrende patientens.generelle helbred og helbredsmeessige
tilstandgsom kan medfgre, atimplantation af dette system ikke er velegnet
for patienten, selv om-arsagenkke er relateret til enhedens funktion eller
formal.-Hjerteforeningen og lignende interesseorganisationer har muligvis
udgivet retningslinjer; der kan veere nyttige i forbindelse med udferelsen af
denne evaluering:

Ledningskompatibilitet. Bekraeft kompatibiliteten mellem ledning og
impulsgenerator inden implantation. Brug-af ikke-kompatible ledninger og
impulsgeneratorerkan beskadige konnektoren og/eller resultere i
potentielle’'ugnskede konsekvenser; somf.eks.-undersensing af
hjerteaktivitet ellerrmanglende levering af ngdvendig terapi.

Brug den anbefalede stilet. Det anbefalesat anvende en stilet, der er
beregnet til brug med denne ledning.

Udstyr tilsluttet elnettet. Udvis storforsigtighed, hvis der testes ledninger
ved hjeelp af udstyr, dertilsluttes netspeendingen, da lasekstrgm pa mere
end 10 pA kan inducere ventrikelflimren. Sgrg-for, at alt udstyr; der
tilsluttes netspaendingen, befinder sig inden for specifikationerne:

Boj ikke ledningen i narheden af graensefladen mellem ledning og
konnektorblok. Seet ledningskonnektoren-ligeiind i ledningsporten. Bgj
ikke ledningen i naerheden af greensefladen - mellem ledning og
konnektorblok. Ukorrekt indfgring kan medfgre beskadigelse afisoleringen
eller konnektoren.

Venelofter. Venelgfteren er ikke hverken beregnet til venepunktur eller
vaevsdissektion under en fremlaegningsprocedure. Sgrg for, at
venelgfteren ikke punkterer ledningsisoleringen. Dette ‘kan forhindre, at
ledningen virker optimalt.

Ledningen ma ikke bgjes, nar der er fort en stilet ind i den. Ledningen
ma ikke bgjes, nar der er fgrt en stilet ind i den. Hvis ledningen bgjes, kan
det beskadige lederen og isoleringsmaterialet.



Veerktej anvendt pa distal ende. Anvend ikke instrumenter pa
ledningens distale ende, da dette kan beskadige ledningen. Undga at
holde eller handtere ledningens distale spids.

Bgjning af stiletten. Anvend ikke en skarp genstand til at bgje stilettens
distale ende med. Stiletten ma ikke bgjes, mens den er i ledningen. Hvis
der foretraekkes en bgijet stilet, skal en lige stilet bgjes forsigtigt, fer den
feres ind i ledningen. Pa denne made undgas beskadigelse af stiletten og
ledningen.

Implanter ikke ledningen under clavicula. Nar ledningen implanteres
via subclaviapunktur, ma den ikke indfgres under den mediale tredjedel af
clavicula. Der er risiko.for beskadigelse eller permanent Igsrivelse af
ledningen, hvis den‘implanteres pa denne made. Hvis implantation via v.
subclavia gnskes; skal ledningen indfgres i v. subclavia nzer den laterale
kant, hvor denne passerer over det farste ribben for at undga, at ledningen
fanges mellem m: subclavius eller ligamentstrukturer i tilknytning til den
smalle‘costoklavikulaere region. Det er fastslaet, at ledningsbrud kan
forarsages pga:indelukning‘i blede vaevsstrukturer sd&som m. subclavius,
lig. costocoracoideus eller lig-'costoclaviculare.”

Ledningslesrivelse. Hvis ledningen lgsrives; skal den straks saettes pa
plads af enlaege for-at minimere et endokardialt trauma.

Anvend ikke en ledning med tines, hvis den er trukket tilbage
gennem‘introduceren. Fortsaet ikke med at bruge en ledning med tines,
hvis.den er blevet trukket tilbage gennem en'introducer, da tine-
beskadigelse kanforekomme.

Kompatible indferingsvaerktejer. Brug'kun kompatible
indfgringsveerktgjer til indfgring-af ledningen, da brugen af ikke-kompatible
indfaringsvaerktgjer kan-medforeledningsbeskadigelse eller patientskade.

Undga stramstriktur. Nar venen underbindes, ma strikturen ikke veere
for stram.|En stram striktur-kan beskadige isoleringen-eller skaere venen
over. Undgé; at den distale spids lgsrives under forankringsproceduren.

Suturer ikke direkte over ledningen. Der bgrikke:anlsegges sutur
direkte over ledningen; da dette kan forarsage strukturel beskadigelse.
Anvend suturmanchetten til at fastggre ledningen proksimalt for
indgangsstedet i venen forat hindre ledningsbeveegelse.

Vaeg forsigtig ved fjernelse af suturmanchetten. Undga at fierne eller
bortskaere suturmanchetten fra ledningen. Hyvis derer ngdvendigt at fierne
suturmanchetten, skal der udvises forsigtighed, da dette kan beskadige
ledningen.

Brugen af flere suturmanchetter er ikke evalueret. Brugen af flere
suturmanchetter er ikke evalueret og anbefales ikke.

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.



Hospitals- og behandlingsmiljser

El-kirurgi. Elkirurgi kan inducere ventrikulaere arytmier og/eller
ventrikelflimren og kan forarsage asynkron pacing, inhibering af pacing og/
eller en reduktion af impulsgeneratorens paceoutput, hvilket muligvis kan
fare til tab af capture.

Hvis elkirurgi er ngdvendig, skal felgende overholdes for at minimere
risikoen for ledningen. Se desuden impulsgeneratorens maerkning
angaende anbefalinger for programmering af enheden samt yderligere
oplysninger om minimering af risici for patienten og systemet.

* Undga direkte kontakt mellem elkirurgisk udstyr og impulsgenerator

eller ledninger.

* Hold den elektriske strambane sa langt vaek som muligt fra

impulsgeneratoren og ledningerne.

*  Huvis elkirurgi udferes pa vaev i neerheden af enheden eller

ledningerne, skalpree-‘og postmalinger for sense- og paceteerskler
samt impedanser monitoreres, -for at vurdere systemets integritet og
stabilitet.

=~ Brug korte,intermitterende og uregelmaessige bursts ved de lavest

mulige energiniveauer.
« _Brug et bipoleert elkirurgisk system, nar det er muligt.

Radiofrekvensablation (RF-ablation). RF-ablation kan inducere
ventrikulzere arytmier.og/eller ventrikelflimren og kan forarsage asynkron
pacing, inhibering af pacing og/eller en reduktion af impulsgeneratoren
paceoutput, hvilket muligvis kanfare til-tab af capture. RF-ablation kan
desuden forarsageventrikuleer-pacing op til Maximum Tracking Rate
(MTR)(Maksimal sporingsfrekvens (MTR)) og/eller eendringer i
pacingteerskler. Udvis desuden forsigtighed underudfgrelse af'enhver
anden type hjerteablation-hos patienter med implanterede enheder.

Hvis RF-ablation er medicinsk ngdvendigt, skal fglgende overholdes for at
minimere risikoen for ledningen. Se desuden impulsgeneratorens
meerkning angéende anbefalinger for.programmering-af enheden samt
yderligere oplysninger om minimering af risici for patienten og systemet.

+ Undga direkte kontakt' mellem ablationskateteret og
impulsgeneratoren og ledningerne: RF=ablation i.neerheden af
ledningens elektrode kan forarsage vaevskade ved graensefladen
mellem ledning og vaev.

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

*  Hvis RF-ablation udferes pa veev i neerheden af.enheden eller
ledningerne, skal pree- og postmalinger for sense- 0g pacingteerskler
samt impedanser monitoreres, for at vurdere systemets integritet og
stabilitet.

Indfering af guidewirer for centralvenekatetre. Udvis forsigtighed under
indfgring af guidewirer til anleseggelse af andre typer
centralvenekatetersystemer, som f.eks. PIC-line katetre eller Hickman-



katetre, pa steder, hvor der er risiko for at stade pa
impulsgeneratorledninger. Indfgring af sddanne guidewirer i vener, der
indeholder ledninger, kan medfgre, at ledningerne bliver beskadiget eller
lgsrevet.

Opfoelgningstest

* Ledningsfunktion i kronisk tilstand. For nogle patienter kan
ledningsfunktionen under implantationen ikke benyttes til at forudsige
funktionen i den kroniske tilstand. Det anbefales derfor at udfere
ledningsevalueringsopfelgning efter implantationen ved den
rutinemaessige opfglgning af impulsgeneratoren samt yderligere
opfelgninger efter behov.

Mulige ugnskede handelser

Baseret pa dokumentationsmaterialet samt erfaring med implantation af
impulsgeneratoren og/eller ledningen fglger herunder en liste over mulige
ugnskede haendelser, der.er forbundet med implantation af produkter, der er
beskrevet i.den pagaeldende dokumentation:

. Luftemboli

» Allergisk reaktion

« _Arteriel skade med efterfglgende stenose
+-" Blgdning

<\~ Bradykardi

« " Brudi/svigt afimplantationsinstrumenterne
*  Hjerteperforering

*  Hjertetamponade

*  Kronisk beskadigelse af nerver

*  Komponentsvigt

*  Brud pa leder-coil

*  Dad

«  Elektrolytubalance/dehydrering

*  Forhgjede teerskler

»  Erosion

*  Overdreven veekst af fibrgst vaev

»  Ekstrakardial stimulation (muskel-/nervestimulation)
*  Vaeskeophobning

*  Afstgdning af fremmedlegeme

*  Dannelse af haematomer eller seromer

e Hjerteblok

* Bladning

*  Haemothorax



*  Manglende evne til at pace

»  Uhensigtsmeessig terapi (f.eks. shock og antitakykardipacing [ATP] (hvor
det er aktuelt), pacing)

*  Smerter pa incisionsstedet

*  Ukomplet forbindelse mellem ledning og impulsgenerator
. Infektion, herunder endocarditis

*  Ledningslgsrivelse

* Ledningsbrud

»  Brud eller slid pa ledningens isolering

+  Deformation af ledningsspids og/eller brud

«  Malignitet eller forbraendingaf huden pa grund af fluoroskopisk bestraling
*  Myokardietrauma (f.eks."vaevsskade, klapskade)

*  Myopotential sensing

»  Oversensing/undersensing

+ Perikardial.gnidning, ekssudation

*>° Pneumothorax

« < Migration af impulsgeneratoren og/ellerdedning

* . ©'Synkope

« ~Takyarytmier,.omfatter acceleration af arytmier og tidlig, tilbagevendende
atrieflimren

+  Trombose/tromboemboli

+ Beskadigelse af hjerteklap

+ Vasovagal respons

*  Veneokklusion

*  Vengst trauma (f.eks. perforering, dissektion,'erosion)

Se en liste over mulige ugnskede heendelser i forbindelse' med MRI'scanning i
den relevante tekniske guide tillMR-scanning til.et ImageReady MR m/
forbehold-pacing- eller defibrilleringssystem:

Garantioplysninger

Der foreligger et garantibevis for begraenset garanti for ledningen. Kontakt
Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for.at fa en kopi.

OPLYSNINGER TIL BRUG PRZAEIMPLANTATION

Det er lzegens ansvar at anvende korrekte kirurgiske procedurer og teknikker.
De beskrevne implantationsprocedurer er kun vejledende. Den enkelte laege
skal anvende oplysningerne i denne vejledning i overensstemmelse med
professionel medicinsk uddannelse og erfaring.

Ledningen er udelukkende fremstillet, solgt og beregnet til den angivne brug.

10



Klargering til indgreb
Overvej fglgende inden implantationen:

* Instrumenter til hjertemonitorering, billeddannelse
(rentgengennemlysning), defibrillering og maling af ledningssignaler skal
veere tilgaengelige under implantationen.

» Isoler altid patienten fra potentielt farlig laekstrgm, nar der anvendes
elektrisk udstyr.

»  Sterile reserveenheder af alle implanterbare enheder skal ligeledes veere
tilgeengelige i tilfaelde af eventuel beskadigelse eller kontaminering.

Medfolgende dele

Folgende dele leveres sammen-med ledningen:
Venelgfter
Stiletter
Stiletguide

Dokumentation

Tilbehor

Foruden det tilbehor, der leveres sammen med ledningen, er der separat
pakket tilbehgr tilgaengeligt.

Venelgfter

Venelgfteren er et plastinstrument beregnet tilengangsbrug, der anvendes til at
lette indfaring i en vene under fremleegningen.

Rontgentaet suturmanchet

Den rgntgentaettesuturmanchet eren justerbar, rgrformet forsteerkning, der er
synlig under fluoroskopi.. Den anbringes over.den udvendige ledningsisolering
og er beregnet til at sikre og-beskytte ledningen ved veneindfgringsstedet, nar
ledningen er anbragt. Brug af.en suturmanchet reducerer, risikoen for strukturel
beskadigelse, nar der sutureres direkte over ledningen. Hvis en suturmanchet
skal flyttes, skal den klemmes forsigtigt 0g traekkes overledningen; indtil den
befinder sig pa den gnskede placering.'Ruden er beregnet til at lette
komprimeringen af suturmanchetten paledningenunder suturering.

BEMAERKNING: En rgntgenteet suturmanchet er formonteret padedningen
og er desuden tilgeengelig i en opslidset form som tilbehgr (model 6402). Den
opslidsede tilbehgrssuturmanchet er beregnet til anvendelse:som en erstatning
for den formonterede suturmanchet, hvis denne-beskadiges eller mistes.

FORSIGTIG: Brugen af flere suturmanchetter erikke evalueret og anbefales
ikke.
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Stiletter

Stiletter letter placeringen af ledningen. Sgrg for at anvende den leengde, der
passer til ledningen. Stiletter f&s med forskellige grader af stivhed, der
anvendes afhaengigt af implantationsteknikken og patientens anatomi.

Tabel 1. Stiletlengder og -stivhed
Ledningsmo- | Laengde (cm) | Anbefalet Stiletstivhed Stilethaette-
delnummer (trykt pa stiletmodel- og knapfarve | farve
(type) stiletknap- nummer
pens hatte) (type)
7735 45 5012 (lang, Blgd = gren Hvid
(preeformet, tilspidset)
atriel-J)
5003 (lige) Ekstra blgd =
gul
7731 (lige) 52 5013 (lang, Blagd = grgn Red
tilspidset)
7736 5004 (lige) Ekstra bled =
(preeformet, gul
atriel-J)
7732 (lige) 59 5014 (lang, Blgd = gran Gul
tilspidset)
5005 (lige) Ekstra blgd =
gul

FORSIGTIG: Det anbefales at anvende en stilet, der er-beregnet til brug med

denne ledning.

Ledningshaette

Ledningshaetten skal anvendes'til atisolere eller lukke den ledningsterminal,
der ikke er fgrt ind i impulsgeneratoren. Fastger ledningshaettenitil
ledningsterminalen ved at placere en sutur iledningsheettensrille. Brug'en
passende heette til ledningen.

IMPLANTATION
BEMAERKNING: Valg den korrekte ledningsleengde!til den pagaeldende

patient. Det er vigtigt at veelge en tilstraekkeligt lang-ledning for.at undga skarpe
hjerner eller knaek, og for at den overskydende ledning i lommen kan have en
blad kurvning. Typisk vil et minimum pa 5 til,10 cm overskydende ledning vaere
tilstreekkeligt til at opna denne konfiguration i lommen:

BEMAERKNING: Se den relevante tekniske guide tilMR-scanning til et
ImageReady MR m/forbehold-pacing- eller defibrilleringssystem for
overvejelser, der berarer valg og implantering af ledninger til brug som en del
af et MR m/forbehold-system.Brug af Boston Scientific MR m/forbehold
impulsgeneratorer og ledninger er pakraevet, for at et implanteret system kan
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anses for at veere MR m/forbehold. Se den relevante tekniske guide til MR-
scanning til et InageReady MR m/forbehold-pacing- eller defibrilleringssystem
for modelnumre pa impulsgeneratorer, ledninger, tilbehgr og andre
systemkomponenter, der er ngdvendige for at leve op il brugsbetingelserne for
MR m/forbehold-scanning.

BEMAERKNING: Andre implanterede enheder eller patienttilstande kan
medfare, at en patient ikke er egnet til en MR-scanning, uafhaengigt af
statussen for patientens ImageReady MR m/forbehold-system.

Indfering af stiletten

Folg nedenstaende trin forat indfere en stilet.
1. Fjern en eventuelt'allerede isat stilet, fer der indfgres en ny.

2. Veelg en stiletmed den relevante funktion og med den gnskede stivhed.
Bgj om gnsket forsigtigt stiletten med et sterilt instrument med glat
overflade (f.eks. en 10 cc eller 12 cc sprgjtecylinder) (Figur 1 Bgj stiletten
pa side 13).

FORSIGTIG: «Anvend ikke en-skarp genstand til at bgje stilettens distale ende
med. Stiletten' ma ikke bajes, mens den er i ledningen. Hvis der foretraekkes en
bgjet stilet; skal en lige stilet bgjes forsigtigt, fariden feres ind i ledningen. Pa
denne made undgas beskadigelse af stiletten-og ledningen.

70°-90°

6cm

AN
Figur 1. Bgj stiletten

3. Farden valgte stilet ind. gennem konnektorstiften eller stiletguiden, hvis
den anvendes, (Figur2'Indfar stiletten pa side 13):

BEMARKNING: Undga, at kropsveeske kommer i kontakt med:stiletten for at
optimere indfgring i ledningen:

Figur 2. Indfer stiletten

4. Sorg for, at stiletten er fort helt ind|iledningen; inden ledningen fgres ind i
venen.

FORSIGTIG: Ledningen ma ikke bgjes, nar der er fort en stilet ind i den. Hvis
ledningen bgjes, kan det beskadige lederen og isoleringsmaterialet.
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Indfering af ledningen

Ledningen kan fgres ind ved hjeelp af en af fglgende metoder: via v. cephalica
eller gennem v. subclavia eller v. jugularis int.

Ved fremlaegning gennem venstre eller hgjre v. cephalica Der kraeves
kun én incision over den deltopektorale rille for at fa adgang til v. cephalica
dx. eller sin. i den deltopektorale rille.

Den venelgfter, der leveres sammen med ledningen, kan anvendes til at
lette adgangen under fremlaegningsproceduren. Isoler den valgte vene, og
for venelgfterens spids ind i venens lumen via denne incision.
Venelgfterens spids skal vende i retning af den gnskede passage for
ledningen, nar lgfteren haeves og vippes forsigtigt. Fgr ledningen under
venelgfteren og ind i-venen.

FORSIGTIG: Venelgfteren-er ikke hverken beregnet til venepunktur eller
veevsdissektion under en fremlaegningsprocedure. Sgrg for, at
venelgfteren ikke punktererledningsisoleringen. Dette kan forhindre, at
ledningen virker optimalt.

/_\
Figur 3. < Anvendelse af venelgfteren

14

Perkutant eller via venefremlaegning gennem v. subclavia - Et
introducerseet til v. subclavia-kan-erhverves til'anvendelse under perkutan
indfaring af ledningen. Se-specifikationerne vedrgrende den anbefalede
introducerstarrelse.

FORSIGTIG: Narledningen implanteres via subclaviapunkiur, ma den
ikke indfgres under.den mediale tredjedel af clavicula. Der er risiko for
beskadigelse eller permanent Igsrivelse af ledningen,-hvis den implanteres
pa denne made. Hvis implantation via v..subclavia gnskes; skal ledningen
indfgres i v. subclavia naer den laterale kant, hvor-denne passerer over det
ferste ribben for at undga, at ledningenfanges mellem m. subclavius eller
ligamentstrukturer i tilknytning til'den:smalle costoklavikulaere region. Det
er fastslaet, at ledningsbrud kan forarsages pga..indelukning'i blgde
vaevsstrukturer sd&som m. subclavius; lig..costocoracoideus eller lig.
costoclaviculare.®

Ledninger, der er placeret ved perkutan punktur af:v. subclavia, skal
indfares i v. subclavia, hvor denne passerer over det farste ribben (frem for
mere medialt) for at undga, at ledningen fanges mellem m. subclavius eller

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.



ligamentstrukturer i tilknytning til den smalle costoklavikulzere region.® Det
anbefales, at ledningen indfgres i v. subclavia neer den laterale kant af det
farste ribben.

Sprajten skal anbringes direkte over og parallelt for v. axillaris for at
mindske risikoen for, at nalen far kontakt med a. axillaris, a. subclavia eller
plexus brachialis. Fluoroskopi er et nyttigt hjaelpemiddel til lokalisering af
det farste ribben og til styring af nalen.

Nedenstaende trin forklarer, hvordan indfgringsstedet i huden
identificeres, og de angiver nalens retning mod v. subclavia, hvor denne
krydser det fgrste ribben.

1. Identificer punkterne St (sternalvinkel) og Cp (coracoidt forlgb) (Figur
4 Indfgringssted for perkutan punktur af v. subclavia pa side 15).

[1] M. subclavius [2] lig: costocoracoideus{3] lig. costoclaviculare

Figur 4. Indfgringssted for perkutan punktur af v.subclavia

2. Tegn en linje visuelt mellem:St og Cp,.0g opdel stykketitredjedele.
Nalen skal gennembryde huden, hvor den midterste og den laterale
tredjedel mgdes; umiddelbart over v..axillaris (punkt Ax).

3. Placer en pegefinger pa clavicula; hvor-den.mediale og:den midterste
tredjedel mgdes (punkt ). Under dette punktskulle v. subclavia vaere
placeret.

4. Tryk tommelfinger mod pegefingeren, og lad den.stikke 1-2 centimeter
under clavicula for at beskytte m. subclavius mod nalen (nar der er
tydelig hypertrofi af m. pectoralis;skal tommelfingeren stikke ca. to
centimeter under clavicula, fordi m:;subclavius ogsa vil veere
hypertrofisk) (Figur 5 Placering af tommelfinger og nalens indstikssted
pa side 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. Placeringaf tommelfinger og nalens indstikssted

5. Brug tommelfingeren-til at fele presset, nar nalen passerer gennem
den overfladiske fascia. Styr'nalen dybt ind i vaevet mod v. subclavia
og det underliggende farste ribben. Indfgring under fluoroskopi
reducerer risikoen for,‘at nalen passerer under det ferste ribben og ind
i lungen:.

Placering af ledning i hojre atrium

Elektroderne skal vaere placeret korrekt, for at ledningen fungerer korrekt. Folg
nedenstdende-anvisninger for at placere ledningen:

1. Brugen lige stilet il at foreledningencind i hgjre-atrium.

2. Treek stiletten delvist tilbage;'sa ledningens distale ende begynder at
danne J-formen.

3. Den praeformede atrielle J-ledning placeres ved at holde stiletten fast og
fare ledningsspidsen frem under fluoreskopisk observation, indtil spidsen
kommer ind i og seetter sig fasti auricula atrii (Figur-6 Atriel placering pa
side 17).

ADVARSEL: Sgrg for at opna en passende elektrodeposition. | modsat fald
kan det fgre til suboptimale ledningsmalinger:
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Figur 6. Atriel-placering

Placering af ledning i hgjre ventrikel

Elektroderne‘skal veaere placeret korrekt, for at ledningen fungerer korrekt. Folg
nedenstaende anvisninger for at'placere ledningen.

1. Treek stiletten delvist tilbage for at g@re brug af den fleksible silikonehals
under placeringen afledningen. Tilbagetraekning af stiletspidsen
proksimalt for anoden/minimererstivheden i spidsen og giver gget
fleksibilitet i spidsomradet.

2. Brug en lige stilet til'at fare’ledningen indi hgjre-atrium.

3. Foarledningen gennem tricuspidalklappen, eller anbring spidsen mod den
laterale atrielle'vaeg, og fgr den bgjede ledning tilbage gennem
tricuspidalklappen.

BEMAERKNING: En bgjet stilet kan gare det nemmere at manovrere
ledningen.

4. Under fluoroskopi og med enstilet i ledningen feres’ledningen:sa langt
frem som muligt, sa elektrodespidsen.kommer.ind'i og saetter sig fast.i
sundt myokardieveev i hgjre ventrikels apex.

ADVARSEL: Sgrg for at opna en passende elektrodeposition. | modsat fald
kan det fare til suboptimale ledningsmalinger.
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Figur 7. Ventrikulaer placering

5. Kontrollér under fluoroskopi, at den distale elektrodespids befinder sig i
den‘hgjre ventrikel.

Kontrol af ledningsstabilitet

Folg nedenstaende-trin for at kontrollere ledningsstabiliteten:

1. Efterfiksering skal stiletten:traekkes delvist.8'til 10 cm tilbage. (Se ogsa trin
5 pa denne liste).

2. Kontrollérledningens stabilitetived hjeelp.af fluoroskopi. Ryk ikke'i
ledningen. Hvis det er-muligt, skal patienten‘hoste ellertage en raekke
dybe indandinger.

3. Ved atriel implantation skal detkontrolleres, atledningen bevaeger sig
korrekt og er tilstreekkelig slap, narledningsspidsen er fastgjort i atrium:

* Nar patienten anderud; skal lednhingensJ-form veere tydeligt fikseret i
auricula atrii.

*  Nar patienten ander ind, retter J-formen‘sig ud, s&den.danneren L-
form. Ledningen er tilstraekkelig slap, hvis den.danneren L-form.
Ledningen er for slap, hvis:den falder ned under tricuspidalklappen.

4. Ved ventrikulaer implantation skal det kontrolleres, at ledningen bevaesger
sig korrekt og er tilstraekkelig slap i ventriklen, nar ledningsspidsen er
fastgjort i atrium.

5. Nar elektrodepositionen er tilfredsstillende, treekkes stiletten tilbage.

FORSIGTIG: Huvis ledningen Igsrives, skal den straks saettes pa plads af en
lzege for at minimere et endokardialt trauma.

FORSIGTIG: Fortsaet ikke med at bruge en ledning med tines, hvis den er
blevet trukket tilbage gennem en introducer, da tine-beskadigelse kan
forekomme.
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Vurdering af ledningens praestation

Kontrollér ledningens elektriske praestation ved hjeelp af en Pacing System
Analyzer (PSA), far ledningen sluttes til impulsgeneratoren. Bekraeftelse af den
elektriske praestation, bekraefter ligeledes elektrodeintegritet.

1. Nar ledningen er placeret det gnskede sted, skal stiletten traekkes delvist
tilbage, sa der er adgang til konnektorstiften.

2. Slutledningen til PSA'en.

«  For bipoleere ledninger er ledningens konnektorstift katoden (-), og
den skal sluttes til den negative leder pa PSA-patientkablet.
Ledningsterminalens ring er anoden (+), og den skal sluttes til
patientkablets positive leder.

3. Udfer malingerne som angivet i tabellen.
Tabel 2. Anbefalede teerskel- og sensemalinger

Malinger Atrielle data Ventrikulaere data
Spaendingsteerskel <15V <10V
(impulsbreddeindstilling

0,5 ms)

P-tak/R-tak 22,0mV 250mV
Impedans 200-2000 Q 200-2000 Q

+0," Impulsgeneratorens malinger stemmer:muligvis ikke helt overens
med PSA:-malingerne pga' signalfiltrering. Baselinemalinger skal ligge
inden for de’anbefalede’vaerdier, der erangivet i tabellen.

« Laveresspontane potentialer, laengere durationer og hagjere
paceteerskel kan betyde, atledningen‘er placeret i iskeemisk eller arret
veev, Da signalkyaliteten kan forringes, skal ledningen eventuelt
omplaceres, sa der opnas et signal med stgrstmulig amplitude,
korteste duration og laveste paceteerskel.

4. Hvis malingerne ikke eri overensstemmelse med veerdierne i tabellerne,
skal fglgende trin udfares:

*  Fjern PSA'en fraledningen.

*  For stiletten ind igen, omplacer ledningen ifglge de tidligere
beskrevne procedurer, og gentag ledningsevalueringsprocessen.

*  Huvis testresultaterne ikke er tilfredsstillende, kan yderligere
omplacering eller udskiftning-af ledningssystemet.veere pakraevet.

FORSIGTIG: Fortseet ikke med at bruge en’ledning med tines, hvis den er
blevet trukket tilbage gennem en introducer, da tine-beskadigelse kan
forekomme.

Tag felgende oplysninger i betragtning:

» Lave aflaesninger af stimulationstaersklen angiver en gnskelig
sikkerhedsmargen, idet stimulationsteersklen kan stige efter
implantation.
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» Deindledende elektriske malinger kan afvige fra anbefalingerne pga.
akut celletrauma. Vent i ca. 10 minutter, hvis dette sker, og gentag
testen. Veerdierne kan afhaenge af patientspecifikke faktorer sdsom
veevstilstand, elektrolytbalance og lsegemiddelinteraktioner.

+  Amplitude- og durationsmalinger omfatter ikke stramskade og tages
under patientens normale baselinerytme.

5. Test for diafragmastimulation ved pacing af ledningen til et
hgjspaendningsoutput under brug af professionel medicinsk vurdering for
at vaelge outputspaending. Juster ledningskonfigurationerne og
ledningspositionen efter behov. PSA test ved hgje output ber ogsa tages i
betragtning med henblik pa bedre at kunne karakterisere
stimulationsmargenerne: Der skal udfgres test for alle ledningsplaceringer.

6. Nar der er opnaet.acceptable malinger, fijernes pacing system
analyzer'ens tilslutninger, og stiletten fjernes.

Fastgorelse af ledningen

Nar elektroderneer.anbragt i en tilfredsstillende position, fastggres ledningen
med suturmanchetten, sa deropnas permanent haemostase og stabilisering af
ledningen:. Teknikker til fastgerelse af suturmanchetter kan variere athaengigt af
den anvendte teknik tilledningsindfering. Observer falgende advarsel og
forholdsregler; nar ledningen fastggares.

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

FORSIGTIG: . 'Nar venen'underbindes, ma strikturen.ikke veere for stram. En
stram striktur kan-beskadige isoleringen-eller skaere venen over. Undga, at den
distale spids lgsrives -under forankringsproceduren.

FORSIGTIG: - Der borikke anlaegges sutur direkte over ledningen, da dette
kan forarsage strukturel beskadigelse. Anvend suturmanchetten til at fastgere
ledningen proksimalt for indgangsstedet i venen-for.at hindre
ledningsbeveegelse.

FORSIGTIG: Undga atfierne eller bortskaere suturmanchetten fra-ledningen.
Hvis der er ngdvendigt at fierne suturmanchetten, skal der.udvises
forsigtighed, da dette kan beskadige ledningen.

FORSIGTIG: Brugen af flere suturmanchetter er ikke evalueret.og anbefales
ikke.
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Perkutan implantationsteknik

1. Traek introducerhylstret tilbage, og far suturmanchetten dybt ind i vaevet
(Figur 8 Eksempel pa suturmanchet, perkutan implantationsteknik pa side
21).

Figur 8. Eksempel pa suturmanchet, perkutan implantationsteknik
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Brug mindst to riller til at underbinde suturmanchetten og ledningen til
fascia. For at opna yderligere stabilitet kan manchetten fastgeres til
ledningen, fer manchetten fastggres til fascia.

Kontrollér suturmanchetten efter fastggrelsen for at pavise stabilitet og
forankring ved at tage fat om suturmanchetten med fingrene og forsgge at
bevaege ledningen i begge retninger.

Venefremlaegningsteknik

1.
2.
3.

Fer suturmanchetten ind i venen forbi den distale rille.
Underbind venen rundt om suturmanchetten for at opna haemostase.

Fastger ledningen og venen til den neserliggende fascia ved hjaelp af
samme rille (Figur 9 Eksempel pa suturmanchet, venefremlzaegning pa side
22).

Figur 9. Eksempelpa suturmanchet, venefremlaegning
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4. Brug mindst to riller til at fastgere manchetten til ledningen. Fastgaer
ledningen og suturmanchetten til den neerliggende fascia.

5. Kontrollér suturmanchetten efter fastggrelsen for at pavise stabilitet og
forankring ved at tage fat om suturmanchetten med fingrene og forsgge at
beveege ledningen i begge retninger.

Tilslutning til en impulsgenerator

Vejledning i tilslutning af ledningens terminaler til impulsgeneratoren findes i
manualen for lzeger for den relevante impulsgenerator.

1. Kontrollér, at stiletten og eventuelt konnektorstifttilbehar er fiernet, far
ledningen sluttes til impulsgeneratoren.

2. Narledningen er fastgjort ved indfagringsstedet i venen, kontrolleres
positionen og taerskelmalingerne igen, og derefter sluttes ledningen til
impulsgeneratoren vha: den fremgangsmade, der beskrives i manualen for
lzeger for den.relevante impulsgenerator.

3. Tagfatiterminalen umiddelbart distalt for terminalringkontakterne, og for
ledningsterminalen heltind i.impulsgeneratorens port, indtil
konnektorstiften er.synlig-pa den anden side af seetskrueblokken. Hvis det
er-vanskeligt at indfere konnektorstiften, skal‘det kontrolleres, at
saetskruen er-skruet helt tilbage.

BEMAERKNING: ~Om ngdvendigt kan ledningskonnektorerne smgres med
ganske lidt sterilt vand for.at lette indfgringen.

4.~ Hold fasti ledningen i det'afmaerkede omrade, og treek forsigtigt i den for
at' sikre, at dencer tilsluttet-korrekt.

FORSIGTIG: Szt ledningskonnektorenlige ind i ledningsporten. Bgj ikke
ledningen inaerheden.af greensefladen-mellem ledning.og konnektorblok.
Ukorrekt indfgring kan medfare beskadigelse af isoleringen eller konnektoren.

BEMAERKNING: -Hvis ledningskonnektoren ikke sluttes til en
impulsgenerator pé tidspunktet for implantation afledningen, skal der seettes
en heette pad konnektoren, far lommeincisionen'lukkes. Ledningsheetten er
udformet specielt til dette formél. Anbring en-sutur rundt om ledningsheetten for
at holde den pé plads.
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5. Under hensyntagen til patientens anatomi og impulsgeneratorens
starrelse og bevaegelighed skal overskydende ledning forsigtigt snos op
og placeres i neerheden af impulsgeneratoren. Det er vigtigt at anbringe
ledningen i lommen pa en made, sa ledningsspaending, snoning, skarpe
vinkler og/eller tryk minimeres.

Elektrisk funktion

1. Evaluer ledningssignalerne ved hjeelp af impulsgeneratoren.

2. Anbring impulsgeneratoren i implantationslommen som angivet i
manualen for laeger for impulsgeneratoren. Se desuden anvisningerne i
denne manual ("Tilslutning til en impulsgenerator” pa side 23).

3. Evaluer ledningssignalerne ved at kontrollere real-time-EGM'et. Vaer
opmaerksom pa fglgende:

+  Signalet fra-den implanterede ledning skal veere kontinuerligt og uden
artefakter, og det.skal ligne et overflade-EKG.

+  Etafbrudt signal kan vaere et.tegn pa ledningsbrud eller anden
beskadigelse af ledningen eller et isoleringsbrud, der kan
ngdvendiggare udskiftning af ledningen.

. Utilstraekkelige'signaler kan enten medfare, at
impulsgeneratorsystemet ikke kan detektere en arytmi, eller at
systemetleverer ungdvendig terapi.

4. © Test for diafragmastimulation.ved pacing af ledningen til et
hajspaendningsoutput under brug-af professionel medicinsk vurdering for
at veelge outputspaending. Juster ledningskonfigurationerne og
ledningspositionen efter behov. Der skal udferes test for alle
ledningsplaceringer.:

POSTIMPLANTATION

Evaluering postimplantation

Udfar opfalgningsevaluering som anbefalet i manualen for lseger for-den
relevante impulsgenerator

FORSIGTIG: For nogle patienter kan ledningsfunktionenunder
implantationen ikke benyttes til-at forudsige funktionen i.den kroniske tilstand.
Det anbefales derfor at udfere ledningsevalueringsopfelgning efter
implantationen ved den rutinemaessige opfalgning af impulsgeneratoren samt
yderligere opfalgninger efter behov.

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

BEMAERKNING: Permanent omplacering af ledningen kan vaere vanskelig
pé grund af indtraengning af kropsveesker eller fibrast vaev.
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Eksplantation

BEMAERKNING: Alle eksplanterede impulsgeneratorer og ledninger skal
returneres til Boston Scientific. Undersggelser af eksplanterede
impulsgeneratorer og ledninger kan give oplysninger, der kan fgre til fortsatte
forbedringer af systemsikkerhed og garantikrav.

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

Kontakt Boston Scientific, hvis en af fglgende situationer opstar:
*  Nar et produkt tages ud-af brug.

*  Huvis patienten:der (uanset'arsagen), sammen med en obduktionsrapport,
hvis der er foretaget obduktion.

«.“ | tilfeelde af andre observationer eller komplikationer.

BEMAERKNING: -Bortskaffelse af eksplanterede impulsgeneratorer og/eller
ledninger:skal foretages i henhold til.gaeldende lovgivning. Kontakt Boston
Scientific for.at fa.et returproduktsaet. Se-kontaktinformation pa manualens
bagside.

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

» Interrogerimpulsgeneratoren, og udskriv.en omfattende rapport.
»  Deaktiver.impulsgeneratoren far eksplantation.

*  Kobl ledningerne fra impulsgeneratoren.

* Hvis ledningerne skal eksplanteres, skal det forsgges at fierne dem
intakte, og de skal returneres uanset deres tilstand. Fjern-ikke ledninger
med arterieklemmer eller noget andet klemmeinstrument, der kan
beskadige dem. Anvend kun instrumenter; hvis:ledningenikke kan fiernes
manuelt.

*  Vask impulsgeneratoren og ledningerne -med:et desinfektionsmiddel, sa
kropsveesker og urenheder fiernes, uden.-at nedssenke dem i midlet. Sorg
for, at der ikke treenger vaesker ind i impulsgeneratorens’ledningsporte.

*  Brug et returproduktseet fra Boston Scientific til korrekt indpakning af
impulsgeneratoren og/eller ledningen, og send.den/dem til Boston
Scientific.

25



SPECIFIKATIONER

Specifikationer (nominelle)

Tabel 3. Modelnummer og ledningslaengde, praeformet, atriel-J

Model

Lzaengde (cm)

7735

45

7736

52

Tabel 4. Modelnummer og ledningslangde, ventrikulaer, lige

Model Laengde (cm)
7731 52
7732 59
Tabel 5. Specifikationer (nominelle)
Egenskab Nominel
Terminaltype 1S-1BI1

Kompatibilitet

Impulsgeneratorer med en IS-1-port, der
passer til'en 1S-1-konnektor:

Fiksering Med tines
Nominelle elektrodemal:

Spidsens overfladeareal 5 mm?
Afstand mellem elektroder 10,7 mm
Anodeelektrode 20 mm?
Nominel diameter:

Indfering 2,0 mm«(6 F)
Anodeelektrode 2,0 mm
Ledningslegeme 1,9 mm

Materiale:

Udvendig isolering

Polyurethan (55D)

Indvendig isolering

Silikonegummi

Tine-materiale

Silikonegummi
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Tabel 5. Specifikationer (nominelle) (fortsat)

Egenskab

Nominel

Terminalringkontakt

316L rustfrit stal

1S-1-konnektorstiftkontakt

316L rustfrit stal

Spidselektrode

Coatet med IROX (iridiumoxid) Pt-Ir

Anodeelektrode

Coatet med IROX (iridiumoxid) Pt-Ir

Ledertype Enkeltviklede spiralformede coils af
MP35N™ a

Steroid 0,61 mg dexamethasonacetat

Suturmanchet Rentgentaet hvid silikonegummi

Maksimal ledningsledermodstand:

Fra terminalring tiFanodeelektrode (eller 45cm: 130 Q
ringelektrode) 52 cm: 152.Q
59 cm: 174 Q
Fra konnektorstift til spidselektrode 45.em: 180 Q
52 cm: 209 Q
59 cm: 238 Q

a.. MP35N er et varemeerke tilharende SPS Technologies, Inc.

Ledningsintroducer
Tabel 6. Ledningsintroducer

Anbefalet ledningsintroducer

Introducer uden guidewire

6 F.(2,0.mm)

Introducer med guidewire

9 F (3,0 mm)

Symboler pa emballagen

Folgende symboler anvendes muligvis pa.emballage og meerkater (Tabel 7

Symboler pa emballage pa side 27):
Tabel 7. Symboler pa emballage

Symbol Beskrivelse
Referencenummer
@ Serienummer

g Holdbarhedsdato
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Tabel 7. Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

LOT

Partinummer

Produktionsdato

STERILE

Steriliseret med aetylenoxid

Ma ikke resteriliseres

Ma.ikke genbruges

HEHE

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

entific.
o

2

S

%08to,
ECTTITNA

S
%,

Se brugsanvisning pa denne hjemmeside: www.
bostonscientific-elabeling.com

N
m

27197

CE-maerke for overensstemmelse med
identifikation af det bemyndigede organ, der
autoriserer brug af meerket

Vejledning i &bning

Autoriseret repraesentant i den-Europaeiske Union

Producent

Australsk sponsoradresse

JELE-

MR m/forbehold
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