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Fiksering med tines (Straight-modeller) og-med tines + spiral:(Spiral-
modeller)

1. Elektroder

2. Rentgenteet markgrband (kun Spiral-modeller)

3. Suturmanchet

4. Firpolet 1IS4—LLLL-konnektor

Falgende er varemaerker, som tilhgrer Boston Scientific eller et af vicksomhedens
associerede selskaber: ACUITY, IMAGEREADY, IROX.
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OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Beskrivelse af enheden

Quadripoleere Boston Scientific ACUITY X4-koronarveneledninger er beregnet
til permanent pacing og sensing i venstre ventrikel. Disse steroideluerende
ledninger har et over-the-wire design og en firpolet IS4'-konnektor. Der findes
en raekke forskellige pace-/sensekonfigurationer med de fire distale IROX-
coatede elektroder, der kan fungere som katoder (alle fire elektroder) eller
anoder (alle undtagen E1, den mest distale elektrode), nar de bruges med en
kompatibel impulsgenerator.

Denne ledningsserie har falgende karakteristika:

.

Pace-/senseledning til- koronarvener — beregnet til kronisk pacing og
sensing af venstre ventrikel. Denne transvengse ledning tilbyder
forskellige pace-/sensekonfigurationer afhaengigt af den kompatible
enheds.programmeringsindstillinger. Se vejledningen i manualen til
impulsgeneratoren. Ledningen anbringes ved indfgring gennem sinus
coronarius ogind i-en forgrening af hjertekarsystemet.

Tre spidskonfigurationsdesign (lige spids, kort spids, spiralformet med lang
spids) — beregnet til angivelse af valgmuligheder for en lang reekke
patientanatomier. En lille diameter, atraumatisk spids med distale
silikonedele og lille diameter pa.alle ledningsmodeller er designet til
trackingi et snoet.karsystem.

Firpolet IS4-konnektor — branchestandardkonnektoren, der-anvendes
sammen med en kompatibel hjerteenhed med-en 1S4-LLLL-port, hvor L
angiver en tilslutning til enlav spaendings pace-/senseelektrode.

MR m/forbehold — ledninger kan bruges som en del afilmageReady MR m/
forbehold-defibrilleringssystemet ved tilslutning til Boston Scientific MR m/
forbehold-impulsgeneratorer ("Information.om MR m/forbehold-system" pa
side 3).

IROX-coatede elektroder— sgrger for en pace-.0g senseoverflade i
koronarvenesystemet. Elektroderne ercoatet med IROX (iridiumoxid) for
at @sge det mikroskopiske overfladeareal.

3D-elektrodespiral —ledninger-af spiralmodellen er designede til‘at klare
udfordringerne i den midterbaserede (proksimale) ventrikuleere omrader
ved gruppering af elektroder pa’3D-spiralfikseringen; der er tilbageskudt
fra ledningens distale spids. Elektroderne er'spatialt placeret pa spiralen
for at @ge chancen for, at mindst én;ud af tre elektroder er.placeret taet pa
myokardiet pa enhver placering i koronarkarsystemet.

Ledningslegeme — den distale elektrode (E 1) er tilsluttet konnektorstiften
ved hjeelp af en coil-leder, mens de tre proksimale elektroder (E2, E3, E4)
er tilsluttet de tre terminalringe ved hjeelp af tre individuelle
lavspaendingskabelleder. Coil-ledertrade og kabler er indkapslet i en
isolering af ethylentetrafluoroethylen (ETFE). Isoleringsmaterialet til

1S4 refererer til den internationale standard 1ISO 27186:2010.



adskillelse af ledere og det udvendige ledningslegeme er af polyurethan i
det proksimale omrade og silikone i det distale omrade tilstedende
elektroderne og spiralfikseringen.

Design med beskyttende 1S4-konnektorstifter — alle proksimale elektriske
tilslutninger finder sted inden for konnektorstiften, der passer sikkert ind i
enhedens konnektorblok. Der er ingen sammensplejsningspunkter pa
ledningslegemet uden for konnektorblokken. Med dette beskyttende 1S4-
design giver fraveeret af sammensplejsningspunkter pa ledningslegemet
falgende fordele:

—  beskyttelse mod bgjningstraethed og fraktur

— beskyttelse mod slitage pga. impulsgenerators abrasion mod ledning
og ledningens.abrasion mod ledning

—  beskyttelse'mod akutbgjning pa sammensplejsningspunkt pga.
ledningsindpakning

— feerretilslutningspunkter

Distal spids — den distale spids-er beskyttet af silikonegummi for at give
mulighed for at fremfgre ledningen gennem koronarvenesystemet.

Steroideluerende —narledningen udsaettes for kropsvaesker, afgives der
steroid fratleegemiddelskrave nzaer den distale ende af ledningen med
henblik pa at reducere veevsbeteendelsesreaktionen. Steroidet
undertrykker den inflammatoriske reaktion, der menes at forarsage de
teerskelforagelser, der typisk er forbundet med-implanterede
pacingelektroder. Den nominelle steroiddosis og —struktur er anfert i
specifikationerne(Tabel 9 Specifikationer (nominelle) pa side 38).

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

Fiksering med tines - tines af silikonegummi.anbragt‘proksimalt for den
distale pacingelektrode giver mulighed for passiv fiksering i karsystemet
for alle ledningsmodeller-

Spiralfiksering — en distal; 3D-spiralform giver mulighed foren ekstra-eller
alternative passiv fiksering for modeller'medspiralspids.

Synlighed under fluoroskopi —elektrodens platiniridiumdesign.-@ger
synligheden af den ledningsspidsen-under: fluoroskopi.

Fluoroskopimarker — en rgntgenteet marker. pa de spiralformede modeller
kan ses under fluoroskopi for at angive den tilneermede proksimale ende
af spiralfikseringen.

Glat coating — ledningen har en varemaerkebeskyttet coating pa det distale
silikoneomréade, der gor overfladen glattere. Dette reducerer bade den
statiske og dynamiske friktionskoefficient samt geft; at ledningen bade
foles og fungerer som polyurethan og samtidig har silikonens bgjelighed.

Over-the-wire-indfgringsmetode — designet bestar af en leder-coil med et
abent lumen, der fgres over en guidewire.



Relaterede oplysninger

Vejledningen i ledningsmanualen skal anvendes sammen med andet
materiale, herunder den geeldende manual for lzeger til impulsgeneratoren og
brugsanvisningerne til implantationstilbehgar 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-
defibrilleringssystemet2 (MRI Technical Guide) for oplysninger om 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 ledningerkan-bruges som-en del af MR m/forbehold for ImageReady-
defibrilleringssystemet ved tilslutning til Boston Scientific-impulsgeneratorer for
MR m/forbehold. Patienter med et MR m/forbehold-defibrilleringssystem kan fa
foretaget MR-scanninger, hvis dewdfgres efter alle de brugsbetingelser, der er
anfert i Teknisk guide tikMR-scanning. Komponenter, der kraeves for MR m/
forbehold-status; inkluderer specifikke modeller af Boston Scientific-
impulsgeneratorer, ledninger.og tilbehgr; Programmer/Recorder/Monitor
(PRM); og:PRM Software Applikation. Se Teknisk guide til MR-scanning for
modelnumre pa MR m/forbehold-impulsgeneratorer og -komponenter samt en
komplet beskrivelse af ImageReady MR m/forbehold-defibrilleringssystemet.

Brugsbetingelser for implantatrelateret MR-scanning

Den folgende 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.ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet

* Ingen andre aktive eller efterladte implanterede enheder, komponenter
eller tilbehgrsdele, som f.eks. ledningsadaptorer; forlaengere; ledninger
eller impulsgeneratorer, er til stede

»  Placeringen af impulsgeneratorimplantat 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-
defibrilleringssystemet

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



* 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 venstre ventrikel via
koronarvenesystemet, nar den anvendes sammen med en kompatibel
impulsgenerator

Kontraindikationer

Anvendelse af denne Boston Scientific-ledning er kontraindiceret til falgende
patienter:

«  Patienter, der eroverfalsomme over for en maks. enkeltdosis pa 0,51 mg
dexametasonacetat

ADVARSLER

Generelt

¢+ Produktkendskab. Laes denne manual omhyggeligt igennem far
implantation for-at undga at beskadige impulsgeneratoren og/eller
ledningen, Beskadigelser kan medfgre; at patienten kommer til skade eller
dar.

+ .\“Kuntil brug til 'en enkelt-patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug,‘genbehandling eller gensterilisering kan
beskadige enhedens struktur og/eller fare til enhedssvigt, hvilket igen kan
fare til patientskade, sygdom ellerdgd. . 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'medfare patientskade,
-sygdom eller-dgd.

+  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 genoplivningsudstyr. Sgrg 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.

*  Brug af hgjre ventrikulzer ledning. Nar der.anvendes-en hgjre
ventrikuleer (RV) pace-/senseledning sammenmed denne pace-/
senseledning til venstre koronarvene, anbefales det, at'der anvendes en
polyurethanisoleret RV-ledning. Hvis denne advarsel ikke overholdes, kan
det medfgre beskadigelse af isoleringen pa RV-ledningen, hvilket kan
resultere i et periodisk eller kontinuerligt tab af pacing og/eller sensing.



Ledningsbrud. Brud pa ledningen, Igsrivelse, slid eller en forbindelse, der
ikke er komplet, kan forarsage et periodisk eller kontinuerligt tab af pacing
eller sensing eller begge dele.

Handtering

.

Overdreven bgjning. Selvom ledningen er bgjelig, kan den ikke tale
voldsom bgjning, bukning eller speending. Dette kan forarsage strukturel
svaghed, afbrydelse af lederen og/eller ledningslgsrivelse.

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

Handtering af ledningen uden konnektorvarktgj. Vaer forsigtig ved
handtering af ledningsterminalen, nar konnektorveerktgjet ikke sidder pa
ledningen, Der ma ikke forekomme direkte kontakt mellem
ledningsterminalen-og et kirurgisk instrument eller elektriske tilslutninger
som f.eks..PSA-krokadillenaeb, EKG-tilslutninger, sakse, arterieklemmer
og klemmer. Hvis direkte kontakt forekommer, kan det beskadige
ledningsterminalen, muligvis' kompromittere forseglingens integritet og
fgre til tab afterapieller uhensigtsmaessig terapi.

Handtering af terminalen-under tunnelering. Undga kontakt med
enhver anden del af ledningsterminalen‘end konnektorstiften. Dette
gelder ogsa, nar ledningshaetten erisoleret.

Passende ledningstilslutninger. Ved implantation af et system, der
bruger bade ‘en DF4-LLHH-/LLLHO-3 0g IS4-LLLL*-ledning, skal det sikres,
at ledninger indszettes og sikres-i'de Korrekte porte. Indszettelse af en
ledning’i endforkert port vil resultere i uventet adfeerdsmgnster for enheden
(hvilket potentielt efterlader patienten .uden effektiv terapi).

Implantationsrelateret

ok w

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

Brug kun konnektorvarktgjet til.elektriske tilslutninger. Brug kun

konnektorveaerktgjet til elektriske tilslutninger til PSA'er (Pacing System
Analyzers) eller tilsvarende monitorer. Fastgarikke krokodillenaebene
direkte til ledningens terminal, da det'’kan medfare skade.

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

DF4 henviser der til den internationale standard 1ISO 27186:2010.
1S4 henviser der til den internationale standard 1ISO 27186:2010.
Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.



Korrekte tilslutninger. Nar ledningen sluttes til impulsgeneratoren, er det
meget vigtigt, at tilslutningerne udferes korrekt. En forkert tilslutning kan
fore til tab af terapi eller uhensigtsmaessig terapi.

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 udseettes for diatermi;-da det kan fere til flimren, forbraending af
myokardiet og-irreversibel beskadigelse af impulsgeneratoren pga.
induceret strom.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overvejelser

Dexamethasonacetat. Det erikke fastslaet, om de advarsler,
forholdsregler eller komplikationer, 'der normalt forbindes med brug af
dexamethasonacetat som injektionsvaeske, ogsa geelder anvendelse af en
enhed, der frigerlokaliserede doser med lave koncentrationer. Se
Physicians' DeskReference™ © vedrgrende en liste over mulige ugnskede
effekter.

Sterilisation og.opbevaring

Hvis emballagen er beskadiget. Blisterbakkerne og deres indhold er
steriliseret med eetylenoxid fgr den-endelige emballering. Nar
impulsgeneratoren og/eller ledningenmodtages; er den steril; hvis
emballagen er intakt. Hvis emballagen ervad,punkteret,-abnet ellerpa
anden vis beskadiget, skal impulsgeneratoren og/ellerledningen
returneres til Boston Scientific.

Opbevaringstemperatur. Opbevarved 25 °C(77.°F). Udsvinger tilladt
mellem 15 °C og 30 °C (59 °F og 86.°F). Stigninger under transport er
tilladt op til 50 °C (122 °F).

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

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



Handtering

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

Permanent omplacering. Der kan muligvis ikke opnas optimal
teerskelpraestation, hvis ledningen omplaceres permanent, idet steroidet
kan veere 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 ledningselektroder. Mineralsk olie ma aldrig
komme i kontakt med ledningselektroderne. Mineralsk olie pa elektroderne
kan forhindre overledning.

Kontrollér suturmanchettens position. Sarg for, at suturmanchetten
forbliver proksimalt for veneindfegringsstedet og i neerheden af
terminalbootstabningen under hele proceduren, indtil ledningen skal
fastgeres.

Implantation

Vurder, om patienten er velegnet til-indgrebet. Der kan vaere yderligere
faktorervedrgrende patientens generelle helbred og helbredsmaessige
tilstand, som kan medfare; at implantation af dette system ikke er velegnet
for patienten; selv.om arsagen-ikke er relateret til enhedens funktion eller
formal. Hjerteforeningen oglignende interesseorganisationer har muligvis
udgivetretningslinjer, der kan'vaere nyttige i forbindelse med udferelsen af
denne evaluering.

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

Udstyr tilsluttet elnettet. Udvis stor forsigtighed, hvis der testes ledninger
ved hjeelp af udstyr,/dertilsluttes netspaendingen, da leekstrompa mere
end 10 pA kan inducere ventrikelflimren. Sgrg for; at alt udstyr, der
tilsluttes netspaendingen, befinder sig inden for 'specifikationerne.

Bgj ikke ledningen i naerheden af graensefladen mellem ledning.og
konnektorblok. Seet ledningskonnektoren lige indi ledningsporten. Bgj
ikke ledningen i naerheden af greensefladen mellem ledning og
konnektorblok. Ukorrekt indfgring kan'medfere beskadigelse af isoleringen
eller konnektoren.

Venelofter. Venelgfteren er ikke hverkenberegnet til venepunktur eller
veevsdissektion under en fremlaegningsprocedure.-Sarg for, at
venelgfteren ikke punkterer ledningsisoleringen. Dette kan forhindre, at
ledningen virker optimailt.

Risici i forbindelse med venogram. De risici, der er forbundet med
koronarvenografi, svarer til de risici, der er forbundet med enhver anden



kateterisationsprocedure i sinus coronarius. Visse patienter kan have
nedsat nyrefunktion eller veere fysisk overfalsomme over for forskellige
typer kontraststof. Hvis dette vides pa forhand, skal der veelges et velegnet
stof. Kontraststoffets type, maengde og injektionshastighed skal
bestemmes ud fra laegens sken med hensyn til, om venogrammet er
fyldestgerende.

Blokeret ledning. Gennemspuling af en blokeret ledning kan skade
ledningens integritet. Hvis der er mistanke om blokering, fijernes ledningen
fra kroppen og gennemvaades med hepariniseret saltvand. Fgr en
guidewire ind i enten terminalen eller i ledningens distale spids, og far
wiren frem for at fierne blokeringen. Hvis det ikke lykkes, bruges en ny
ledning.

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

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 indfares i v: subclavia neer den laterale
kant, hvor denne passerer over det farsteribben for at undga, at ledningen
fanges mellem m. subclavius-eller ligamentstrukturer i tilknytning til den
smalle costoklavikulaere region. Deter fastslaet, at ledningsbrud kan
forarsages'pga.indelukning’i blgde vaevsstrukturer sdsom m. subclavius,
lig: costocoracoideus eller lig. costoclaviculare.”

Kompatible indferingsvaerktgjer. Brug kun kempatible
indfaringsveerktgjer til.indfgring af ledningen; da brugen af ikke-kompatible
indfgringsveerktgjer kan-medfare ledningsbeskadigelse eller patientskade.

Indfering af guidewire. Veer forsigtig ved-indfgring af en guidewires
proksimale'ende.ind i ledningernes distale spids. Hvis den indfgres for
hurtigt og/eller for hardt, kan den stive ende af guidewiren beskadige
ledningslumen og-pavirke ledningens funktionalitet:

Lav ikke knak pa guidewiren. Der ma ikke laves kneek‘pa guidewiren i
ledningen. Hvis der laves knaek pa guidewiren, kan den blive fastlast i
ledningen eller beskadige leder-coil'en.

Prolaps af guidewire. Anvend fluoroskopi til at bekreefte; at guidewiren
ikke falder frem og fanges pa ledningens distale spids: Hvis dette sker,
traekkes wiren langsomt ud over den distale spids, eller ledningen trackkes
lidt tilbage, for at Igsne guidewiren, og-derefter treekkes guidewiren tilbage,
sa den igen kan beveeges.

Tilbagetraekning af guidewiren. Hvis guidewiren ikke kan traekkes
tilbage, treekkes ledning/guidewireenheden tilbage gennem
guidekateteret. Fjern guidewiren gennem ledningens distale spids, og far

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.



igen ledningen ind med en ny guidewire. Fglg de placeringsprocedurer,
der beskrevet i denne manual.

Fjern guidewire. Guidewiren skal fiernes, f@r ledningen sluttes til
impulsgeneratoren. Fuldfer ikke implantation med guidewiren inde i
ledningen, da det kan fare til ledningsperforation eller myokardie- eller
koronarveneperforation. Hvis guidewiren ikke kan traekkes ud fra
ledningen, skal ledningen og guidewiren treekkes ud sammen.

Traekaflastning. Nar ledningen implanteres via en subclaviapunktur, skal
der veere tilstraekkeligt spillerum mellem suturmanchetten og
veneindfgringsstedet. Dette vil hjeelpe med til at minimere bgjning ved
suturmanchetten og-interaktion med omradet ved kraveben og farste
ribben.

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

Suturer'ikke direkte over ledningen. Der bgr ikke anlaegges sutur
direkte overledningen; da.dette kan forarsage strukturel beskadigelse.
Anvend suturmanchetten til at fastgare ledningen proksimalt for
indgangsstedet i venen for at hindre ledningsbeveegelse.

Vaegforsigtig ved fiernelse af suturmanchetten. Undgéa at fierne eller
bortskaere suturmanchetten fra ledningen. Hvis der er 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.

Tunneler ledningen. Tunneler ledningen fra brystregionen til
impulsgeneratorens implantationssted. Tunneler aldrigledningen fra
impulsgeneratorens implantationssted til brystregionen, da dette kan
beskadige elektroderne og/ellerledningen; idetledningen straekkes
permanent.

Overdreven spandingpa ledningen, Nar ledningen tunneleres, ma der
ikke udaves overdreven spaending pa ledningen. Dette kanforarsage
strukturel svaghed og/eller lederdiskontinuitet.

Evaluer ledningen igen efter tunnelering. Efter tunnelering skal
ledningen reevalueres for:at bekraefte, at der ikke er forekommet
vaesentlige signaleendringer eller ledningsbeskadigelse under
tunneleringsproceduren. Fastggrkonnektorvaerktgjet igen;.0g gentag
trinnene for evalueringen af ledningens funktion.

Hospitals- og behandlingsmiljoer

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 fglgende 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.

*  Hvis elkirurgi udferes pa veev i neerheden af enheden eller
ledningerne, skal pree- 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
ventrikuleere arytmier og/eller ventrikelflimren og kan forarsage asynkron
pacing, inhibering af pacing og/eller en reduktion af impulsgeneratoren
paceoutput, hvilket muligvis kan fare til tab af capture. RF-ablation kan
desuden forarsage ventrikuleer pacing op til Maximum Tracking Rate
(MTR) (Maksimal sporingsfrekvens (MTR)).og/eller eendringer i
pacingtaerskler. Udvis desuden forsigtighed under udfgrelse af enhver
andentype hjerteablation hos patienter med implanterede enheder.

Hvis RFE-ablation er medicinsk’ ngdvendigt, skal felgende overholdes for at
minimere risikoen forledningen: Se desudenimpulsgeneratorens
meerkning angaende anbefalinger for programmering af enheden samt
yderligere oplysninger om minimering af risici for patienten og systemet.

*  Undgadirekte 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- og pacingtaerskler
samt impedanser monitoreres, for at vurdere systemets integritet og
stabilitet.

* Indfering af guidewirer for centralvenekatetre. Udvis forsigtighed under
indfgring af guidewirer til anleeggelse af andre typer
centralvenekatetersystemer, som f.eks. PIC-line katetre eller Hickman-
katetre, pa steder, hvor der er risiko for at stgde pa
impulsgeneratorledninger. Indfgring af sddanne guidewirer i vener, der
indeholder ledninger, kan medfare, at ledningerne bliver beskadiget eller
lgsrevet.

Opfolgningstest

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

Mulige ugnskede handelser

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

Acceleration af arytmier

Ugnskede bivirkninger i forbindelse med proceduren (f.eks. bradykardi,
generelle, respiratoriske;’hypotension)

Luftemboli

Allergisk reaktion

Arteriel'skade med efterfglgende stenose
Bladning

Bradykardi

Brud i/svigt af implantationsinstrumenterne
Hjerteperforering

Hjertetamponade

Kronisk-beskadigelse af nerver
Komponentsvigt

Brud péa leder-coil

Koronarvenespasme

Dad

Elektrolytubalance/dehydrering
Forhgjede teerskler

Erosion

Overdreven vaekst af fibrgst veev
Ekstrakardial stimulation (muskel-/nervestimulation)
Vaeskeophobning

Afstadning af fremmedlegeme

Dannelse af haematomer eller seromer
Hjerteblok

Blagdning

Haemothorax

Manglende evne til at pace
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*  Uhensigtsmaessig terapi (f.eks. shock og antitakykardipacing [ATP] (hvor
det er aktuelt), pacing)

*  Smerter pa incisionsstedet

*  Ukomplet forbindelse mellem ledning og impulsgenerator

* Infektion, herunder endocarditis

* Ledningslgsrivelse

*  Ledningsbrud

»  Brud eller slid pa ledningens isolering

+  Deformation af ledningsspids og/eller brud

*  Malignitet eller forbreending af huden pa grund af fluoroskopisk bestraling
*  Myokardietrauma (f.eks. irritation, beskadigelse, vaevsskade)
*  Myopotential sensing

+  Oversensing/undersensing

+  Pacemakermedieret takykardi (PMT)

« . Perikardial gnidning; ‘ekssudation

» Pneumothorax

¢+~ Migration afiimpulsgeneratoren og/ellerledning

« O Shuntstrem eller isolering af myokardiet under-defibrillering med interne
eller eksterne plader

*  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 haendelseri forbindelse med MRI-scanning i
Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet.

Derudover mulige ugnskede heendelser forbundet med implantation af et
ledningssystem til koronarvenerne, der inkluderer:

»  Allergisk reaktion pa kontraststof
*  Leengerevarende udsaettelse for fluoroskopisk bestraling
*  Nyresvigt pga. kontraststof anvendt til visualisering af-koronarvenerne

Garantioplysninger

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

Det er laegens 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.

Klargering til indgreb
Overvej fglgende inden.implantationen:

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

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

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

+»" Detsterile omrade skal veere stort nok tilanvendelse af guidewirer.

Medfolgende dele

Folgende dele'leveres sammen med ledningen:
Venelofter
ACUITY X4 skylleveerkigj/wireguide
ACUITY X4 konnektorveerkigj

Dokumentation

Yderligere vaerktajer

Herunder fglger en liste over-dele, der anvendes underimplantation af
ledningen, men som ikke leveres sammen med den:

*  Guidekateter, som er beregnet til indfering-ikoronarvenesystemet

»  Valgfrie veerktgjer til fremfgring af guidekateteret til hgjre atrium og
kanylering af sinus coronarius:

— Guidewire, som er beregnet til anvendelse i koronarvenesystemet

— Indvendigt guidekateter, som er beregnet til indfgring i
koronarvenesystemet

— Mapping-kateter med bgjelig spids, som erberegnet til anvendelse i
ostium sinus coronarius

»  Standard okklusionsballon, som er beregnet til opnaelse af venogrammer
ved okklusion af sinus coronarius

*  Guidewire, der er kompatibel med ledningens diameter og beregnet til
anvendelse i koronarvenesystemet
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Tilbehor

Foruden det tilbehar, der leveres sammen med ledningen, er der separat
pakket tilbehar tilgeengeligt.

Venelgfter

Venelgfteren er et plastinstrument beregnet til engangsbrug, der anvendes til at
lette indfering i en vene under fremlaegningen.

Rontgentaet suturmanchet

Den rgntgentaette suturmanchet er en justerbar, rgrformet forsteerkning, der er
synlig under fluoroskopi. Den-anbringes over den udvendige ledningsisolering
og er beregnet til at sikre og beskytte ledningen ved veneindferingsstedet, 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 og.treekkes over ledningen, indtil den
befinder sig.pa den gnskede placering. Ruden er beregnet til at lette
komprimeringen-af suturmanchetten pa ledningen under suturering.

BEMAERKNING:  En'rontgentaet suturmanchet er formonteret pa ledningen
og-er desuden-tiigeengelig i en opslidset form som tilbehar (model 4603). Den
opslidsede tilbeharssuturmanchet er beregnet til anvendelse som en erstatning
forden-formonterede suturmanchet, hvis-denne beskadiges eller mistes.

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

ACUITY X4 Skylle veerktoj/Wire guide

Skylleveerkigjet med integreret wireguide’er kompatibelt med sprajter med
bade luerlock-og luerslip-spidser til.skylning af ledningen..Den integrerede
wireguide er.beregnet til at lette indferingen af en guidewire i ledningsendens
abne lumen.

Figur 1. ACUITY X4 Skylle varktoj/Wire guide

Ledningshaette

Ledningshaetten skal anvendes til at isolere eller lukke den ledningsterminal,
der ikke er fgrt ind i impulsgeneratoren. Fastgerledningshaettenttil
ledningsterminalen ved at placere en sutur iledningshaettensrille. Brug en
passende haette til ledningen.

ACUITY X4 konnektorvarktgj

Konnektorveerktgjet udfarer falgende funktioner, nar det er fastgjort til
ledningen:

+  Beskytter ledningsterminalen under implantationen ved bestemmelse af
ledningens elektriske funktion
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»  Searger for en sikker tilslutning mellem PSA-patientkablerne og
ledningsterminalen

Figur 2. ACUITY X4 konnektorvaerktgj

IMPLANTATION

Oversigt over ledningsimplantation
Implantation-af koronarveneledningen omfatter falgende trin:

1. Indfer et guidekateter i ostium sinus coronarius'med henblik pa at skaffe
vej tikplacering af ledningen:

2. _Udfgret venogram for at visualisere koronarvenesystemet.

X

anatomi.

Klarger ledningen og.guidewiren.
Placerledningen.dybt i:anatomien:
Vurdering ledningens funktionalitet:
Fjern guidekateteret'og guidewiren.
Fastger ledningen.

© ® N o O K

Tilslut impulsgeneratoren.

Ledningen fgres ind'i koronarvenesystemet gennemrostium sinus coronarius
og frem til forgreningerneSe fglgende grafiske visning’af
koronarvenesystemet-anteriort-posteriort (AP) og-pa tvaers lateralt-anteriort
(LAO). Koronarforgreningerne omfatter vena cardiaca media, vena ventriculi
sinistri posterior, V marginalis sinistra (eller lateral) og anterior-vene:Alle
hjertevener er mulige implantationssteder for denne ledning. Variationen i
patientens anatomi kan forhindre placeringen-i et eller flere af.de foreslaede
steder.

Identificer malvenen, og veaelg den ledningstype, der passer til patientens
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Visning af koronarvenesystemet anteriort-posteriort (AP)

Beskrivelse:
D 1. Ledning
2. Ostiet i sinus
coronarius
3. Sinus coronarius
4. Vena cardiaca media
5. Vena ventriculi sinistri
posterior
® 6. Anterior vene
/. 7. Vena marginalis
sinistra
8. Vena cordis magna

P
_®
+®

s

Visning af koronarvenesystemet pa tveers lateralt-anteriort (LAO)

Beskrivelse:

1. Ledning

2. Ostiet i sinus
coronarius

3. Sinus coronarius

4. \ena cardiaca media

5. Vena ventriculi sinistri
posterior
A 6. Vena marginalis
sinistra

7. Vena cordis magna
<_® 8. Anterior vene

> e
A

BEMAERKNING: Det anbefales, at der udfgres et venogram for at bestemme
patientens koronarveneanatomi. Dette er vigtigt for atidentificere de potentielle
implantationssteder og for at veelge den relevante ledningsmodel til det
pétaenkte implantationssted. Enhver tidligere tilstand hos patienten, f.eks.
koronarstent eller koronararteriebypass med transplantat (CABG), skal tages i
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betragtning, og korrekt medicinsk bedemmelse skal anvendes, nér det bedste
sted til implantation af ledningen bestemmes.

Ledningsimplantation

1.

Indfering af guidekateteret og kanylering af sinus

coronarius. Ledningen indfgres via et koronart guidekateter. Indfgres ikke
direkte til karsystemet. Et guidekateter med en indvendig
minimumsdiameter pa 0,081 tommer (2,06 mm) indfgres farst pa et
veneindfgringssted. Guidekateteret fungerer som et ledningsrer il
fremfaring af implanterbare koronarveneledninger, og det kan vaere med fil
at beskytte koronarveneledningen, nar andre ledninger anbringes. Det
anbefales at bruge en introducer som hjeelp til at opna veneadgang ved
indfgringen af et guidekateter. Se den vejledning, der fulgte med
introduceren? Efter indfgring fremferes guidekateteret til sinus coronarius
med henblik pa at skaffe.vej il ledningen i koronarvenesystemet.

En af fglgende veneindfgringssteder kan bruges til indfgring af
guidekateteret:

* V. cephalica
+ V. subclavia
s v:jugularis int

Brug professionel medicinsk vurdering til at bestemme, hvilken af falgende
metoder der skal bruges tilindfgring af guidekateteret pa
veneindfgringsstedet:

+ . venefremlzegningsteknik
* ~perkutan implantationsteknik

FORSIGTIG: - Venelofteren erikke hverken beregnetdtil venepunktur eller
veevsdissektion under en’fremlaegningsprocedure. Sarg for, at
venelgfteren ikke punkterer ledningsisoleringen.Dette kan forhindre, at
ledningen virker optimalt.

P

Figur 3. Anvendelse af venelgsfteren

FORSIGTIG: Narledningen 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 naer 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
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er fastslaet, at ledningsbrud kan forarsages pga. indelukning i blade
vaevsstrukturer sdsom m. subclavius, lig. costocoracoideus eller lig.
costoclaviculare.8

Metoder til indfaring af guidekateteret i sinus coronarius omfatter, men er
ikke begraenset til, falgende:

* Direkte adgang til ostium sinus coronarius udelukkende med
guidekateterkurven.

*  Fremfar en guidewire (=0,035 tommer/0,89 mm) via guidekateteret,
og udvid den til ostium sinus coronarius, og falg derefter op med
guidekateteret.

* Indfer et katetermed fast form eller et mapping-kateter via
guidekateteret; og udvid det til ostium sinus coronarius. Fglg op med
guidekateteret.

BEMAERKNING: ~ For at minimere risikoen for dissektion kan der bruges
en guidewire, nar guidekateteret fgres ind gennem venesystemet, hgjre
atrium og.sinus coronarius.

For at fa bekraeftet korrekt placering af guidekateterspidsen i sinus
coronarius injiceres-en lille maengde kontraststof i sinus coronarius under
fluoroskopi. Kontraststoffet vil stramme ud af sinus coronarius.

Udferelse af et venogram. Udfer et venogram for at fa vist
koronarvenesystemet, narguidekateteret er placeret korrekt i sinus
coronarius. Venogrammet bar vise'de distale afslutninger af potentielle
malvener-for:vurdering af ledningsvalget. Brug professionel medicinsk
vurdering il at bestemme, om et-okklusionsballonkateter skal anvendes til
at identificere de distale hjertevener.-Se den vejledning, der fulgte med
ballonkateteret; Gem venogrammet {il fremtidig henvisning til
veneanatomien.

BEMAERKNING: . ‘For at minimere.risikoen for dissektion kan der bruges
en guidewire ved indfgring af ballonkateteret'i koronarvenesystemet.

FORSIGTIG: Derrisici, der er forbundet med-koronarvenografi, svarer til
de risici, der er forbundet'med enhver anden kateterisationsprocedure i
sinus coronarius. Visse patienterkan have nedsatmnyrefunktion ellerveere
fysisk overfglsomme over for forskellige typer kontraststof. Hvis dette
vides pa forhand, skal der veelges et velegnet stof."Kontraststoffets type,
meengde og injektionshastighed skal bestemmes ud fra leegens skan ‘med
hensyn til, om venogrammet er fyldestgeorende.

Identificer en malvene, og veelg-den passende ledningstype. Brug
venogrammet til at identificere en egnet. malvene til ledningsimplantation.
Den enkelte lzege skal anvende sin professionelle medicinske uddannelse,
erfaring og demmekraft ved bestemmelsen. De vigtige overvejelser ifm.
valget af en malveneforgrening inkluderer fglgende:

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.



»  Patienthistorik (f.eks. placeringen af en tidligere infarkt eller tegn pa
forsinket mekanisk aktivering)

«  Korrekt placering af ventriklen (posterior, lateral, anterior)
* Veneadgang, med overvejelse af stgrrelse, laengde og snoning
+  Sandsynlighed ifm. ledningsstabilitet

Nar en malveneforgrening til implantation er identificeret, skal der vaelges
en passende ledning baseret pa den estimerede starrelse og leengden af
malvenen samt pa patientens anatomi og sundhedstilstand.

Valg af ledningsleengde

Identificer en ledning med en passende leengde ved hjzelp af
oplysningerne.ifalgende tabel (Tabel 1 Ledningsspids' konfiguration,
leengde og modelnummer pa side 19).

Tabel 1. Ledningsspids" konfiguration, l&engde og modelnummer

Spidskonfiguration Lleengde (cm) Modelnummer
Straight 86 4671
95 4672
Spiral S 86 4674
95 4675
Spiral'L 86 4677
95 4678

BEMAERKNING::. Velg den'korrekte ledningsleengde til den pagaeldende
patient. Det er vigtigt at vaelge en tilstraekkeligt lang ledning for at undgéa
skarpe hjgrner eller knaek, og for at den-overskydende ledning i lommen
kan have-en blgd kurvning.

BEMAERKNING: Brug af et sekundeert, indvendigt kateter i stedet for en
guidewire med henblik-pa undervalg af.en veneforgrening kan kraeve valg
af en leengere ledning:.

Valg af ledningsmodel

Der fas ledningsmodeller med et lige eller spiralformet design for.at give
mulighed for korrekt valg il forskellige venelaengder, dvs. lange ellerkorte
vener. Generelt:

*  Anbefales Spiral L-modellen, nar enimplanterbar lateral eller
posterior vene gar til eller nar den apikale tredjedel af hjerteregionen.

*  Anbefales Spiral S-modellen, nar.en implanterbar.vene kun nar til
midten af hjerteregionen.

*  Anbefales Straight-modellen, nar en.implanterbar vene er kort, smal
eller snoet.

Modeller med et spiralformet spidsdesign Hele spiralformen, inklusive alle
fire elektroder, skal placeres inden for veneforgreningen for at sikre korrekt
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spiralfiksering. En rentgentaet markar pa de spiralformede modeller
angiver den tilnsermede proksimale ende af spiralfiksering og skal
placeres inden for veneforgreningen for korrekt ledningsplacering.

Tabel 2. Pakravet minimumsvenelaengde for Spiral-modeller

Spiral-modeller Laengde fra spids til rentgentaet
marker med udrettet ledning (cm)

Spiral S 4674, 4675 6,0

Spiral L 4677, 4678 7,5

(| ﬁC i
fi i
<35,5mm
<20,5mm
e | I
YT <7.5mm A" <~75mm A
e
<—7.5mm H 7,5 mm
|
\l kl
4674 4677
4675 4678

[1] Rentgentset marker pa modellerne Spiral S(4674,4675) og Spiral L (4677, 4678).

Figur 4. Implantationslaengde (spids til rentgentaet marker) og afstand mellem
elektroder pa Spiral-modeller

Modeller med et lige spidsdesign Et desigh med en lige spids kan vaere
den mest passende model til meget korte vener, da ledningen vil fungere
og sidde fast, hvis den distale spids medtines kan szettesfast i
veneforgrening. For at placere alle fire elektroder pa en model med et lige
spidsdesign inden for malveneforgreningen:er en veneleengde pa > 4,0 cm
optimal.
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<12 mm

4,0cm— <12 mm

<12 mm

N

4671
4672

Figur 5. Implantationsleengde (spids til mest proksimale elektrode) og afstand
mellem elektroder pa‘Straight-modeller

4.

Klargering af ledningen og guidewiren. Fgr implantation skal den
valgte ledning skylles med hepariniseret saltvand ved hjeelp af
skyllevaerktejet med.integreret wireguide..Indsaet ledningens konnektorstift
i-skylleveerktgjet, og monter derefter enegnet spraijte til skylning (Figur 6
Sprgjte monteret pa skylleveerktaj/wireguide med ledning indsat pa side
21). Skylleveerktgjet er kompatibelt'til brug med sprgjter med luerlock- og
luerslipsspidser. Bemeerk, at en del af konnektorstiften stadig vil vaere
synlig; nar den erhelt indsat'i skyllevaerktgjet.

) 2 €
| | |

= S

[1] Luerlock-sprgite, [2] Skylleveerktgj/wireguide, [3] Ledningsterminal

Figur 6. Sprgjte monteret pa skyllevarktoj/wireguide med;ledning indsat

Det anbefales at bruge en guidewire med maksimalt 0,014:tommer (0,356
mm) i diameter. Skyl derudover guidewirens beskyttelsesring med
hepariniseret saltvand fer brug. Seden vejledning, der fulgte med
guidewiren.

Indseet ledningen med guidewiren pa forhand, mens skylleveerktgjet
stadigt er monteret pa ledningen. En wireguide er integreret i
skyllevaerktgjet for at gere indfgringen af guidewiren nemmere (Figur 7
Guidewire indfert via skyllevaerktgjet/wireguiden i ledningen pa side 22).
Traek guidewiren ud over ledningens distale spids for at sikre, at
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guidewiren glider nemt gennem lumen og, for spiralmodeller, for at rette
ledningens spiralfiksering ud.

® @ ®

1 |

e

[1] Guidewire, [2] Skyllevaerktaj/wireguide, [3] Ledningsterminal

Figur 7. Guidewire indfert via skyllevaerktgjet/wireguiden i ledningen
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BEMAERKNING: = Tag patientens veneanatomi med i betragtning samt
ledningsvalget, ndrden passende guidewire til indfaring af ledningen
veelges. Guidewirer med forskellig distal stivhed vil rette spiralfikseringen
for spiralmodellerne ud tif forskellige grader. Guidewirer med st@rre distal
statte'vil rette spiralen mest-ud.

FORSIGTIG: Veer forsigtigved:indfaring af en guidewires proksimale
ende ind'i ledningernes distale spids.Hvis den indfgres for hurtigt og/eller
for hardt, kan den stive ‘ende af guidewiren beskadige ledningslumen og
pavirke ledningens funktionalitet.

Placering af ledningen dybti anatomien. Ledningen kan enten indfgres
gennem det-udvendige guidekateter, der bruges til kanylering af sinus
coronarius, eller via et indvendigt kateter; der erindfart gennem
kanyleringsguidekateteret.med.henblik pa undervalg af’en veneforgrening.
Se detvenogram, der tidligere blev, udfgrt under placeringen afledningen.

BEMAERKNING: Indfgringskateteret skal have en indvendig diameter,
der er kompatibel med (stgrre end) ledningsdiameteren; og skal kunne
fiernes over ledningen.

BEMAERKNING: For athindre blodét i at starkne i ledningen og i
kateteret anbefales det at skylle ledningens indvendige lumen og kateteret
med hepariniseret saltvand fer.0g under anvendelsen.

FORSIGTIG: Brug kun kompatible indfgringsveerktgjer til indfgring af
ledningen, da brugen af ikke-kompatible indfgringsveerktgjer kan medfare
ledningsbeskadigelse eller patientskade.

Det folgende afsnit beskriver to foretrukne metoder til placering af
ledningen over en guidewire, nar guidekateteret er blevet anbragt i sinus
coronarius, og der er udfert et venogram.

Metode A

a. Indfgr guidewirens blgde spids i guidekateteret, og far spidsen frem
gennem sinus coronarius til den gnskede position i venesystemet.

b. Indfgr guidewirens proksimale ende i ledningens distale abning. Mens
guidewiren fgres ind, skal spiralfiksering pa spiralmodellerne rettes



omhyggeligt ud, sa ledningen ikke perforeres, eller leder-coil'en
beskadiges.

c. Mens guidewiren holdes pa plads, fares ledningen frem over wiren il
den gnskede position.

Metode B

a. Seetledningen/guidewireenheden ind i guidekateteret. Der kan
bruges et transvalvuleer-/transklap-introducervaerktgj (TVI) som en
hjeelp til indfering af ledningen/wiren i guidekateteret. Se den
vejledning, der fulgte med introduceren TVI-veerktgjet.

b. Fremfer ledningen langs guidewiren og ind i koronarvenen under
fluoroskopi. Fgr guidewiren gennem sinus coronarius til den gnskede
position i venesystemet.

c. Mens.guidewiren‘holdes pa plads, fares ledningen frem over wiren il
den @nskede position.

Narledningen befinder sig'i den'gnskede veneforgrening, fgres den frem
til en distal position i denne forgrening, indtil spidsen af ledningen er i den
gnskede placering..Fikseringen med tines kan saettes sikkert fast. Under
fluoroskopi skal'det bekreeftes, at elektroderne forbliver inden for
veneforgreningen;.og derudoyer, for modeller med et spiralformet
spidsdesign, atdet rgntgenteette:-markerband proksimalt for
spiralfikseringen forbliver inden for veneforgreningen.

Treek guidewiren delvist tilbage mindst 8 ecm fgr analyse af den elektriske
funktion. For modeller med-et spiralformet spidsdesign ger den delvise
tilbagetraekning af guidewiren, at spiralfikseringen kan udvides og
fastgeres..Under tilbagetraekningen af guidewiren skubbes ledningsdelen
forsigtigt fremad for at fastgere ledningsspidsen yderligere i venen og
fastgere fikseringen:

FORSIGTIG: . Anvend fluoroskopi til at’bekraefte, at guidewiren ikke falder
frem og fanges pa ledningens distale spids. Hvis dette sker, treekkes wiren
langsomt ud over den'distale spids, eller ledningen traekkes lidt tilbage, for
at lgsne guidewiren, og derefter trackkes guidewiren tilbage, sa den igen
kan beveeges.

FORSIGTIG: Hvis guidewiren.ikke kan treekkes tilbage, trackkes:ledning/
guidewireenheden tilbage gennem guidekateteret. Fjern guidewiren
gennem ledningens distale spids; og fgr igen ledningen‘ind - med en ny
guidewire. Fglg de placeringsprocedurer; der beskrevet i denne manual.

FORSIGTIG: Gennemspuling af en'blokeret ledning kan skade
ledningens integritet. Hvis der er mistanke om blokering; fiernes ledningen
fra kroppen og gennemvaedes med-hepariniseret saltvand. Far en
guidewire ind i enten terminalen eller iledningens distale spids, og far
wiren frem for at fierne blokeringen. Hvis det.ikke lykkes, bruges en ny
ledning.

FORSIGTIG: Anvend ikke instrumenter paledningens distale ende, da
dette kan beskadige ledningen. Undga at holde eller handtere ledningens
distale spids.
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Vurdering ledningens funktionalitet.
Fastgorelse af konnektorvaerktgjet til ledningen

Skub ACUITY X4-konnektorveerktajet pa ledningens proksimale ende, sa
konnektorstiften stikker ud over enden af veerktgjet, og ledningen er helt
indsat (Figur 8 ACUITY X4 konnektorveerktgj alene med en ledning/
guidewire helt indsat pa side 24). Konnektorvaerktgjet kan monteres pa en
ledning med eller uden en guidewire indsat.

o

Or@" @ @.®

[1] Guidewire, [2] Ledningskonnektorstift, [3-5] Kontakter til terminalringselektroder

Figur 8. ACUITY X4 konnektorvarktgjalene meden ledning/guidewire helt indsat
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Det tilsvarende forhold mellem ledningens distale spidselektroder og
konnektorstiften og ringkontakter vises i folgende figur (Figur. 9 Forhold
mellem konnektorstift og ringkontaktermed distale spidselektroder, E1-E4
pa side 25). Alle ledningsmodeller med:et lige eller. spiralformet design har
samme forhold som mellem konnektorstiften og ringene med de distale
elektroder.



R R N
E1 E2 E3 E4

U

[1] Konnektorstift tilsluttet E1, [2] Terminalring tilsluttet E2, [3] Terminalring tilsluttet E3, [4]

Terminalring tilsluttet E4

Figur 9. Forhold mellem konnektorstift og ringkontakter med distale

spidselektroder, E1-E4

Elektriske-malinger.

Kontrollér ledningens elektriske funktion ved hjeelp af en PSA (Pacing

System Analyzer) eller entilsvarende enhed, far ledningen sluttes til
impulsgeneratoren. Der kan udfgres taerskelmalinger umiddelbart efter, at

ledningen er.placeret, og fikseringen er fastgjort:

BEMAERKNING: _For ledningsmodeller. med et spiralformet spidsdesign
skal guidewiren traekkes delvist tilbage, sa spiralfikseringen fastgares ved
evaluering af ledningen.

De 17 programmerbare pacingkonfigurationer, der er mulige med en
kompatibel Boston-Scientificzimpulsgenerator, vises i falgende tabel.

Tabel 3. Programmerbare pacingkonfigurationer med en Boston Scientific-

impulsgeneratorer

Katode
E1 E2 E3 E4
E2 Bi Bi Bi
E3 Bi Bi Bi
Anode E4 Bi Bi Bi
RV-coil ExtBi ExtBi ExtBi ExtBi
Impulsge- | Uni Uni Uni Uni
nerator

| ovenstaende tabel star Bi for bipoleere konfigurationer, ExtBi-for udvidet
bipoleere konfigurationer og Uni for unipoleere konfigurationer. Se fglgende
grafik for detaljer og eksempler pa'forskellige typer'programmerbare

pacingkonfigurationer.
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Tabel 4. Bipolaere konfigurationer

Bipolzare konfigurationer er tilgaengelige ved hjalp af kombinationer af LV-
ledningselektroderne som en katode og som en anode.

Alle de mulige
bipolaere
konfigurationer

Distal zone
E1(-)—E2(#)
E1(-)—E3(+)
E1(-)— E4 (+)
Proksimal zone
E2(-)—> E3(+)

)
E3(-)
E3 (-) —» E4.(%)
E4 (-)
E4 (-)

Eksempel pa den bipolaere konfiguration E1 (-) — E3 (+)

5: Impulsgenerator (PG)
6.'RV-coil
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Tabel 5. Udvidede bipolzre konfigurationer

Udvidede bipolaere konfigurationer er tilgeengelige ved hjalp af en LV-
ledningselektrode som en katode og en RV-ledningselektrode som en anode.

Alle de mulige
udvidede bipolaere
konfigurationer

E1 (-) — RV-coil (+)
E2 (-) — RV-coil (+)
E3 (-) — RV-coil (+)
E4 (-) — RV-coil (+)

Eksempel pa den udvidede bipolaere konfiguration E3 (-)
— RV-coil (+)

Beskrivelse:

. Impulsgenerator (PG)
»RV-=coll

e R
m
N
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Tabel 6. Unipolaere konfigurationer

Unipolaere konfigurationer er tilgeengelige ved hjalp af en LV-ledningselektrode

som en katode og impulsgeneratoren som en anode.

Alle de mulige Eksempel pa den unipolaere konfiguration E2 (-) — PG (+)
unipolzere
konfigurationer

E1(-)— PG (+)
E2(-) — PG (+)
E3(-) - PG (+)
E4(-)— PG (+)

Beskrivelse:

1. E1

2. E2

3.E3

4.E4

5. Impulsgenerator (PG)
6.‘RV-coil
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Fastger PSA-kablets krokodillenaeb til anodekontakten (+)og
katodekontakten (-) som angivet for hver testede konfiguration. Brug af
konnektorveerktgjet beskytter konnektorstiften’mod
krokodillenaebbeskadigelse og-hindrer brodannelse mellem
terminalkontakter. Saet krokodillenaebbene korrekt'pa katodens og
anodens kontakter;'sa ungjagtige baselinemalinger.undgas.

ADVARSEL: Brugkun konnektorveerktgijet til elektriske tilslutninger til
PSA'er (Pacing System-Analyzers) eller-tilsvarende -monitorer. Fastger
ikke krokodillenaebene direkte til ledningens terminal;.da det kan medfare
skade.

Brug professionel medicinsk vurdering til-at bestemme, hvilke
konfigurationer der skal testes; med‘baggrund i den-kompatible
impulsgenerators egenskaber. Det anbefales at udfere mindst 6
teerskelmalinger. Test fgrst 4 udvidede bipoleere (eller 4 unipolaere)
konfigurationer for at bestemme de passende elekirodemyokardie-
kontakter (Tabel 3 Programmerbare pacingkonfigurationer'med en Boston
Scientific-impulsgeneratorer pa side 25). Test for tilstedevaerelsen af
ekstrakardial eller n. phrenicus-stimulation for.hver elektrode. Hvis der
detekteres stimulation, skal der foretages maling‘af en teerskel for n.
phrenicus-stimulation (PNS).

De fire udvidede bipoleere, eller unipoleere, malinger giver en relativ
teerskelrangering blandt de elektroder, der er forbundet med hver




elektrodes naerhed til det levedygtige myokardium. Selvom taersklerne kan
endres, vil den relative rangering vaere den samme for bipolaere malinger.

Veelg derefter 2 bipoleere malinger (én bipolaer distal zone og én bipolaer
proksimal zone) for at fa bekraeftet de foretrukne distale og proksimale
pacingvalg (Tabel 4 Bipoleere konfigurationer pa side 26). Brug den bedste
udvidede bipoleere (eller unipolzere) ringelektrode som en katode for
enhver anden ringelektrode som en anode. Test igen for tilstedevaerelsen
af ekstrakardial eller n. phrenicus-stimulation for hver elektrode. Hvis der
detekteres stimulation, skal der foretages maling af en PNS-teerskel.

BEMAERKNING: De fire udvidede bipolsere malinger kan udfgres ved
hjeelp af en anden indifferent elektrode, hvis der ikke er en RV-coil
tilgeengelig.

Den anbefalede sensing-R-tak og pacingimpedans for en acceptabel
vektor som vist i-falgende tabel. Det anbefalede pacingimpedansinterval,
der erangivet i tabellen, geelder for-alle konfigurationer (Tabel 7
Anbefalede sensing-'og impedansmalinger pa side 29).

Tabel 7. . Anbefalede sensing- og impedansmalinger

Ventrikulaere data

R-takamplitude >3'mV

Pacingimpedans 200-3000 Q

Tag folgende med i betragtning ved foretagelse af elektriske malinger:

<0 Impulsgeneratorens malinger stemmer.muligvis ikke helt overens
med PSA-malingerne pga. signalfiltrering. Baselinemalinger skal ligge
inden for de-anbefalede veerdier, der er.angivet i tabellen;

+ Lavere.R-takamplitude, leengere R-takvarigheder og hgjere
pacingteerskel kan betyde; at ledningen er placeret i iskaemisk eller
arret vaev. Da signalkvaliteten-kan forringes, skal ledningen eventuelt
omplaceres, s& der opnas et indre signal med starst mulig senset
amplitude og Korteste varighed samt den laveste pacingteerskel.

*  Hovis der ikke‘opnas tilfredsstillende malinger uden ekstrakardial eller
n. phrenicus-stimulation’i nogle af de tilgeengelige konfigurationer,
skal ledningen omplaceres.

—  Fjern PSA-krokodillenaebet fra konnektorveerktgjet.

—  Omplacer ledningen tillen mere proksimal position'i
veneforgreningen. Gentag ledningsevalueringsprocessen.

BEMAERKNING: Underfluoroskopi skal det bekreeftes, at
elektroderne forbliver inden for veneforgreningen, og derudover,
for modeller med et spiralformet spidsdesign, at det rentgentsette
markarband proksimailt for spiralfikseringen forbliver inden for
veneforgreningen.

— Huis testresultaterne bliver ved med at veere utilfredsstillende
efter omplaceringen inden for veneforgreningen, kan det vaere
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ngdvendigt at omplacere ledningen til en ny veneforgrening og
gentage ledningsevalueringsprocessen.

+  Test for ekstrakardial eller n. phrenicus-stimulation ved pacing af
ledningen til et hgjspaendningsoutput under brug af professionel
medicinsk vurdering for at veelge outputspaending. Juster
ledningskonfigurationerne og ledningspositionen efter behov. PSA
test ved hgje output bar ogsa tages i betragtning med henblik pa
bedre at kunne karakterisere stimulationsmargenerne. Der skal
udfgres test for alle potentielle endelige ledningsplaceringer.

Nar der er opnaet acceptable malinger, fiernes PSA-tilslutningerne, og
konnektorveerktgjet skubbes af ledningens proksimale ende. Hvis
yderligere omplacering og/eller PSA-malinger er ngdvendige, skal
konnektorvaerkigjet saettes paigen, hvor det sikres, at ledningen er fart
helt ind, og evalueringsprocessen gentages.

Kontrol af'ledningsstabilitet
Felg nedenstaende trin for.at kontrollere ledningsstabiliteten:

a.~ Sarg for, at guidewiren er trukket delvist tilbage mindst 8 cm i
ledningenefter ledningsplaceringen. Under tilbagetraekningen af
guidewiren skubbes ledningsdelen forsigtigt fremad for at fastggre
ledningsspidsen yderligere i venen ogfastggre fikseringen.

Kontrollér ledningens-stabilitet ved-hjaelp af fluoroskopi.

Nar ledningsspidsen er-placeret i karsystemet, skal guidekateteret
traekkes lidt tilbage for at observere ledningens distale spids'som
sikkert fastsat.

d. Hvis ledningen er sat fast i koronarvenen; skal du traekke forsigtigt i
ledningen for atobservere, om guidekateteret flyttes lidt fremad og
mod den’distale ende afledningen; og atledningsspidsen ikke flytter
sig (treektest).

Hvis der skulle forekomme lgsrivelse, skal ledningen omplaceres til en ny
stabil position.

Fjernelse af guidekateteret og guidewiren. Folg disseanvisninger, nar
ledningen er placeret.

a. Treek introducerhylsteret af, hvis et sadant bruges.

b. Mens ledningen og guidewiren‘holdes pa plads; fiernes guidekateteret
i henhold til den metode, der er beskrevet i guidekateterets
brugsanvisning.

c. Anvend fluoroskopi til at kontrollere, at placeringen afledningsspidsen
eller det rentgentaette markgrband proksimalt for spiralfikseringen
ikke aendres, mens guidekateteret fijernes:

d. Hold den proksimale ende af ledningen i naerheden af
veneindfgringsstedet, og fiern guidewiren fra.ledningen.

FORSIGTIG: Guidewiren skal fiernes, for ledningen sluttes til
impulsgeneratoren. Fuldfer ikke implantation med guidewiren inde i
ledningen, da det kan fare til ledningsperforation eller myokardie- eller



koronarveneperforation. Hvis guidewiren ikke kan treekkes ud fra
ledningen, skal ledningen og guidewiren treekkes ud sammen.

e. Brug fluoroskopi til at kontrollere, at ledningen ikke har flyttet sig.

BEMAERKNING: Der skal vaere ekstra spillerum i ledningen i atriet med
henblik pa traekaflastning, sé risikoen for lgsrivelse reduceres.

Fastgorelse af ledningen. Nar elektroderne er tilfredsstillende placeret,
skal ledningen fastg@res med suturmanchetten for at opna permanent
haemostase og ledningsstabilisering. Teknikker til fastgerelse af
suturmanchetter kan variere athaengigt af den anvendte teknik til
ledningsindfering. Tag felgende advarsler og forholdsregler i betragtning,
nar ledningen fastgares.

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 vaere for stram.
En stram striktur kan beskadige isoleringen eller skaere venen over.
Undga, at den distale spids lgsrives under forankringsproceduren.

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

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

FORSIGTIG: ‘' Brugen afflere suturmanchetter er ikke evalueret og
anbefales ikke.

Perkutan implantationsteknik

a. Nar introducerhylsteret og guidekateteret er fiernet, skal
suturmanchetten skubbes dybt ind'i vaevet (Figur,10 Eksempel pa
suturmanchet, perkutan.implantationsteknik pa'side 32).
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Figur 10. Eksempel pa suturmanchet, perkutan implantationsteknik
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b.

Brug‘mindst torriller til at underbinde suturmanchetten, og fastger
derefter suturmanchetten og'ledningen til fascia.

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.

FORSIGTIG: Nar ledningenimplanteres via en subclaviapunktur, skal
derveere tilstreekkeligt spillerum mellem suturmanchetten og
veneindfgringsstedet. Dette vil hjaelpe med til'at minimere bgjning ved
suturmanchetten oginteraktion'med omradet ved kraveben og farste
ribben:

Venefremlagningsteknik

a.

Nar'guidekateteret er fiernet, skal suturmanchetten skubbes'ind i
veevetforbiden distale rille.

Underbind venen.omkring suturmanchetten for-at.opna heemostase.

Fastger derefter ledningen og.venentil den tilstgdende fascia ved
hjeelp af samme-rille (Figur.11 Eksempel pa suturmanchet,
venefremlaegning pa side 33).



Figur 11.
d.

Eksempel pa’suturmanchet, venefremlaegning

Anvend'mindst to:riller til fastgarelse af manchetten til ledningen.
Anvend.en proksimale rille til at fastgare manchetten og ledningen til
den tilstedende fascia:

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

BEMAERKNING: - ‘For at opna stabilitet kan manchetten fastgares til
ledningen, far manchetten-fastgeres:til fascia.

9. <Tilslutning til en-impulsgenerator. Vejledning i tilslutning af ledningens
terminaler til impulsgeneratoren findes i manualen forlaeger for den
relevante impulsgenerator:

Sarg for, at guidewiren erfjernet fra ledningen, far ledningen sluttes til
en impulsgenerator.

Nar ledningen er fastgjort ved veneindfgringsstedet, skal'der bruges
fluoroskopi til:at kontrollere ledningspositionen igen, og
teerskelmalingerne skal testes igen med en PSA eller tilsvarende
enhed.

Tag fat i terminalen.umiddelbart!distalt for-terminalringkontakterne, og
for ledningsterminalen-helt.ind i impulsgeneratorens port, indtil
konnektorstiften er synlig pa den anden side af seetskrueblokken. "Hvis
det er vanskeligt at indfgre konnektorstiften, skal det kontrolleres, at
seetskruen er skruet helt tilbage. Visualisering af konnektorstiftens
grenne indfgringsindikator pa den’anden side af saetskrueblokken kan
anvendes til at bekreefte, at konnektorstiften .er fgrt helt ind i
impulsgeneratorens port.

ADVARSEL: Nar ledningen sluttes til impulsgeneratoren, er det
meget vigtigt, at tilslutningerne udfgres korrekt. En forkert tilslutning
kan fare til tab af terapi eller uhensigtsmaessig terapi.
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ADVARSEL: Ved implantation af et system, der bruger bade en
DF4-LLHH-/LLHO-® og 1S4-LLLL"0-ledning, skal det sikres, at
ledninger indszaettes og sikres i de korrekte porte. Indsaettelse af en
ledning i en forkert port vil resultere i uventet adfeerdsmgnster for
enheden (hvilket potentielt efterlader patienten uden effektiv terapi).

FORSIGTIG: Seet ledningskonnektoren lige ind i ledningsporten.
Bgj ikke ledningen i naerheden af graensefladen mellem ledning og
konnektorblok. Ukorrekt indfgring kan medfgre beskadigelse af
isoleringen eller konnektoren.

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

Nar saetskruen er fastspaendt, skal der holdes fast i ledningen i det
afmaerkede’omrade og treekkes forsigtigt i den for at sikre, at den er
tilsluttet-korrekt.

Evaluer ledningens elektriske funktion efter tilslutning til
impulsgeneratoren for at bekreefte fuld indsaettelse af
ledningsterminalen, og at.der er god elektrisk forbindelse.

BEMAERKNING: Hyvis ledningsterminalenikke sluttes til en
impulsgenerator pé tidspunktet for implantation af ledningen, skal der
saettes enmheette pd konnektoren, farlommeincisionen lukkes.
Ledningsheetten er udformet specielt til dette formal. Anbring en sutur
rundt om-ledningsheetten for at:holde den péa plads.

Under hensyntagen til patientens anatomi og impulsgeneratorens
stgrrelse’'og bevaegelighed skal overskydende ledning forsigtigt snos
op og placeres inzerheden af impulsgeneratoren. Deter vigtigt at
anbringe ledningen i lommen pa en'made, sa ledningsspaending,
snoning,.skarpe vinkler og/eller tryk minimeres.

Elektrisk funktion

Evaluer ledningssignalerne ved hjaelp af.impulsgeneratoren.
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Anbring impulsgeneratoreni implantationslommen som-angivet i
manualen for laeger forimpulsgeneratoren. Se desuden anvisningerne i
denne manual.

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

Signalet fra den implanterede ledning-skal veere kontinuerligt'og uden
artefakter, og det skal ligne etoverflade-EKG:

Et afbrudt signal kan veere et tegn paledningsbrud eller anden
beskadigelse af ledningen eller etisoleringsbrud, der kan
ngdvendigggre udskiftning af ledningen:

Mangelfulde signaler kan resultere i aendret LV-terapi.

DF4 henviser der til den internationale standard 1ISO 27186:2010.
1S4 henviser der til den internationale standard 1ISO 27186:2010.



4. Test for ekstrakardial eller n. phrenicus-stimulation ved pacing af
ledningen til et hgjspaendningsoutput under brug af professionel medicinsk
vurdering for at vaelge outputspaending. Juster ledningskonfigurationerne
og ledningspositionen efter behov. Der skal udfgres test for alle endelige
ledningsplaceringer.

Tunnelering af ledningen

Folg nedenstaende trin, hvis ledningen skal tunneleres:

1. Ledningen skal veere slap nok til at give treekaflastning pa
suturmanchettens laterale side nzer veneindfgringsstedet, nar ledningerne
fastgeres til kropsvaevet. Dette forhindrer ledningsl@srivelse forarsaget af
impulsgeneratorens veegt eller beveegelse af de gvre ekstremiteter.

ADVARSEL: Veer forsigtig.ved handtering af ledningsterminalen, nar
konnektorveerktgjet ikke sidder pa ledningen. Der ma ikke forekomme direkte
kontakt mellem ledningsterminalen og et kirurgisk instrument eller elektriske
tilslutninger som f.eks. PSA-krokodillenaeb, EKG-tilslutninger, sakse,
arterieklemmer og klemmer.;Hvisdirekte kontakt forekommer, kan det
beskadige ledningsterminalen; muligvis kompromittere forseglingens integritet
og fare til tab afterapi eller uhensigtsmeessig terapi.

2. Fjern stiletten‘og konnektorveerktgjet.

BEMAERKNING: - -Det anbefales at-anvende en kompatibel tunneleringstip
sammen med denne-ledning, hvis impulsgeneratoren implanteres veek fra
veneindfgringsstedet. Se brugsanvisningerne for tunneleringstippen.og/eller
tunnelatorsaettet, hvis-en/et af disse bruges. Nar.der anvendes en-kompatibel
tunneleringstip, méa der.ikke saettes heette pa ledningen.

3. Saeten haette pa ledningsterminalen; hvis.der ikke anvendes en
tunneleringstip og/eller et tunnelatorsaet. Hold fast i konnektorstiften med
en arterieklemme eller lighende:

ADVARSEL:| ‘Undga kontakt med enhver'anden del af ledningsterminalen
end konnektorstiften. Dette geelder' ogsa, nar ledningshaetten er isoleret.

4. Tunneler forsigtigt ledningen subkutant fra veneindfgringsstedet til
implantationslommen:

FORSIGTIG: Tunneler ledningen frabrystregionen til impulsgeneratorens
implantationssted. Tunneler aldrig ledningen fra-impulsgeneratorens
implantationssted til brystregionen, da dette kan beskadige elektroderne og/
eller ledningen, idet ledningen’strackkes permanent!

FORSIGTIG: Nar ledningen tunneleres, ma der ikke udgves overdreven
spaending pa ledningen. Dette kan forarsage strukturel:svaghed og/eller
lederdiskontinuitet.

FORSIGTIG: Efter tunnelering skal ledningen reevalueres for at bekraefte, at
der ikke er forekommet vaesentlige signaleendringer eller ledningsbeskadigelse
under tunneleringsproceduren. Fastger konnektorveerktgjet igen, og gentag
trinnene for evalueringen af ledningens funktion.

BEMAERKNING: Hvis tunneleringsproceduren skal udskydes, skal
ledningsterminalen lukkes med en heette, og der skal dannes en midlertidig
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lomme til den oprullede ledning. Nar der seettes en heette pa terminalen,
beskyttes denne, og kropsvaeskerne forhindres i at traenge ind i ledningens
lumen.

5. Fastger ledningsterminalerne til impulsgeneratoren igen, og evaluer
ledningssignalerne med impulsgeneratoren som beskrevet tidligere.

»  Hvis malingerne ikke er acceptable, skal de elektriske tilslutninger
kontrolleres. Et afbrudt eller unormalt signal kan vaere tegn pa
Igsrivelse, en lgs forbindelse eller ledningsbeskadigelse.

*  Omplacer om ngdvendigt ledningens elektroder, indtil der opnas
acceptable veerdier. Nar ledningen skal omplaceres, skal den
tunnelerede del treekkes forsigtigt tilbage til veneindfgringsstedet.
Lasn de permanente ligaturer, og omplacer ledningen ved hjaelp af de
tidligere beskrevne procedurer.

POSTIMPLANTATION

Evaluering postimplantation

Udfer opfelgningsevaluering, som anbefalet i manualen for leeger for den
relevante impulsgenerator.

FORSIGTIG: 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, opfalgning af impulsgeneratoren samt
yderligere opfalgninger efter behov.

ADVARSEL: Sgrg for, atder er.en ekstern defibrillator og personale, som er
uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR); til stede under post-
implantationstesten af enheden, hvis patienten skulle fabrug for ekstern
undseetning.

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

Eksplantation

BEMAERKNING: Alle eksplanterede impulsgeneratorer ogdedninger skal
returneres til Boston Scientific. Undersggelser.af eksplanterede
impulsgeneratorer og ledninger-kan give oplysninger, der kan fare 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 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 medfare
patientskade, -sygdom eller -dgd.
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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.

» ltilfeelde 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 returproduktseet. Se kontaktinformation pa manualens
bagside.

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

* Interroger impulsgeneratoren, og udskriv en omfattende rapport.
»  Deaktiverimpulsgeneratoren fgr eksplantation.
»  Kobl ledningerne fra impulsgeneratoren.

» _Huvis ledningerne skal eksplanteres, skal det forsgges at fierne dem
intakte,.0g de‘skal returneres uanset deres tilstand. Fjern ikke ledninger
med arterieklemmer eller noget andet kiemmeinstrument, der kan
beskadige dem. Anvend kun.instrumenter, hvis ledningen ikke kan fiernes
manuelt.

*" VMaskimpulsgeneratoren og ledningerne med et desinfektionsmiddel, sa
kropsvaesker og urenheder fiernes, uden-at nedseenke dem i midlet. Sgrg
for, atder ikke treenger vaesker ind i impulsgeneratorens ledningsporte.

» ' _Brug etreturproduktsaet fra Boston Scientific til korrekt indpakning af
impulsgeneratoren og/eller ledningen, og send den/dem til Boston
Scientific.

SPECIFIKATIONER

Specifikationer (nominelle)
Tabel 8. Ledningsspids’ konfiguration, lzangde.og modelnummer

Spidskonfiguration Laengde{(cm) Model
Straight 86 4671
95 4672
Spiral S 86 4674
95 4675
Spiral L 86 4877
95 4678
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Tabel 9. Specifikationer (nominelle)

Terminaltype

1S4

Kompatibilitet

Impulsgeneratorer med en IS4—LLLL-port

Electrode Configuration Quadripolar (Quadripoleer)
(Elektrodekonfiguration)
Fiksering — Straight-modeller Med tines

Fiksering — Spiral-modeller

Med tines og 3-dimensionel spiral

Spids til rentgentaet markerbands distale
kant

Spiral S-modeller 4674, 4675 = 6,0 cm
Spiral L-modeller 4677, 4678 = 7,5 cm

Anbefalet introducerstarrelse

Afhaenger af stgrrelsen pa guidekateteret

Anbefalet guidekateterstgrrelse

0,081 tommer (2,06 mm) indvendig
minimumsdiameter

Elektrodemal:

Overfladeareal fordistal LV- 4,1 mm?
spidselektrode 1 (E1)

Overfladeareal for LV-ringelektrode 2 8,3 mm?
(E2)

Overfladeareal for'LV-ringelektrode 3 8,3 mm?
(E3)

Overfladeareal for LV-ringelektrode 4 8,3:mm?

(E4)

Elektrodeafstand
(LV-spidselektrode 1 =E1)
(LV-ringelektrode 2= E2)
(LV-ringelektrode 3 = E3)
(LV-ringelektrode 4 = E4)

Lige modeller 4671, 4672
Distal spids til E1= 3:mm
E1til E2=12'mm

E2 tiIFrE3'=12 mm

E3tilE4 = 12mm

Spiral S-modeller4674,4675
Distalspids tiltE1.=3' mm
E1tiFE2 =20,5mm

E2 til E3 = 7,5mm

E3til'E4 =7,5 mm
SpiralL.-modeller 4677, 4678
Distal spids til E1'=3 mm
E71til E2 = 35,5 mm

E24I'E3 =7,5 mm

E3'til E4=7,5mm

Diameter:
Indfaring 1,8 mm(5,4 F)
Proksimal del 1,7mm (5,2 F)
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Tabel 9. Specifikationer (nominelle) (fortsat)

Distal del 1,3mm (3,9F)
Distal spids 0,9mm (2,6 F)
Materiale:

Udvendig isolering

Polyurethan og silikone

Indvendig isolering

Polyurethan, silikone, ETFE

Tines

Silikone

Terminalisolering

Tecothan og PEEK

Terminalringkontakt

MP35N™ a

1S4-konnektorstiftkontakt

MP35N™ a

Elektroder. Platiniridiumsubstrat (Pt/Ir) med
belaegning af IROX (iridiumoxid)

Ledertype Coil (stift til distal elektrode)
Kabel (terminalringe til proksimale
elektroder)

Steroid 0,41 mg dexamethasonacetat

Rantgentaette markarer

Pt/lr

Suturmanchet

Rentgentaet hvid silikonegummi

Maksimal ledningsledermodstand:

(E4)

Fra konnektorstift til distal LV- 120Q
spidselektrode 1 (E1)

Fra terminalring til L\V-ringelektrode 2 35Q
(E2)

Fra terminalring til LV-ringelektrode 3 35Q
(E3)

Fra terminalring til LV-ringelektrode 4 350

a. MP35N er et varemeerke tilherende SPS Technologies; Inc.

Ledningsintroducer
Tabel 10. Ledningsintroducer

Den anbefalede ledningsintroducer fastsattes af storrelsen pa guidekateteret

Anbefalet guidekateterstarrelse: 0,081 tommer (0,21-cm) indvendig

minimumsdiameter
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Symboler pa emballagen

Falgende symboler anvendes muligvis pa emballage og meerkater (Tabel 11
Symboler pa emballage péa side 40):

Tabel 11. Symboler pa emballage

Symbol

Beskrivelse

Referencenummer

Serienummer

Holdbarhedsdato

Partinummer

Produktionsdato

STERILE

Steriliseret med zetylenoxid

Maikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

R BEREE

Ma ikkeranvendes, hvis emballagen er beskadiget

e0ifi
qeftfie.y

W Dostos.
Bujjeo®

8

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

N
m
-
o
oo
o

CE-meerke for overensstemmelse med
identifikation-af det bemyndigede organ; der
autoriserer-brug af maerket

Vejledning i abning

EC

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

E [

Producent
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Tabel 11.

Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

Australsk sponsoradresse

MR m/forbehold
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Scientific
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Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA
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Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
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1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific/(Australia) Pty Ltd
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Free Phone 1-800 676 133
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