Boston
fic

Scient1

TEKNISK.HANDBOK FOR LAKARE
ACCOLADE", ACCOLADE" MRI,
PROPONENT", PROPONENT" MRI,
ESSENTIO™, ESSENTIO™ MRI,
ALTRUA" 2,

FORMIO", FORMIO" MRI,
VITALIO", VITALIO™ MRI,
INGENIO", INGENIO™ MRI,
ADVANTIO"; ADVANTIO" MRI

PACEMAKER

L300, L301, L321, L3810, k311, L3831, L200, L201,1.209, L221, L210, L211,
L231,L100,L101, L121, L110, L11%, L131, S701, S702, $722, J278, J279, J272,
J273, J274,275,4276, 42773172, 3173; 4174, J175, 4176, J177,3178, J062,
J063, JO64, J065, JO66, JO67






Innehallsforteckning

Ytterligare information
Enhetsbeskrivning.......
Relaterad information..
Indikationer och anvandning.
Kontraindikationer
Varningar
Forsiktighetsatgarder
Ytterligare'sakerhetsinformation..
Uppfdljning av-pulsgeneratorn efter behandling
Magnetresonanstomografi (MRT)
Minimera interaktioner mellan pacemaker och S-ICD ...
Transkutan elektrisk nervstimulering (TENS)
Diatermi och radiofrekvensablation (RF)
Joniserande stralning..
Okat tryck ......\0 .00
Méjliga biverkningar .......
Mekaniska specifikationer ...
Detta medféljer i férpackningen
Symboler pa férpackningen..
Specifikationer vid leverans
Roéntgenidentifiering...........
Pulsgeneratorns livsléangd .
Garantiinformation
Produktens tillforlitlighet
Information om patientradgivning
Patienthandbok




Elektrodanslutningar
Implantation av pulsgeneratorn
Kontrollera utrustningen
Interrogera och kontrollera pulsgeneratorn .
Implantera elektrodsystemet.............c00.
Gor baslinjematningar.......
Forma implantationsfickan:.:.
Anslut elektroderna till pulsgeneratorn
Utvardera elektrodsignalerna
Programmera pulsgeneratorn
Implantera pulsgeneratorn
Fylla ioch returneraiimplantationsformularet-.
Dubbelriktad momentnyckel
Uppfdljningstester ;.
Explantation




YTTERLIGARE INFORMATION
Ytterligare referensinformation finns pa www.bostonscientific-elabeling.com.
ENHETSBESKRIVNING

Den har handboken innehaller information.om de implanterbara pacemakerserierna ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,.FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO inklusive féljande typer
av pulsgeneratorer (specifika modeller listas i "Mekaniska specifikationer" pa sida 36):

. SR — enkammarpacemaker som gerventrikular eller atriell stimulering och -avkanning
. DR — tvakammarpacemaker som-ger ventrikular och atriell stimulering och avkanning
. VDDR - tvakammarpacemaker som ger ventrikular stimulering och avkanning samt atriell avkanning

NOTERA: Den hér handboken kan innehalla.information om modellnummer som i nuldget inte har godkénts
for forséljning i alla lénder. En-fullsténdig forteckning éver vilka modeller som &r godkénda i ditt land kan fas fran
var lokala férséljningsrepresentant. En del modellnummer kanske inte har alla funktioner. Hoppa dver
informationen om de funktioner som saknas.om detta géller-din_enhet. Hanvisningar till namn pa enheter som
inte kan anvéndas vid MRT géller &ven motsvarande MR T-enheter. Hanvisningar till ICD” omfattar alla typer av
ICD-enheter (t.ex. ICD, CRT-D, S-ICD).

Terapier

Dessa pulsgeneratorer ger bradykardistimulering och-adaptiv frekvensstimulering for detektering och
behandling av bradyarytmier.

Elektroder

Pulsgeneratorn har utgangar som kan programmeras oberoende av varandra. Pulsgeneratorn accepterar en
eller flera av féljande elektroder, beroendepa modell:



. En 1S-1" unipolér eller bipolar férmakselektrod
. En IS-1 unipolar eller bipolar hégerkammarelektrod

NOTERA: En-kammarapparater accepterar antingen en 1S-1 atriell elektrod eller en I1S-1
ventrikelelektrod.

NOTERA: Anvéndning av en unipolér elektrod med en ImageReady-pulsgenerator &r oférenligt med de
anvéndarvillkor som krévs fér statusen MR.med villkor. Se-den tekniska manualen fér MRT f6r ImageReady
MRT-villkorligt pacemakersystem fér information om MR T-undersékning.

Pulsgeneratorn och elektroderna utgdr den implanterbara delen av pulsgeneratorsystemet.

NOTERA: Anvéndning av Boston Scientifics MRT-villkorliga elektroder krévs fér att ett implanterat system
ska anses vara MRT-sékert:med Villkor. Se den tekniska manualen for MRT fér modellnummer hos
pulsgeneratorer, elektroder, tillbeh6r och andra systemkomponenter som krévs for att uppfylla
anvéndarvillkoren.

Programmeringssystem

Dessa pulsgeneratorer kan anvéndas med antingen programmeringssystemet ZOOM LATITUDE modell 3120
eller programmeringssystemet LATITUDE modell:3300. Programmeringssystemet LATITUDE &r den externa
delen av pulsgeneratorsystemet.

Programmeringssystemet LATITUDE 3120 omfattar:

. Modell 3120 programmerare (PRM)

. Modell 3140 ZOOM Wireless Transmitter

. Modell 2869 ZOOMVIEW Programvaruapplikation
. Modell 6577 Telemetrihuvud

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



Programmeringssystemet LATITUDE 3300 omfattar:

Programmerarmodell 3300
Programvara modell 3869
Modell 6395 Telemetrihuvud

Du kan anvanda programmeringssystemet for att utféra foljande:

Interrogera pulsgeneratorn

Programmera pulsgeneratorn for att tillhandahalla en méngd olika terapialternativ

Komma at pulsgeneratorns diagnostiska funktioner

Utféra noninvasiva diagnostiska tester

Fa atkomst till behandlingshistorik

Lagra 12 sekunders inspelning av.EKG-/EGM-displayen fran valfri skarm

Anvanda en interaktiv demonstrationsmod eller en - mod fér Patientinformation utan pulsgenerator
Skriva ut patientinformation, daribland behandlingsalternativ och behandlingshistorik fér pulsgeneratorn
Spara patientinformation

Det finns tva metoder for att programmera pulsgeneratorn: automatiskt med Indikationsbaserad programmering
(IBP) eller manuellt.



NOTERA: Det finns flera programmeringssystem som kan anvéndas beroende pa programvara och regional
tillgénglighet, och de inkluderar olika programmeringsenheter, till exempel programmerare modell 3120 och
programmerare modell 3300. | denna handbok.anvénds begreppen PRM och programmerare omvéxlande for
programmeringsenheten.

Programmeringssystemet av modell 3300 har samma grundldggande funktioner och samma avsedda
anvéndning som programmeringssystemet av.modell 3120. Skillnaderna mellan de bada
programmeringssystemen &r bland annat programvaruapplikationens modellnummer, nétverks- och
utskriftskapacitet, tangenter pa enheterna samt datalagringsalternativ. Se anvéandarhandbéckerna for
programmeringssystemserien 3300 fér specifik information.

RELATERAD INFORMATION

Se elektrodernas bruksanvisning for information om:implantation, allménna varningar och forsiktighetsatgéarder,
indikationer, kontraindikationer och tekniska specifikationer. L:as noggrant genom det har materialet for specifika
instruktioner om implantationsproceduren for de valda elektrodkonfigurationerna.

Specifik information om konfiguration; underhall- och hantering av PRM-enheten eller ZOOM Wireless
Transmitter finns i PRM-systemets-anvandarhandbok eller referensmanualen till ZOOM Wireless Transmitter.

Se den tekniska manualen for MRT for ImageReady-stimuleringssystemet med beteckningen MR med villkor
for information om MRT-undersokning.

LATITUDE NXT ar ett fiarrovervakningssystem‘som tillhandahaller-pulsgeneratordata till 13kare. De har
pulsgeneratorerna ar utformade for att kunna anvéndas med LATITUDE NXT. Tillgangligheten varierar mellan
regioner.

LATITUDE NXT ar tillganglig for foljande enheter: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO MRI, FORMIO,
VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.
. Lakare/kliniker — LATITUDE NXT gor det mojligt for.dig att regelbundet 6vervaka bade patient- och

apparatstatus automatiskt pa distans. LATITUDE NXT-systemet tillhandahaller patientdata som kan
anvandas som en del av den kliniska bedémningen av patienten.



Patienter — En viktig del av systemet ar LATITUDE-kommunikatorn, en lattanvand 6vervakningsapparat i
hemmet. Kommunikatorn laser automatiskt av implanterad enhetsdata fran en kompatibel Boston
Scientific-pulsgenerator vid tidpunkter som schemalagts av Iakaren. Kommunikatorn skickar denna data
till LATITUDE NXT:s sékra server. LATITUDE NXT-servern visar patientdata via en LATITUDE NXT-
webbplats, som auktoriserade lakare och kliniker nar via Internet.

Se Anvandarhandboken fér LATITUDE NXT fér mer information.
AVSEDD MALGRUPP

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

INDIKATIONER OCH ANVANDNING

Boston Scientific-pacemakers ar.indikerade for behandling av féljande tillstand:

Symptomatiskt paroxysmalteller permanent-andra eller tredje gradens AV-block
Symptomatiskt bilateralt skankelblock

Symptomatisk paroxysmal eller 6vergaende dysfunktion i sinusknutan, med eller utan koppling till AV-
overledningsrubbningar (t;ex. sinusbradykardi, sinusarrest, sinoatriellt [SA] block)

Bradykardi-takykardisyndrom, for att férhindra symptomatisk bradykardi eller vissa former av
symptomatiska takyarytmier

Neurovaskuléra (vasovagala) syndrom eller hypersensitiva karotissinussyndrom

Adaptiv frekvensstimulering ar indikerad for patienter som gynnas-av.en 6kad stimuleringsfrekvens i samband
med 6kad minutventilation och/eller 6kad fysisk ‘aktivitet.

Tvakammarmoder och atriella trackingmoder ar.ocksa indikerade for patienter som‘gynnas av uppratthallande
AV-synkroni.



Tvakammarmoder ar specifikt indikerade for behandling av féljande:

Overledningsrubbningar som kraver aterstallning av AV-synkroni, inbegripet varierande grader av AV-
block

VVl-intolerans (t.ex. pacemakersyndrom) vid.ihallande sinusrytm
Lag minutvolym eller hjartsvikt kopplad tilFbradykardi

KONTRAINDIKATIONER

Dessa pacemakers fran Boston Scientific @r kontraindicerade for patienter som har separat implanterad
defibrillator (ICD) med transvendsa elektroder.

Anvandning av vissa stimuleringsmoder och/eller funktioner som finns i dessa pacemakers fran Boston
Scientific &r kontraindicerad for foljande patienter under de omstandigheter som anges:

Unipolar stimulering eller anvandning av. MV-sensorn med en subkutan implanterbar defibrillator (S-ICD)
eftersom pacemakern'da kan orsaka felaktig behandling eller.inhibering av korrekt S-ICD-behandling.

Minutventilation hos patienter med bade unipoléra férmaks- och-kammarelektroder
Atriell enkammarstimulering hos patienter med éverledningsrubbningar i AV-knutan

Atriella trackingmoder for patienter med kronisk refraktar atriell takyarytmi (atriellt flimmer eller fladder),
som kan utlésa ventrikular stimulering

Atriell tvakammar- och enkammarstimulering hos patienter med kronisk refraktar atriell takyarytmi

Asynkron stimulering nar det féreligger (eller finns risk fér) konkurrens mellan stimulerad rytm och
egenrytm



VARNINGAR

Allmént

Produktkunskap. Las denna bruksanvisning noggrant innan implantation for att undvika skador pa
pulsgeneratorn och/eller elektroden. Sadana skador kan leda till att patienten skadas eller avlider.

Endast for bruk i en patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller resteriliseras. Ateranvandning,
ombearbetning eller resterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel,
som i sin tur kan resultera’i patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning, ombearbetning eller
resterilisering kan aven skapa risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive men utan‘att vara begransat till, dverforing av infektionssjukdom/-ar fran en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

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

Separat pulsgenerator. Anvandning av flera pulsgeneratorer kan leda till att pulsgeneratorerna
interagerar, vilket kan resultera i att patienten skadas eller inte far.ndgon behandling. Testa varje system
individuellt och i kombination for att forebygga odnskade interaktioner ("Minimera interaktioner mellan
pacemaker och S-ICD" péa sida 26):

Safety Core-funktion. Som respons pa definerade oaterstallningsbara eller upprepade feltillstand,
forsatts pulsgeneratorn irreversielt till Safety Core-drift. Safety Core-stimuleringen kan vara unipolar, vilket
gor att den kan interagera med en ICD ("Minimera interaktioner mellan pacemaker och S-ICD" pa sida 26).
Safety Core-funktion paverkas av MRT-skyddslage. Se "Magnetresonanstomografi (MRT)" pa sida 23.

Hantering

Knéck inte elektroderna. Bgj, vrid eller korsa inte med andra elektroder; eftersom detta kan leda till
nétningsskador pa isoleringen eller skador pa ledaren:



Programmering och handhavande av enheten

Formakstrakingmod. Anvand inte formaks:trackingmoder pa patienter med kronisk refraktar formaks
takyarytmi. Tracking av formaks arytmier kan orsaka kammar takyarytmier.

Sakerhetsomkopplare for elektrod. Sakerhetsomkopplare for elektrod ska vara programmerad till Av for
patienter med en ICD. Unipolar stimulering genom Sékerhetsomkopplare for elektrod ar kontraindicerat for
patienter med en ICD.

Automatisk identifiering av elektrod. Automatisk identifiering av elektrod ska programmeras till Av foére
implantation i patientermed.en ICD. Unipolar stimulering ar kontraindikerad for patienter med en ICD.

RAAT-tester. Unipolar stimulering genom RAAT ar kontraindicerat och ska vara avstéangt for patienter med
en ICD. RAAT-funktionen utfér automatiska troskelvardestester i en unipolar stimuleringskonfiguration.

Sensitivitetsinstéliningar och EMI. Om pulsgeneratorn ar programmerad pa ett fast atriellt varde for
Sensitivitet pa 0,15 mV, eller ett fast sensitivitetsvarde pa 2,0 mV eller mindre i en unipolar
elektrodkonfiguration i valfri kammare kan pulsgeneratorn bli-kansligare fér elektromagnetisk interferens.
Denna 6kade sensitivitet ska tas med i berdkningen nar man bestdmmer schemat fér uppféljningar for
patienter som kréver en'sadan installning.

Efter implantationen

Skyddade miljoer. Uppmana patienter att soka medicinsk vagledning innan de gar in pa omraden som
negativt kan paverka det medicinska implantatets funktion. Till dessa omraden réaknas omraden som
skyddas av ett varningsmeddelande som hindrar patienter med pulsgenerator.

Exponering for magnetresonanstomografi (MRT). ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI, ESSENTIO
MRI, FORMIO MRI, VITALIO MRI, INGENIO:MRI.och ADVANTIO MRI-anses vara godkanda for MR med
villkor. Fér dessa enheter uppfyller inte MRT-undersdkningen de MR-villkorliga kraven for det implanterade
systemet, savida inte alla anvandarvillkor f6r MRT tillgodoses. Allvarliga skador eller dédsfall hos patienten
och/eller skador pa det implanterade systemet kan uppsta. Alla andra enheter som anges i den har
handboken ér inte MR-villkorliga. Utsatt inte patienter med icke MR-villkorliga enheter for MRT-



undersokning. Starka magnetfélt kan skada pulsgeneratorn och/eller elektrodsystemet, och orsaka att
patienten skadas eller avlider.

Potentiella biverkningar som kan uppsta nar anvandarvillkoren &r uppfyllda eller inte finns i den tekniska
manualen for MRT. For ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder och anvandarvillkor for MRT-
undersokning, se "Magnetresonanstomografi (MRT)" pa sida 23.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kliniska évervaganden

AKUT PACE."AKUT PACE initierar unipolar-stimulering. Unipolar stimulering genom AKUT PACE kan
orsaka felaktig behandling eller inhibera-korrekt S-ICD-behandling.

Pacemakermedierad takykardi (PMT). Om Minimal PYARP programmeras till ett varde som ar mindre an
retrograd V—-A-6verledning kan risken for PMT 6ka.

Automatisk Capture./Automatisk capture ar endast avsett féranvandning i kammaren. Programmera inte
Amplitud till Auto i enkammarenheter implanterade i formaket.

MV-sensormoder. Sékerheten och effektiviteten hos MV-sensorn har inte faststallts kliniskt hos patienter
med bukimplantation.

MV-sensormodprestanda. MV-sensorprestandan kan paverkas negativt under 6vergéende tillstand som
t.ex. pneumothorax, utgjutning i hjartsacken eller utgjutning itungsacken. Overvag att programmera MV-
sensorn till Av tills att dessa tillstand har 16sts.

Moder med sensorstyrd frekvens. Moder med sensorstyrd frekvens.som baseras helt eller delvis pa MV
kan vara olampliga for patienter som kan uppna andningscykler;somr kortare an en sekund (mer an 60



andetag per minut). Hogre andningsfrekvens déampar impedanssignalen, som minskar MV-
frekvensresponsen (d.v.s. stimuleringsfrekvensen kommer att falla mot programmerad LRL).

Sensorstyrda frekvensmoder som baseras helt eller delvis pa MV bér inte anvéndas i patienter med:
. ICD
. Unipolara elektroder — for.MV-detektering, en bipolar elektrod kréavs i antingen férmak eller kammare

. En elektrod som inte &@r en bipolar transvenos elektrod — MV-matningar har endast testats med en
bipolar transvends elektrod

. En mekanisk ventilator— anvandning av ventilator kan leda:till en olamplig MV-sensordriven frekvens

Sterilisering och lagring

Om forpackningen ar skadad. Pulsgeneratorns och/eller elektrodens trag med innehall steriliseras med
etylenoxidgas inhan den slutliga forpackningen: Narpulsgeneratorn och/eller elektroden levereras ar den
steril, forutsatt att férpackningen aroskadad. Omforpackningen ar vat, punkterad, dppnad eller skadad pa
annat satt, ska pulsgeneratorn och/eller elektroden returneras till Boston Scientific.

Om enheten tappas. Implantera inte en enhet som har tappats efter att den togs ut ur en intakt
férpackning. Implantera inte’en enhet som har tappats fran en héjd hogre @n 61'cm nar enheten ar kvar i
en intakt forpackning. Enhetens sterilitet; integritet och/eller funktion kan inte garanteras under dessa
férhallanden och enheten ska returneras till Boston Scientific for kontroll:

Forvaringstemperatur och temperaturutjamning. Rekommenderad férvaringstemperatur ar 0 °C-50 °C
(32 °F—122 °F). Lat pulsgeneratorn ha rumstemperaturfore telemetrikommunikation, programmering eller
implantation, eftersom extrema temperaturer kan paverka dess funktion,

Forvaring av pulsgenerator. Forvara pulsgeneratorn pa-en ren plats pa-behérigt avstand frdn magneter
eller utrustning som innehaller magneter och kallor som kan-ge upphov till.elektromagnetisk interferens
(EMI) for att undvika skador pa pulsgeneratorn.



Sista forbrukningsdatum. Implantera pulsgeneratorn och/eller elektroden senast vid det SISTA
FORBRUKNINGSDATUM som anges pa férpackningens etikett, eftersom detta datum baseras pa en
verifierad lagringstid. Om det angivna datumet t.ex. ar 1 januari skall implantation inte ske den 2 januari
eller darefter.

Implantation

Forvantade fordelar. Gér en bedémning av huruvida de forvantade férdelarna som ges av
programmerbara alternativ 6vervager hackdelarna med snabbare batteriurladdning.

Utvérdera patienten med hansyn till kirurgi. Det kan finnas ytterligare faktorer i patientens totala halsa
och medicinska tillstand som-inte rér enhetens funktion eller syfte, men som kan innebara att patienten ar
en olamplig kandidat for implantation av.detta system. Hjarthalsogrupper kan ha publicerat riktlinjer som
kan vara till-hjalpvid denna‘bedémning.

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

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

Natspanningsansluten utrustning. Var extremt forsiktig da test av elektroderna sker med
natspanningsansluten utrustning, eftersom lackstrommar pa mer @n 10 pA kan framkalla kammarflimmer.
Kontrollera att specifikationerna for natspanningsansluten‘utrustning stammer 6verens med elnatet som
den ansluts till.

Utbytespulsgenerator. Implantation av-en ny pulsgeneratori en'subkutan ficka som:tidigare innehallit en
stérre pulsgenerator kan medféra att luft stangs'in i fickan, migrering, erosion eller-otillrécklig jordning



mellan pulsgenerator och vavnad. Om fickan skoljs med steril koksaltlésning minskar risken for otillracklig
jordning och att luftfickor bildas. Suturering av pulsgeneratorn minskar risken fér migrering och erosion.

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

Avsaknad av en elektrod. Om det inte finns-nagon elektrod eller plugg i elektrodanslutningen kan det
paverka pulsgeneratorns funktion. Om en elektrod inte anvands, ska en plugg sattas in i den oanvanda
anslutningen och darefter ska anslutningsskruven dras at pa pluggen.

Tvakammarenhet utan fungerande RV-elektrod. Sékerstall, om en tvakammarenhet programmeras till
AAI(R), att det finns en fungerande RV-elektrod. Om det inte finns nagon fungerande RV-elektrod kan
programmering till’AAI(R) orsaka underavkanning eller 6veravkanning.

Elektrodanslutningar. For inte in‘elektroden i pulsgeneratorns anslutning utan att vidta féljande
forsiktighetsatgarder for att garantera att.elektroden fors in paratt satt:

. Satt i momentnyckeln'i den forberedda skaran'i tatningspluggen innan elektroden fors in i
elektrodanslutningen for att frigéra eventuell ansamlad vatska eller uft.

. Kontrollera visuellt att anslutningsskruven ar tillrackligt tillbakadragen sa att det ar majligt att fora in
elektroden. Anvand momentnyckeln fératt vid behov lossa anslutningsskruven.

. For in varje elektrod helt i dess elektrodanslutning-och dra dérefter at anslutningsskruvarna pa
anslutningsstiftet.

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

MV-sensor. Programmera inte MV-sensorn till Pa férran efter att pulsgeneratorn harimplanterats och
systemets integritet har testats och verifierats.



Programmera MV-sensorn for andningsstorningar eller onormal andning. For patienter med
andningsstorningar eller onormala andningsmonster ska lakaren anvanda medicinsk bedémning vid
programmering av MV-sensorn till Pa: For att lindra olampliga sensorstyrda frekvenser kan lakaren
utvardera frekvensresponsen och'évervaga en lagre responsfaktor.

Programmering av enheten

Kommunikation med.enheten. Anvand endast avsedd programmerare och programvara for att
kommunicera med den har pulsgeneratorn:

STAT PACE-installningar. Naren pulsgenerator programmeras till STAT PACE-instéallningar kommer den
att fortsatta stimulera med STAT PACE-hdgenergivarden om den inte omprogrammeras. Anvandningen av
STAT PACE-parametrar forkortar troligtvis enhetens livslangd.

Stimulerings- och avkidnningsmarginaler. Ta hansyn till hur lange elektroden har varit implanterad vid

val av stimuleringsamplitud, stimuleringspulsbredd och kanslighetsinstaliningar.

. Ett akut Troskelvarde som ar hogre an 1,5 V eller ett kroniskt Troskelvarde som ar hégre an 3 V kan
leda till férlust av stimuleringssvar eftersom troskelvarden kan 6ka med tiden.

. En R-vagsamplitud som &r lagre &n 5 mV eller en P-vagsamplitud som ar lagre an 2 mV kan leda till
underavkanning eftersom.den avkanda amplituden kan minska efter implantation.

. Impedansen i stimuleringselektroden ska vara hégre an den programmerade minimumnivan for
stimuleringsimpedansen-och lagre &n maxnivan for stimuleringsimpedansen.

Elektrodimpedansvarden och sakerhetsomkopplare for elektrod. Om korrekt fungerande elektroder
med stabila uppmatta impedansvéarden nara de programmerade impedansgranserna anvands ska du
Overvaga att programmera Sakerhetsomkopplare for elektrod till Av for att undvika odnskad vaxling till
Unipolar elektrodkonfiguration.

Korrekt programmering av elektrodkonfigurationen. Om elektrodkonfigurationen ar programmerad till
bipolar nar en unipolar elektrod implanteras, avges ingen stimulering.
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Programmering for supraventrikulédra takyarytmier (SVT:er). G6r en beddmning av om pulsgeneratorn
och de programmerbara alternativen ar lampliga for patienter med supraventrikulara takyarytmier (SVT)
eftersom SVT kan initiera en odnskad chockbehandling.

Stimulering med sensorstyrd frekvens. Sensorstyrd stimulering bér anvéandas med forsiktighet for de
patienter som inte klarar 6kade stimuleringsfrekvenser.

Ventrikulara refraktarperioder (VRP) vid stimulering'med sensorstyrd frekvens. Stimulering med
sensorstyrd frekvens begransas inte av refraktarperioderna. En lang refraktarperiod som programmerats i
kombination med en hég MSR kan resultera‘i asynkron stimulering under refraktarperioderna, eftersom
kombinationen kan ge ett mycket litet avkanningsfonster eller inget alls. Anvand Dynamisk AV-férdrdjning
eller Dynamisk PVARP for att optimera avkanningsfonster. Om.du programmerar en fast AV-fordréjning
ska du 6vervaga hurdetta paverkar avkanningsresultaten.

MTR-/MSR-programmering. Pulsgeneratorns MTR och' MSR ska programmeras till en frekvens som ar
lagre an den lagsta detektionszonen for takykardi for.en samtidig S-ICD.

Atriell 6veravkanning. Det ar viktigtatt sakerstalla att artefakter fran kammrarna inte stér
férmakskanalen, eftersom detta kan'leda till. dverhorning. Om kammarartefakter forekommer i
férmakskanalen kan det vara nédvandigtatt omplacera férmakselektroden for att minimera stérningen.

ATR Antal for modbyte. laktta forsiktighet nar Antal for modbyte programmeras till ldga varden samtidigt
med en kort ATR-duration. Den kembinationen mojliggér modbyte efter mycket f& snabba atriella slag. Om
till exempel Antal for modbyte programmeras till 2 och ATR-durationen till 0 kan ATR-modbyte upptréada
efter tva snabba férmaksintervall. | sddana fall kan en-kort serie prematura férmaksepisoder orsaka
modbyte hos enheten.

ATR antal for modatergang. lakttag forsiktighet nar Antal for atergang programmeras till laga varden. Om
t.ex. Antal for atergang programmeras till 2 skulle ett fatal hjartcykler' med atriell underavkanning kunna
medfora att modbytet avslutas.



Korrekt programmering utan atriell elektrod. Om en férmakselektrod inte implanteras (anslutningen &r
igenpluggad istéllet) eller om en formakselektrod inte anvands, men fortfarande ar ansluten till
anslutningsblocket, skall enheten programmeras i enlighet med det antal och typer av elektroder som
faktiskt anvands.

Atriell avkdanning programmerad till Av. Nar atriell avkanning programmeras till Av i DDI(R)- eller DDD
(R)-mod ar den atriella stimuleringen-alltid asynkron. Dessutom kanske funktioner som ar beroende av
atriell avkanning inte fungerar som férvantat.

Hoga atriella frekvenser. Avkanning.av hoga atriella frekvenser kan paverka enhetens livslangd. Darfor
stalls den atriella elektrodkonfigurationen for Avkand in pa Av-nar man byter fran atriell avkanning till ett
mod utan atriell avkanning:

Artefakter mellan kammare. Sensitivitetsjusteringar med anknytning till Smart Blanking kanske inte ar
tillrackligt for att forhindra detektion av artefakter mellan kammare, om artefakter mellan kammarna &r for
stora. Overvag andra faktorer som paverkar storleken/amplituden pa artefakter mellan kammare, daribland
elektrodplacering, stimuleringsenergi och programmerade instéllningar for Sensitivitet.

Att tinka pa vid programmering av signalartefaktmonitorn. F6r maximal avkanningskéanslighet och for
att forhindra potentiell signalartefaktgenererad 6veravkanning rekommenderas att signalartefaktmonitorn
(SAM) programmeras till Pa varje gang MV-/andningssensorn programmeras till Pa eller Passiv. Om
signalartefaktmonitorn stangs Av.kan det 6ka patientens risk for 6veravkanning, om inte MV-/
andningssensorn ocksa programmeras till' Av,

Stidnga Av signalartefaktmonitorn. Om signalartefaktmonitorn stangs Av kan det 6ka patientens risk for
Overavkanning, om inte MV-/andningssensorn ocksa programmeras till Av.

Enstaka VDD-elektroder. Om en'VDD-elektrod anvands i-en tvdkammarenhet kan det handa att de
atriella elektrodytorna saknar kontakt med formaksvaggen. | sadana fall'’kan den uppmatta
depolarisationssignalen ha en férhallandevis lag'amplitud och darférbehéva en instalining med hogre
sensitivitet.
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MV-omkalibrering. For att erhalla en korrekt MV-baslinje efter ett kirurgisk ingrepp som involverat
pulsgeneratorn eller elektroderna bér en ny, manuell kalibrering utféras. Elektrodens implanteringstid,
uppkomst av luft i implanteringsfickan, pulsgeneratorrorelse pa grund av otillracklig suturering, extern
defibrillering eller kardioversion eller andra patientkomplikationer (t.ex. pneumotorax) kraver en ny MV-
baslinje for [ampligt MV-beteende.

Justering av avké@nningen. Vid varje éndring av en parameter for Sensitivitet eller modifiering av
avkanningselektroden ar det alltid viktigt att-kontrollera att avkanningen ar tillfredsstallande. Att
programmera Sensitivitet till det hogsta vardet (Iagst sensitivitet) kan leda till forsenad detektion eller
underavkanning av hjartaktivitet. P4 samma satt kan programmering till det lagsta vardet (hogst
sensitivitet) leda till &veravkanning av.icke-kardiella signaler.

Sensitivitet vid unipolar elektrodkonfiguration. Amplituden och utbredning av myopotentiella sténingar
okar i unipoléra elektrodkonfigurationer, jamfoért med bipoléra elektrodkonfigurationer. For patienter med en
unipolar elektrodkonfiguration och myopotentiell. 6veravkanning under aktivitet inkluderat
bréstmuskulaturen, rekommenderas programmering av fast sensitivitet.

Anvandning av patienttriggad overvakning. Var forsiktig nér du anvander Patienttriggad évervakning
eftersom féljande galler narfunktionen ar aktiverad:

. Alla 6vriga magnetfunktioner inaktiveras, inklusive asynkron stimulering. Funktionen Magnet kommer
inte avge ljudsignal vid magnetplaceringen.

. Enhetens livslangd paverkas.-For att minska paverkan pa livslangden lagras endast en episod med
PTM och PTM inaktiveras automatiskt efter 60 dagar-omingen datalagring har triggats.

. Nar EGM har lagrats (eller 60 dagar har gatt) inaktiveras PTM och enhetens Magnetfunktion stalls
automatiskt in pa Asynkron Stim. Men.om en magnet anvands maste du ta’bort magneteni 3
sekunder och sedan sétta tillbaka den pa‘enheten for att pulsgeneratorn-ska kunna véaxla till
asynkron funktion.



Risker i miljé och medicinsk behandling

. Undvik elektromagnetisk interferens (EMI). Uppmana patienten att undvika EMI-kallor. Pulsgeneratorn
kan inhibera stimulering pa grund av’'6veravkanning eller vaxla till asynkron stimulering vid programmerad
stimuleringsfrekvens eller vid magnetfrekvensen vid narvaro av EMI.

Om man flyttar sig bort fran EMI-kéllan eller stanger av kallan kan vanligtvis pulsgeneratorn aterga till
normal drift.

Exempel pa potentiella EMI-kallor ar:

Elektriska'kraftkallor, bagsvetsutrustning och robotdomkrafter
Hégspanningsledningar,

Elektriska smaltugnar

RF-sandare med lang rackvidd, t.ex.radar

Radiosandare, @ven sadana som anvands for radiostyrda leksaker
Elektronisk dvervakningsutrustning; stoldskydd

Generatorn pa. en bil som &r igang

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

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

Sjukhus och medicinsk miljo

. Mekaniska respiratorer. Programmera MV-/andningssensorn till Av under-mekanisk ventilation. Annars
kan féljande intraffa:
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Olamplig MV-sensordriven frekvens
Vilseledande andningsbaserad trendanalys

Ledningsbunden elektrisk strom. Medicinsk utrustning, behandling eller diagnostiska tester som
introducerar elektrisk strém i patienten riskerar att stéra pulsgeneratorns funktion.

Externa patientmonitorer (t.ex.andningsmonitorer, yt-EKG-monitorer, hemodynamiska monitorer)
kan orsaka:

- Olamplig MV-sensordriven frekvens (upp till maximal sensordriven frekvens)
- Vilseledande andningsbaserad trendanalys

Medicinska behandlingar, terapier‘och-diagnostiska test som anvander ledningsbunden elektrisk
strom (t.ex- TENS, diatermi, elektralys/termolys, elektrodiagnostisk testning, elektromyografi eller
nervledningsstudier) kan stdra eller skada pulsgeneratorn. Programmera enheten till
Diatermiskyddsmod fore behandlingen och évervaka enhetens prestanda under behandlingen.
Verifiera pulsgeneratorns funktion efter behandlingen ("Uppfdljning av pulsgeneratorn efter
behandling" pa sida 22):

For att atgarda missténkta interaktioner MV-frekvensstyrning och/eller MV-/andningssensor-baserad
diagnostik ska du inaktivera pulsgeneratorns MV-/andningssensorn genom att programmera den till Av.
Om en PRM-enhet inte ar tillganglig och pulsgeneratorn stimulerar vid sensordriven frekvens ska en
magnet anvandas med pulsgeneratorn for att initiera temporar asynkroen; icke-frekvensresponsiv
stimulering.

Intern defibrillering. Anvand inte interna defibrilleringsspatlar eller katetrar om inte pulsgeneratorn har
kopplats fran elektroderna eftersom energin annars kan'ledas ivag. Detta kan leda till att patienten skadas
och skada pa det implanterade systemet.

Extern defibrillering. Det kan ta upp till 15 sekunderfor avkanning.att aterhamta efter att en extern chock
har avgivits. Vid icke akuta situationer ska man for pacemaker-beroende patienter dvervaga att



programmera pulsgeneratorn till ett asynkront stimuleringsmod och programmera MV-sensorn till Av innan
extern elkonvertering eller defibrillering utférs.

Extern defibrillering kan skada pulsgeneratorn. For att skydda pulsgeneratorn fran skador vid defibrillering,
overvag foljande:

. Undvika att placera en-defibrilleringsplatta (eller -spatel) direkt 6ver pulsgeneratorn. Placera de
externa defibrilleringsplattorna (eller -spatlarna) sa langt bort fran pulsgeneratorn som méjligt.

. Placera defibrilleringsplattorna (eller -spatlarna) i posterior-anterior riktning nar pulsgeneratorn ar
implanterad'i den hégra pektorala regionen eller med en anterior-apex riktning nar enheten
implanteras i'den vanstra pektorala regionen.

. Stall'in energin for extern defibrilleringsutrustningsa lagt som ar kliniskt acceptabelt.

Verifiera pulsgeneratorns funktion efter extern elkonvertering eller defibrillering ("Uppféljning av
pulsgeneratorn efter behandling” pa-sida 22).

Litotripsi. Extrakorporeal stotvagslitotripsi (ESWL ) kan orsaka elektromagnetisk interferens med
pulsgeneratorn eller skada den. Om ESWL ar medicinskt nédvandigt bér man évervaga att minimera
riskerna for att stérningar intraffar:

. Fokusera ESWL-stralen pa minst 15 cm (6 in)avstand fran pulsgeneratorn.

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

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

Elektrisk interferens. Elektrisk interferens eller “storningar” fran enheter som diatermi- och
overvakningsutrustning kan stéra nar man upprattar ellerkommunicerar via telemetri fér att interrogera/
avlasa eller programmera enheten. Om sadana stérningar forekommer ska du flytta bort programmeraren
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fran elektriska enheter och se till att sladden till telemetrihuvudet inte korsar annat kablage. Om telemetri
avbryts pa grund av stodrningar ska pulsgeneratorn ater interrogeras innan informationen fran
pulsgeneratorns minne utvarderas.

Radiofrekvensstorning (RF). RF-signaler fran utrustning som arbetar med frekvenser i nérheten av
pulsgeneratorn kan stéra ZIP-telemetri under interrogering eller programmering av pulsgeneratorn. Denna
RF-stdrning kan minskas genom att avstandet mellan den stérande utrustningen och PRM-enheten och
pulsgeneratorn 6kas. Exempel pa utrustning somkan.orsaka stérning inom frekvensbandet 869,85 MHz:

. Tradl6sa telefoner eller basstationer

. Vissa patientévervakningssystem

Inféring av central ledare. Var forsiktig-vid inféring av ledare for placering av andra typer av
centralvendsa katetersystem t.ex. PIC-ledningar eller Hickman-katetrar, pa platser dar pulsgeneratorns

elektroder kan patréffas: Inforing av sadanaledare i vener som innehaller elektroder kan orsaka att
elektroderna skadas eller.-rubbas.

Hem- och arbetsmiljo
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Hemelektronik. Hemelektronik-som-&r i god funktion och korrekt jordad alstrar vanligtvis inte tillrackligt
kraftig EMI fér att stéra pulsgeneratorns funktion. Det har rapporterats om.pulsgeneratorstérningar
orsakade av el-verktyg eller elektriska rakapparater som‘anvants direkt 6ver pulsgeneratorn.

Magnetfalt. Beratta for patienter att langvarig.exponering for starka'-magnetfalt (mer &n 10 gauss eller 1
mT) kan trigga magnetfunktionen. Exempel pa magnetkallor ar:
. Industriella transformatorer och motorer
. MRT-skannrar
NOTERA: Magnetfunktionen &r avaktiverad nér enheten befinner sig'i MRT-skyddsmod. Se

"Magnetresonanstomografi (MRT)" pa sida 23.0och.den tekniska manualen fér MRT for mer
information.



. Stora stereohdgtalare

. Telefonlurar om de halls mindre &n 1,27 cm fran pulsgeneratorn
. Magnetstavar, t.ex. sddana som anvands vid sékerhetskontroll pa flygplatser och i en del Bingo-
lokaler

Elektroniska stoldlarm (EAS) och sakerhetssystem. Informera patienterna om hur de kan undvika
paverkan pa hjartenhetens funktion fran larmbagar, sdkerhetsgrindar, stéldmarkningsavlasare eller
stoldmarkningsinaktiveringsutrustning som’innehaller RFID-teknik (radiofrekvensidentifiering). Sadana har
system kan finnas vid butiksingangar och -utgangar, vid butikskassor, pa bibliotek och andra stallen med
sarskilda atkomstkontrollsystem. Patienterna bor undvika att uppehalla sig kring eller luta sig mot
larmbagar, sakerhetsgrindar och stoldmarkningsavlasare. Dessutom bor patienterna undvika att luta sig
mot bade handhallen stéldmarkningsinaktiveringsutrustning och sddan som ar monterad i kassan.
Larmbagar, sakerhetsgrindar och atkomstkontrollsystem bor inte paverka hjartenhetens funktion nar
patienterna passerar dem i-normal takt. Patienter som kanner av symptom nér de befinner sig nara ett
elektroniskt stoldlarm, sakerhetssystem-ellerien atkomstkontrollzon ska snabbt rora sig bort fran
larmutrustningen och informera sin lakare:

Mobiltelefoner. Uppmana patienten-att halla mobiltelefonen mot érat pa den sida dar pulsgeneratorn inte
ar implanterad. Patienten skallinte'ha mobiltelefonen i brostfickan eller i baltet narmare &n 15 cm fran
implantationsstéllet, eftersom vissa mobiltelefoner kan fa pulsgeneratorn‘att avge felaktig behandling eller
att inhibera korrekt behandling.

Uppfoljningstester

Stimuleringstroskeltest. Om patientens tillstand eller medicinering har forandrats eller om
pulsgeneratorns parametrar har omprogrammerats ska ett troskeltest 6vervagas for att bekrafta ratt
marginaler for stimuleringstroskel.

Overvig uppféljning for patienter som skall Iamna landet. Pulsgeneratoruppféljning bér inplaneras i
god tid om patienten planerar att resa eller flytta till ett annatland.an dar pulsgeneratorn implanterades.
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Godkannandestatus for enheter och tillhérande programvarukonfigurationer varierar mellan olika lander.
Vissa lander kanske inte har godkannande eller kapacitet att folja specifika produkter.

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

Explantation och kassering

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

. Hantering av enheten. Fére explantation, reng6ring eller transport av enheten ska féljande atgarder
vidtas for att undvika att viktiga behandlingshistorikdata skrivs dver:

. Programmera pulsgeneratorns Brady-mod till Av
. Programmera'Ventrikuldr Taky EGM lagring till Av

Rengor och desinfektera enheten med vanliga mikrobiologiska metoder.
YTTERLIGARE SAKERHETSINFORMATION
Uppf6ljning av pulsgeneratorn efter behandling

Efter operation eller medicinskt ingrepp med risk for-att pulsgeneratorns funktion paverkas ska en grundlig
uppféljning genomféras. Denna kan inkludera foljande:

. Interrogera och programmera pulsgeneratorn med gn programmerare

. Granska kliniska episoder och felkoder

. Granska systemets Arytmiloggbok, inklusive lagrade elektrogram (EGM)
. Granska realtids-EGM

. Testa elektroderna (troskelvarde, amplitud och impedans)
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. Studera MV-sensorbaserad diagnostik, MV-sensorns prestanda och utfér en manuell MV-
sensorkalibrering om sa 6nskas

. Verifiera batteristatus

. Programmera nagon permanent bradyparameter till ett nytt varde och programmera dérefter tillbaka till
Onskat varde

. Spara alla patientdata
. Verifiera korrekt slutlig programmering innan patienten far Iamna kliniken

Magnetresonanstomografi (MRT)

Foéljande varningar och forsiktighetsatgarder samt anvandarvillkor géller vid MRT-undersdkning av patienter
som ar implanterade med ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor. | den tekniska
manualen for MRT som finns pa www.bostonscientific-elabeling.com finns en omfattande lista éver varningar
och forsiktighetsatgarder samt anvandarvillkor som géller vid MRT-undersokning av patienter som ar
implanterade med ettImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor.

Varningar och forsiktighetsatgarder for pacemakersystem med beteckningen MR med villkor

VARNING: ACCOLADEMRI,PROPONENT MRI, ESSENTIO MRI, FORMIO MRI, VITALIO MRI, INGENIO
MRI och ADVANTIO MRI anses vara godkanda for MR 'med villkor. For dessa enheter uppfyller inte MRT-
undersokningen de MR-villkorliga kravenfor det implanterade systemet; savida inte alla anvandarvillkor for
MRT tillgodoses. Allvarliga skador eller dodsfall‘hos patienten och/eller skador pa det implanterade systemet
kan uppsta. Alla andra enheter som anges i den hdr handboken &r inte MR-villkorliga. Utsatt inte patienter med
icke MR-villkorliga enheter for MRT-undersokning. Starka magnetfalt kan skada pulsgeneratorn och/eller
elektrodsystemet, och orsaka att patienten skadas eller avlider.

Potentiella biverkningar som kan uppsta nar.anvandarvillkoren ar uppfyllda eller’inte finns'i den tekniska
manualen for MRT. For ytterligare varningar, forsiktighetsatgérder och anvandarvillkor for MRT-undersokning,
se "Magnetresonanstomografi (MRT)" pa sida 23.
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VARNING: Kontrollera att valda/implanterade komponenter i ImageReady-pacemakersystemet utgér en
lamplig kombination for statusen MR med villkor och att anvandningsvillkoren kan uppfyllas. Andra
kombinationer av komponenter &n de som specificeras i Teknisk manual fér MRT har inte utvarderats for
anvandning i MRT-miljé. Ytterligare information finns i den tekniska manualen fér MRT.

VARNING: En MRT-undersokning efter att statusen Explantation har uppnatts kan leda till for tidig
batteriurladdning, kortare tidsperiod for byte av‘enhet eller att stimuleringen plétsligt upphér. Efter en MRT-
undersokning av en enhet som har uppnatt statusen Explantation skall pulsgeneratorns funktion ("Uppféljning
av pulsgeneratorn efter behandling" pa sida 22) verifieras och en tid fér byte av enheten bokas in.

VARNING: Om Brady-mod programmeras till Av.i‘MRT-skyddsmod stangs bradykardibehandlingen av.
Patienten far ingen stimulering férran.pulsgeneratorn programmeras tillbaka till normal drift. Programmera
endast Brady-mod till Avi MRT-skyddsmod och om patienten beddms vara kliniskt kapabel att vara utan
bradykardibehandling (inklusive stimuleringsberoende eller behov av évervaxlad stimulering) under hela den tid
pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

VARNING: Om pulsgeneratorn.gar in‘i Sakerhetsmod fran MRT-skyddsmod kommer ingen backupstimulering
att forekomma i foljande situationer:

. vid franvaro av en funktionell bipolar-hdgerventrikular stimuleringselektrod

. om stimuleringsmod under instaliningarna for MRT-skyddsmod ar programmerad till Av kommer
pulsgeneratorn att fortsatta med.stimuleringsmoden permanent programmerad till Av och patienten
kommer inte att erhalla stimuleringsbehandling forran pulsgeneratorn har bytts ut

VARNING: Programmeraren &r klassad'som MR e€j séker och maste hallas utanfor MRT-omrade zon llI (eller
hégre) i enlighet med American College of Radiology Guidance Document for Safe:MR Practices?
Programmeraren far under inga omstandigheter tas in i MRT-kamerarummet; kontrollrummet eller MRT-omrade
zon il eller IV.

2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007:
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VARNING: Implantation av systemet kan inte utféras i ett MRT-omrade zon Il (eller hégre) i enlighet med
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices3. Nagra av tillbehéren som
medfoljer pulsgeneratorer och elektroder; inklusive momentnyckeln och styrtradar, ar inte MR-sékra med villkor
och ska inte foras in i vare sig MRT-undersékningsrummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon Ill eller IV.

FORSIKTIGHET: Lakaren som valjer parametervirdena for MRT-skyddsmod maste géra en professionell
beddmning av den individuella patientens formaga att tolerera de stimuleringsparametrar som kravs for MRT-
villkorlig skanning, i samband med de fysiska omstandigheter som kravs under skanning (t.ex. langvarig tid i
rygglage).

FORSIKTIGHET: _ Om systemet med beteckningen MR med villkor gar in i Safety Core-drift under MRT-
skyddsmod och enhetens stimuleringsmod har stallts in pa nagot annat varde én Av vaxlar MRT-skyddsmod
automatiskt till VOO-mod, RV bipolar konfiguration (avkanning och stimulering), 5,0 V stimuleringspulsamplitud,
1,0 ms pulsbredd och 72,5 min-' stimuleringsfrekvens som sakerhetsmod.

NOTERA: Andra implanterade enheter ellerpatienttillstand kan géra att patienten ar en oldmplig kandidat fér
en MRT-undersékning, oavsett status for patientens ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR
med villkor.

Anvéndarvillkor for MRT

Féljande anvandningsvillkor maste uppfyllas for att en patient med ett ImageReady-pacemakersystem ska
kunna genomgéa en MRT-undersdkning.'Uppfyllande av anvandarvillkoren maste verifieras fére varje
undersokning for att sakerstalla attden mest-uppdaterade informationen har anvants for att bedéma om
patienten ar 1amplig och redo for en undersékning i:enlighet med MR med villkor. | den tekniska manualen for
MRT som finns pa www.bostonscientific-elabeling.com finns en-omfattande lista éver varningar och
forsiktighetsatgarder samt anvandarvillkor som géller vid MRT-undersdkning‘av patienter som ar implanterade
med ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor.

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology. 188:1447-74, 2007.
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7.

Patienten ar implanterad med ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen MR med villkor
RA- och RV-elektroder programmerade till bipolar stimulering ar aktiv eller stimulering av
Implantationsomrade for pulsgeneratorn begransat till det vanstra eller hdgra brostmuskelomradet

Minst sex (6) veckor har gatt sedan implantationen och/eller andring av elektroden eller kirurgisk
modifiering av pacemakersystemet med beteckningen MR med villkor

Inga andra aktiva eller 6vergivna implanterade enheter, komponenter eller tillbehdr finns, t.ex.
elektrodadaptrar, férlangare;, elektroder eller pulsgeneratorer

Troskelvarde for RA- och RV-stimulering < 2,0 V for stimulerade elektroder for pacemakerberoende
patienter

Inga tecken pa elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-elektrodsystemet

Minimera interaktioner mellan pacemaker och S-ICD

Dessa pulsgeneratorer ar kompatibla‘med-en subkutan implanterbar defibrillator (S-ICD) om de implanteras
med bipoléra elektroder och programmerastill en bipolar stimuleringskonfiguration.

En pacemaker kan interagera med en S-ICD'pa foljande satt:
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Om pacemakern inte inhiberas under.en takyarytmi och stimuleringspulser detekteras av den
frekvensavkannande S-ICD-kretsen; skulle defibrillatorn kunna tolka stimuleringspulserna som en normal
rytm. S-ICD:n skulle da inte detektera ‘arytmin och darfor inte avge behandling.

Om pacemakern misslyckas med avkanning eller registrering kan det leda till tva oberoende signaler
(egenpuls och stimuleringspuls) till S-ICD:n. Pa grund av detta kan S-ICD-enhetens uppmaétta frekvens
vara hogre an den faktiska hjartfrekvensen. Detta kan leda till att S-ICD-enheten avger.onddig
behandling.



Om S-ICD:n raknar bade stimuleringspuls samt efterféljande kammardepolarisering kommer denna
frekvensmatning att ge ett hogre resultat an den faktiska hjartfrekvensen. Det kan leda till att S-ICD-
enheten avger behandling i onédan;

| Sékerhetsmod anvander pulsgeneratorerna en unipolar stimulerings- och avkanningskonfiguration.
Sakerhetsmod ar kompatibelt féranvandning tillsammans med en S-ICD eftersom de konfigurerade
parametrarna reducerar eventuella interaktioner mellan pacemakern och S-ICD-enheten enligt féljande:

Avkéanning ar AGC vid 0,25 mV. AGC-avkanningen kan effektivt kdnna av en egenrytm snabbare an i
Sakerhetsmod med LRL pa 72,5 min". Detta gor att stimuleringen inhiberas och inte stér S-ICD-enhetens
takyarytmidetektion:

Nar stimulering behdvs minskas risken for utebliven stimulering genom en férhéjd uteffekt pa 5,0 V och
1,0 ms.

Om dubbel detektion av stimuleringspulsen och den resulterande depolariseringen intraffar leder det inte
till onédig S-ICD-behandling sa lange S-ICD-enhetens takytroskelvarde &rmer &n dubbelt s& stort som
LRL-véardet i Sakerhetsmod (145 min'):

For att minska storningar mellan en bipolar pacemaker och en redan implanterad S-ICD-enhet ska
nedanstaende forsiktighetsmatt vidtas:

Anvand bipolara stimuleringselektroder med litet avstand mellan elektrodytorna i bada kamrarna. Ett stort
mellanrum mellan elektrodytorna kan dka risken for att-S-ICD-enheten kanner av stimuleringspulserna.

Overvég att programmera pacemakern till (1) 1agsta acceptabla Amplitud fér séker stimulering i kroniskt
tillstand, (2) maximal Sensitivitet (den lagsta programmerbara nivan) med bibehallen adekvat
sakerhetsmarginal och (3) minsta‘acceptabla hjartfrekvens for patienten.
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Foérutom de ovan namnda stegen ska du utféra foljande kontroller fér att beddma graden av interaktion mellan
enheterna:

. Anvand S-ICD-funktioner sa som markdrer, realtidselektrogram (EGM) och/eller ljudsignaler som hjalp for
att utvardera eventuella pacemakerinteraktioner pa grund av éveravkanning hos S-ICD:n.

NOTERA: Om en enkammarpacemaker har implanterats med en férmakselektrod ska tester utforas i bade
unipolér och bipolar konfiguration:

. Kammarflimmer och alla patientens kammartakykardier ska induceras medan S-ICD:n &r aktiverad och
pacemakern programmerad till asynkront'mod med maximal Amplitud och Pulsbredd. Detta bor ge bast
mojlighet att forhindra arytmidetektion:pa grund.av detektion av.pacemakerns stimuleringspulser.
Pacemakerelektroderna kan behdva flyttas for att.undvika att S-ICD:n detekterar stimuleringspulserna.

Inaktivera tillfalligt patientens S-ICD.vid (1) utvardering av stimulerings- och avkanningstréskelvarden, (2) nar
en extern tillféllig pacemaker anvands under implantationen och (3).vid omprogrammering av en implanterad
pacemaker.

Interrogera pacemakern pa nytt efter varje S-ICD-urladdning fr att kontrollera att S-ICD-chocken inte har
skadat pacemakern.

Om en S-ICD ska implanteras hos en patient som redan har en pacemaker implanterad ska du lasa om
forsiktighetsatgarderna i S-ICD-enhetens handbok.

| avsnittet med varningar finns ytterligare'information om interaktioner.mellan pacemaker och S-ICD.
Transkutan elektrisk nervstimulering (TENS)

FORSIKTIGHET: TENS sander elektrisk strém genom kroppen-och kan stéra-pulsgeneratorns funktion. Om
TENS ar medicinskt nédvandigt ska TENS-behandlingens instélliningar utvarderas for kompabilitet med
pulsgeneratorn. Foljande riktlinjer kan minska sannolikheten for.interaktion:

. Placera TENS-elektrodytorna s& nara varandra som mojligt'och sa langt fran pulsgeneratorn och
elektroderna som mgjligt.
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. Anvand lagsta majliga kliniskt lAmpliga TENS-energi.

. Overvag hjartévervakning under TENS-behandlingen, sérskilt for pacemaker-beroende patienter.
Ytterligare atgarder kan vidtas for att reducera interferensen under klinisk anvandning av TENS:

. Om interferens missténks under klinisk anvandning, stdng av TENS-enheten.

. Om inhiberad stimulering observeras, anvand en‘magnet for asynkron stimulering.

. Andra inte TENS-instéllningarna férran du har verifierat att de nya instéllningarna inte interfererar med
pulsgeneratorns funktion:

Om TENS &r medicinskt nddvandigt utanfor kliniken (anvandning hemma) ska patienten fa féljande
instruktioner;

. Andra inte TENS<instaliningarna-eller elektrodernas positioner om du inte har fatt instruktioner om att géra
det.

. Avsluta varje TENS-session med att stdnga av apparaten innan elektroderna tas bort.

. Om patienten upplever symptom av yrsel, svindel eller forlorar medvetandet ska han/hon stdnga av
TENS-enheten och kontakta sin:lakare.

Folj dessa instruktioner for att anvanda programmeraren fér att utvardera pulsgeneratorns funktion under
anvandning av TENS:

1. Observera realtids-IEGM vid foreskrivna TENS-uteffektinstaliningar, notera néar korrekt avkanning eller
interferens intraffar.

NOTERA: Patienttriggad 6vervakning kan anvéndas som ytterligare metod fér att bekréfta pulsgeneratorns
funktion under anvédndning av TENS.

2. Nar terapin har avslutats, stang av TENS-enheten.
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Du ska aven gora en grundlig uppféljning av pulsgenerator efter TENS-behandling for att sékerstalla att
enhetens funktion inte har paverkats negativt ("Uppfoljning av pulsgeneratorn efter behandling” pa sida 22).

For ytterligare information, kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen pa omslagets baksida.

Diatermi och radiofrekvensablation (RF)

FORSIKTIGHET: Diatermi och RF-ablation kan inducera kammararytmi och/eller kammarflimmer och orsaka
asynkron stimulering, inhiberad stimulering och/eller en reducering av pulsgeneratorns stimuleringsenergi vilket
kan leda till forlust av stimuleringssvar. RF-ablation kan dven orsaka kammarstimulering upp till MTR och/eller
forandring av stimuleringstroskelvarden. Var dessutom forsiktig nar andra typer av hjartablation utfors pa
patienter med implanterade enheter.

Om diatermi eller RF-ablation ar medicinskt n6dvandigt bor foljande observeras sa att riskerna for patienten och
pulsgeneratorn minimeras:

. Beroende av patientens stimuleringsbehov, aktivera Diatermiskyddsmod, programmera till en asynkron
stimuleringsmod eller anvand en magnet for attvaxla till asynkron stimulering: Ett alternativ for patienter
med egenrytm ar att programmera Brady-mod tillV/V1.vid en frekvens som-ar lagre an egenfrekvensen for
att forhindra konkurrerande stimulering.

. Ha temporar stimulerings=och extern defibrilleringsutrustning tillganglig:

. Undvik direkt kontakt mellan diatermiutrustning eller ablationskatetrar och elektroder. RF-ablation nara
elektrodytorna kan skada elektrod-vavnadsgranssnittet:

. Hall strdmbanan sa langt bort fran pulsgeneratorn'och elektroderna som mojligt.

. Om RF-ablation och/eller diatermi utférs'pa vavnad i narheten av enheten eller elektroderna
rekommenderas att matningar, fore och efter, dvervakas for: avkannings- och stimuleringstrésklar och
impedans for att verifiera systemets integritet och stabilitet;

. Anvand vid diatermi ett bipolart diatermisystem dar det ar mgjligt och-anvand korta, intermittenta och
oregelbundna burster med lagsta méjliga energinivaer.
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. RF-ablationsutrustning kan orsaka telemetriinterferens mellan pulsgeneratorn och PRM-enheten. Om det
ar nédvandigt att andra pulsgeneratorns programmering under en RF-ablation, sténg av RF-
ablationsutrustningen fére interrogering.

Nar proceduren har avslutats, avbryt Diatermiskyddsmod for att ateraktivera de tidigare programmerade
terapimoden.

Joniserande stralning

FORSIKTIGHET: Detar inte' mdjligt att ange en'saker straldos eller garantera korrekt pulsgeneratorfunktion
efter exponering for joniserande stralning: Flera faktorer tillsammans avgor stralbehandlingens inverkan pa en
implanterad pulsgenerator, daribland stralens narhet till pulsgeneratorn, stralningens typ och energiniva, dosrat,
total avgiven dos under pulsgeneratorns livstid och pulsgeneratorns avskarmning. Inverkan fran joniserande
stralning varierar ocksa fran en pulsgenerator till en-annan och kan stracka sig fran inga funktionsférandringar
till foérlust av stimulerings- och defibrilleringsbehandling:

Kallor till joniserande stralning varierar kraftigt vad-galler deras potentiella inverkan pa en implanterad
pulsgenerator. Manga terapeutiska stralkallor kan stora eller.skada en implanterad pulsgenerator, bland annat
sadana som anvands for behandling av cancer; till exempel radioaktiv kobolt, linjara acceleratorer, radioaktiva
frén och betatroner.

Fore stralterapi ska patientens stralningsonkolog och kardiolog eller elektrofysiolog 6vervaga alla alternativ for
patientvard, déribland inkluderat 6kad uppféljning och byte av-pulsgeneratorn. Andra alternativ inkluderar:

. Maximera avskarmningen av pulsgeneratorn inom terapiomradet
. Faststalla korrekt niva av patientdvervakning under terapi

Utvardera pulsgeneratorns funktion under och efter stralterapi for att testa sa ménga av enhetens funktioner
som mojligt ("Uppfdljning av pulsgeneratorn efter behandling” pa sida 22). Graden, tiden och frekvensen for
denna utvardering i forhallande till stralterapins omfattning ar beroende-av patientens aktuella halsotillstand och
ska darfor beslutas av narvarande kardiolog eller-elektrofysiolog.
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I manga fall utférs diagnostik av pulsgeneratorn automatiskt en gang per timme, darfor ska inte pulsgeneratorn
utvarderas forrén pulsgeneratordiagnostiken har uppdaterats och granskats (minst en timme efter stralningen).
Effekterna av stralning mot den implanterade pulsgeneratorn kan forbli oupptackt nagon tid efter stralningen.
Fortsatt darfor att noga 6vervaka pulsgeneratorns funktion och var forsiktig vid programmering av en funktion
under de narmaste veckorna eller manaderna efter stralbehandling.

Okat tryck

Internationella standardiseringsorganisationen (ISQ) har‘inte godkant ett standardiserat trycktest for
implanterbara pulsgeneratorer som kan underga hyperbar syrgasterapi (HBOT) eller dykning. Dock har Boston
Scientific tagit fram ett testprotokoll for.att utvardera pulsgeneratorns prestanda om den utsatts for forhéjda
atmosfariska tryck. Féljande sammanfattning av trycktester ar inte nagot stod for HBOT-terapi eller dykning.

FORSIKTIGHET: Férhojda tryck pa grund avHBOT eller dykning kan skada pulsgeneratorn. Vid
laboratorietester fungerade alla pulsgeneratorer i testserien korrekt nar de utsattes for mer an 1 000 cykler med
ett tryck pa upp till 5,0 ATA: Laboratorietesterna karaktariserade inte den inverkan som forhéjt tryck har pa
pulsgeneratorns prestanda eller fysiologisk respons, om den samtidigt &r implanterad i en patient.

Trycket for varje testcykel bérjade vid omgivningstryck/rumstryck och©kade till en hogtrycksniva och atergick
dérefter till omgivningstryck. Aven om tiden under forhojt tryck'(dwell time) kan ha inverkan pa patientens
fysiologi indikerade inte testerna.nagon inverkan pa pulsgeneratorns prestanda. Motsvarande tryckvarden visas
nedan (Tabell 1 Motsvarande tryckvarden pa sida:32).

Tabell 1. Motsvarande tryckvarden

Motsvarande tryckvarden

Absolut atmosfar 5,0 ATA

Havsdjup? 40 m(130-fot)
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Tabell 1. Motsvarande tryckvarden (fortsattning foljer)

Motsvarande tryckvarden
Tryck, absolut 72,8 psia
Tryck, manometer? 58,1 psig
Bar 5,0
kPa absolut 500

a. Alla tryck-har harletts med antagande av en‘havsvattensdensitet pa 1 030 kg/m?.
b. Tryck avlastpa manometer eller matare (psia= psig.+ 14,7 psi).

Fore dykning och-innan ett HBOT-program-pabdrjas ska patientens kardiolog eller elektrofysiolog kontaktas sa
att man far en fullsténdig forstaelse for de méjliga konsekvenserna med denna aktivitet i forhallande till
patientens specifika héalsotillstand. En dykmedicinspecialist kan-aven kontaktas fére dykning.

Det kan kravas tatare pulsgeneratorsuppfoljning i samband med HBOT eller dykning. Utvardera
pulsgeneratorns funktion efter att den har exponerats fér hogt tryck ("Uppfoljning av pulsgeneratorn efter
behandling" pa sida 22). Graden, tiden och frekvensen fér denna utvardering i forhallande till exponering for
hogt tryck ar beroende av patientens aktuella halsotillstand och ska darfor beslutas av narvarande kardiolog
eller elektrofysiolog.

Om du har ytterligare fragor eller dnskar mer.information'om testprotokollet eller testresultat specifikt for HBOT
eller dykning kontaktar du Boston Scientific pa det telefonnummer som finns pa den har handbokens bakre
omslag.
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MOJLIGA BIVERKNINGAR

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

. Luftemboli

. Allergisk reaktion

. Blédning

. Bradykardi

. Hjarttamponad

. Kronisk nervskada

. Komponentfel

. Brott pa ledarspiralen

. Dédsfall

. Forhojda troskelvarden
. Erosion

. Fibrotisk vavnadsbildning
. Extrakardiell stimulering (t.ex: stimulering muskel/nerv)

. Vatskeansamling

. Avstotningsfenomen

. Bildning av hematom eller serom
. AV-block

. Hjartsvikt efter kronisk RV-apikal stimulering
. Oférmaga att stimulera
. Felaktig stimulering
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Postoperativ smarta

Ofullsténdig elektrodanslutning till pulsgeneratorn

Infektion inkluderat endokardit

Elektroddislokation

Elektrodbrott

Brott- eller nétningsskador pa elektrodenssolering

Elektrodperforation

Deformering av och/eller brott'pa elektrodspetsen

Lokal vavnadsreaktion

Forlustav stimulering

Hjartinfarkt (M)

Myokardnekros

Myokardtrauma:(t.ex. vavnadsskada, klaffskada)

Avkanning av myopotentialer

Over-/underavkanning

Pacemakermedierad takykardi (PMT) (Galler endast tvakammarenheter.)
N6tning av eller utgjutning'i hjartséacken

Pneumothorax

Pulsgeneratormigrering

Shuntning av strém under defibrillering mediinterna defibrilleringsspatlar eller externa defibrilleringsplattor
Synkope

Takyarytmi, som inkluderar accelererande arytmi och tidigt, aterkommande férmaksflimmer
Trombos/tromboemboli
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. Klaffskada

. Vasovagal respons
. Vends ocklusion
. Venskada (t.ex. perforering, dissektion eller erosion)

. Férsdmrad hjartsvikt
En lista dver mojliga biverkningar som associeras med"MRT-undersokning finns i den tekniska MRT-guiden.
Patienten kan utveckla fysiskiintolerans mot ett pulsgeneratorsystem och uppleva féljande:

. Beroende

. Depression

. Radsla for tidig urladdning av batteriet
. Réadsla for felfunktion i'pulsgeneratorn

MEKANISKA SPECIFIKATIONER

Foljande mekaniska specifikationer och materialspecifikationer galler for enheterna ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO och ALTRUA 2,
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Tabell 2. Mekaniska specifikationer — alla pacemakers
SR DR DREL VDDR
Holjets elektrodyta 29,10 28,92 35,05 28,92
(cm?)
Anvandbar 1,0 1,0 1,6 1,0
batterikapacitet
(Ah)
Resterande 0,07 0,09 0,09 0,07
anvandbar
batterikapacitet vid
explantation (Ah)
Mekaniska specifikationer.som galler fér varje modell listas'nedan.
Tabell 3. Mekaniska specifikationer - ACCOLADE-pacemakers
Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
B'x Hx D(cm)
L300 4,45 x4,81x 0,75 23,6 11,7 RA/RV: 1S-1
L301 4,45 x 5,02 x0,75 248 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRT-modell
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Tabell 3. Mekaniska specifikationer - ACCOLADE-pacemakers (fortsattning foljer)

Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
B xHxD (cm)
L310 4,45x4,81x0,75 23,6 11,7 RA/RV: 1S-1
L311 4,45x5,02'x 0,75 248 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
Tabell 4. Mekaniska specifikationer ~ ACCOLADE EL-pacemakers
Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?3) Anslutningstyp
B xH xD (cm)
L321 4,45x 588 x.0,75 29,1 14,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRT-modell
L331 4,45 x5,88'x 0,756 29,2 14,2 RA:IS-1; RV: IS-1
Tabell 5. Mekaniska specifikationer ~PROPONENT-pacemakers
Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
B xH xD (cm)
L200 4,45x4,81x0,75 23,6 1,7 RA/RV: I1S-1
L201 4,45x5,02x0,75 24,8 12,2 RA:IS-1; RV: IS-1
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Tabell 5. Mekaniska specifikationer - PROPONENT-pacemakers (fortsattning foljer)
Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?®) Anslutningstyp
B x H x D(cm)
L209 (VDDR-modell) | 4,45x5,02 x 0,75 24,8 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRT-modell
L210 4,45x 4,81 x0,75 23,6 11,7 RA/RV: IS-1
L211 445 x5,02x0,75 24,8 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
Tabell 6. Mekaniska specifikationer -PROPONENT EL-pacemakers
Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
B x Hx D (cm)
L221 4,45x5,88x 0,75 2911 14,2 RA: IS-1; RV: IS-1
MRT-modell
L231 4,45 x 5,88 x 0,75 29,2 14,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
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Tabell 7. Mekaniska specifikationer - ESSENTIO-pacemakers

Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
B x H x D (cm)
L100 4,45x4,81.%x0,75 23,6 11,7 RA/RV: IS-1
L101 4,45x.5,02'x 0,75 24,8 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRT-modell
L110 4,45x 4,81 x 0,75 23,6 11,7 RA/RV: IS-1
L111 4,45 x.5,02 x.0,75 24,8 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
Tabell 8. Mekaniska specifikationer - ESSENTIO EL-pacemakers
Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?3) Anslutningstyp
B x H'x D(cm)
L121 4,45 x 5,88 x 0,75 29,1 14,2 RA:1S-1; RV: IS-1
MRT-modell
L131 4,45x5,88x0,75 29,2 14,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
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Tabell 9. Mekaniska specifikationer —- ALTRUA 2-pacemakers
Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
B x H x D.(cm)
S701 4,45 x4,81x 0,75 23,6 1,7 RA/RV: I1S-1
S702 4,45x 5,02 x 0,75 24,8 12,2 RA: IS-1; RV: I1S-1
Tabell 10. Mekaniska specifikationer - ALTRUA 2 EL-pacemakers
ModeH Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
B xHxD (cm)
S722 4,45'x 5,88 x°0,75 29,1 14,2 RA: IS-1; RV: IS-1

ACCOLADE-, PROPONENT- och ESSENTIO-enheter inkluderar ZIP-telemetri med en éverféringsfrekvens pa

402 till 405 MHz.

Materialspecifikationer visas nedan:

. Hoélje: hermetiskt forseglat titan
. Anslutningsblock: polymer avimplantationskvalitet
. Stromforsérjning (ACCOLADE; PROPONENT,ESSENTIO och ALTRUA 2) SR-, DR- och VDDR-

modeller: litiumkolmonofluoridcell;"Boston Scientific; 402290

. Stromforsorjning (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO och ALTRUA 2) DR EL-modeller:
litiumkolmonofluoridcell; Boston Scientific; 402294
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Foljande mekaniska specifikationer och materialspecifikationer géller for FORMIO, VITALIO, INGENIO

och ADVANTIO.
Tabell 11. Mekaniska specifikationer — alla-pacemakers
SR DR DREL VDDR
Holjets elektrodyta 29,78 29,78 35,98 29,78
(cm?)
Anvéndbar 1,05 1,05 1,47 1,05
batterikapacitet
(Ah)
Resterande 0,06 0,08 0,08 0,07
anvandbar

batterikapacitet vid
explantation (Ah)

Mekaniska specifikationer som galler for varje modell listas nedan.
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Tabell 12. Mekaniska specifikationer - FORMIO-pacemakers

Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
B x H x D.(cm)
J278 4,45x4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1; RV: I1S-1
MRT-modell
J279 4,45 4,70 x0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
Tabell 13. _ Mekaniska'specifikationer — VITALIO-pacemakers
Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
B x H x'D (cm)
J272 4,45 x4,57x0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
J273 4,45 x4,70% 0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRT-modell
J275 4,45 x 4,57 x0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
J276 4,45x4,70x0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
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Tabell 14. Mekaniska specifikationer — VITALIO EL-pacemakers

Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
B x H x D (cm)
J274 4,45 x 5,56 x0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRT-modell
J277 4,45x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1

Tabell 15. Mekaniska specifikationer — INGENIO-pacemakers

Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?) Anslutningstyp
BxHxD (cm)

J172 4,45 x4,57 x0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1

J173 4,45 x4,70x 0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1

J178 (VDDR-modell) | 4,45x4,70x 0,75 24,5 12,0 RA:1S-1; RV: IS-1

MRT-modell

J175 4,45x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1

J176 4,45x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA:1S-1; RV: IS-1
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Tabell 16. Mekaniska specifikationer — INGENIO EL-pacemakers

Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?3) Anslutningstyp
B x H x D.(cm)
J174 4,45 x5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA:IS-1; RV: IS-1
MRT-modell
J177 4,45% 5,56 x.0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
Tabell 17. _ Mekaniska'specifikationer - ADVANTIO-pacemakers
Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?3) Anslutningstyp
B xH x'D (cm)
J062 4,45 x4,57x0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
Jo63 4,45x4,70% 0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRT-modell
J065 4,45 x 4,57 x0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
J066 4,45x4,70%0,75 245 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
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Tabell 18. Mekaniska specifikationer — ADVANTIO EL-pacemakers

Modell Matt Vikt (g) Volym (cm?3) Anslutningstyp
B x H x D (cm)
Jo64 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: IS-1; RV: IS-1
MRT-modell
Joe7 4,45% 5,56 x.0;75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1

FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- OCH ADVANTIO-enheter inkluderar ZIP-telemetri med en dverforingsfrekvens

pé 869,85 MHz.

Materialspecifikationer visas nedan:

. Hdlje: hermetiskt forseglat titan
. Anslutningsblock: polymer-av implantationskvalitet
. Strémforsoérjning (FORMIO, VITALIO, INGENIO:och ADVANTIO) SR+, DR- och VDDR-modeller: litium-

karbonmonofluorid-silvervanadinoxidcell; Greatbatch 2808
. Stromforsorjning (FORMIO, VITALIO; INGENIO och ADVANTIO) DR EL-modeller:

litiummangandioxidcell; Boston Scientific; 402125

DETTA MEDFOLJER | FORPACKNINGEN

Féljande artiklar ar forpackade tillsammans med pulsgeneratorn:

. En momentnyckel
. Bruksanvisningar
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NOTERA: Tillbehor (t.ex. nycklar) &r avsedda fér engangsbruk. De far inte omsteriliseras eller ateranvéndas.

VARNING: Implantation av systemet kan.inte utforas i ett MRT-omrade zon IlI (eller hogre) i enlighet med
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices*. Nagra av tillbehéren som
medfoljer pulsgeneratorer och elektrader, inklusive momentnyckeln och styrtradar, ar inte MR-sékra med villkor
och ska inte foras in i vare sig MRT-undersdkningsrummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon lll eller IV.

SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

Foéljande symboler kan finnas pa férpackning och etikett (Tabell 19 Symboler pa férpackningen pa sida 47):
Tabell 19. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning

Referensnummer

// Férpackningens innehall

O Pulsgenerator

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology. 188:1447-74, 2007.
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Tabell 19. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)
Symbol Beskrivning
Momentnyckel

Medféljande litteratur

Serienummer.

g BS

Sista forbrukningsdatum

LOT

Lotnummer

Tillverkningsdatum

STERILE E

Steriliserad med etylenoxidgas

4
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Tabell 19. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)

Symbol Beskrivning

Far ej resteriliseras

Far'ej ateranvandas

Anvand inte om férpackningen ar skadad

®e|®

Se bruksanvisningen pa féljande webbplats: www.

ot f/a@
& %, bostonscientific-elabeling.com
= @
[T
2, &
4/41 o
Temperaturbegransning
CE-markning for 6verensstammelse med identifieringen av det
registrerade organ som godkanner anvandning av markningen
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Tabell 19. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

p@

Placera telemetrihuvudet har

A%

Oppna hir

[ ec [ree)

Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen

ul

Tillverkare

°N20593
1088

C-bock med leverantorskoder

&

ACMA-6verensstammelsemarkning (Australian
Communications:and Media Authority) for
radiokommunikationsutrustning
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Tabell 19. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)
Symbol Beskrivning
R-NZ RSM-6verensstdammelsemarkning (New Zealand Radio

Spectrum Management) fér radiokommunikationsutrustning

Adress till australiensisk sponsor

MR med villkor:

Pacemaker RV

Pacemaker RA, RV

CRT-P.RA, RV, LV.
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Tabell 19. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

O

Enhetutan éverdrag

RF-telemetri

SPECIFIKATIONER VID LEVERANS

Se tabellen for pulsgeneratorinstallningar vid leverans (Tabell 20 Specifikationer vid leverans pa sida 52).

Tabell 20. Specifikationer vid leverans

Parameter

Installning

Stimuleringsmod

Lagring

Tillgénglig stimuleringsbehandling

DDDR (DR-*modeller)'SSIR (SR-modeller) VDDR (VDDR-
modeller)

Sensor

Komb.(Accel’'och'MV)

Konfiguration for Stim/Avkand

RA: BI/Bl (DR-modeller av ACCOLADE .PROPONENT,
ESSENTIO och ALTRUA 2)
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Tabell 20. Specifikationer vid leverans (fortsattning foljer)

Parameter

Instélining

Konfiguration for Stim/Avkand

RA: —/Bl (VDDR-modeller av PROPONENT)

Konfiguration for Stim/Avkand

RV: BI/BI (A\CCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO- och
ALTRUA 2-modeller)

Konfiguration for Stim/Avkand

RA: UNI/UNI (DR-modeller av FORMIO, VITALIO, INGENIO
och ADVANTIO)

Konfiguration:for Stim/Avkand

RA: —/UNI (VDDR-modeller av INGENIO)

Konfiguration for Stim/Avkand

RV: UNI/UNI (FORMIO-, VITALIO-, INGENIO- och
ADVANTIO-modeller)

Magnetfrekvens

100 min!

Pulsgeneratorn ar vid leverans installd pa energisnal Lagring for att férlanga lagringstiden. | moden Lagring ar

alla funktioner inaktiverade utom:

. Telemetristdd, som mojliggorinterrogation och programmering

. Realtidsklocka
. Kommandot STAT PACE

Pulsgeneratorn Iamnar moden Lagring nar nagot av-féljande intraffar, men programmering av andra parametrar

paverkar inte moden Lagring:
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. STAT PACE beordras

. Pulsgeneratorn detekterar automatiskt inférande av elektrod (se "Implantation av pulsgeneratorn” pa sida
67)

. PG-mod ar programmerad till Lamnalagringsmod

Nar du har programmerat pulsgeneratorn till nagot annat &n moden Lagring kan den inte programmeras tillbaka
till den moden.

RONTGENIDENTIFIERING

Pulsgeneratorerna har en identifiering som syns pa rontgenfilm och vid fluoroskopi. Denna identifiering ger en
icke-invasiv bekraftelse av.tillverkarenoch bestar av foljande:

. Bokstaverna BSC som anger att Boston Scientific ar tillverkaren.

NOTERA: Dessa bokstaver féregas av-en fylld triangel sonvindikerar statusen MR med villkor.
. Siffrorna 012 for ACCOLADE-, PROPONENT-, ESSENTIO- och ALTRUA 2-pulsgeneratorer.
. Siffrorna 011 for FORMIO-, VITALIO-, INGENIO-:och ADVANTIO-pulsgeneratorer.
Réntgenidentifieringen finns innesluten i enhetens anslutningsblock. For ettimplantat i brostkorgens vanstra

sida kommer identifieringen att vara synlig-vid rontgen eller fluorografi ungefarvid platsen som visas (Figur 1
Rontgenidentifiering pa sida 55).
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[1] Rontgenidentifiering [2] Anslutningsblock [3] Pulsgeneratorholje

Figur 1. Rontgenidentifiering

For information om identifiering.av pulsgeneratorn via PRM, se anvandarhandboken fér PRM.

Pulsgeneratorns modelinummer &r lagrat i pulsgéneratorns minne och visas pa skérmen Oversikt i PRM s&
snart pulsgeneratorn interrogeras.

PULSGENERATORNS LIVSLANGD

Utifran simulerade studier uppskattas det att dessa pulsgeneratorer har'en genomsnittlig livslangd fore
explantation enligt nedan.

Den férvantade livslangden, med hansyn till denenergi som forbrukats under tillverkning och lagring, galler vid
de forhallanden som anges i tabellen tillsammans'med foljande:

. Forutsatter 60 min-'LRL, ventrikuldra och attiella installningar pa 0,4 ms Pulsbredd for stimulering;
sensorer Pa.
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. Dessa berékningar férutsatter aven att EGM Onset &r pa, och att pulsgeneratorn &r 6 manader i moden
Lagring under transport och férvaring.

Foljande livslangdstabeller och anvandningsvillkor géller for ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO och
ALTRUA 2.

Tabell 21. Uppskattad livslangd for pulsgenerator (fran implantation till explantation)

Alla modeller?

Livslangd (ar) vid 500 Q, 750 Q,
och 1000 Q stimuleringsimpedans

500 Q 750.Q 1000 Q

Stimu- | SR <DR-”’ DR.."VD:'| 'SR<" DR DR> VD- | SR DR DR VD-
lering EL" . -DR EL.. DR EL DR

Atriella och ventrikulara amplituder 3,5 V.

50 % 9,2 7,6 12,2 9,0 9,7 8,3 13,2 9,4 10,0 8,7 13,9 9,7

100 % 7.9 59 9,5 77 8,6 6,8 10,9 8,4 9,1 7.4 11,8 8,8

Atriella och ventrikulara amplituder 2,5 V

50 % 10,0 8,8 14,0 9,8 10,4 9,3 14,8.-| 10,0 10,5 9,5 15,2 | 10,2

100 % 9,2 7,6 12,1 9,0 9,7 8,2 13,2 9,4 10,0 8,7 13,9 9,7
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Tabell 21.

Uppskattad livslangd for pulsgenerator (fran implantation till explantation) (fortsattning foljer)

Alla modeller?

Livslangd (ar) vid 500 Q, 750 Q,
och 1 000 Q stimuleringsimpedans

500 Q 750 Q 1000 Q
Stimu- | SR DR DR ¢ VD- |0'SR DR DR VD- | SR DR DR  VD-
lering EL DR EL DR EL DR
Atriella och ventrikulara. amplituder:2,0 V.
50 % 10,4 |~ 9,4 |-15,0° 10,1 |“10,6| 9,74/ 154 | 10,3 | 10,7 | 9,9 | 157 | 10,4
100 % 98 | 84 1357 95| 102 [9,00] 143 | 99 | 104 | 93 | 148 | 10,0

A- och V-amplituder 2,0 V;

Ingen MV-sensor

50 %

10,0

15,8

10,7 | -1,3.| 10,3 _{164 |.11,0 | 11,56 | 10,56 | 16,7 | 111

100 %

8,9

14,2

101

10,8 9,5 15,1 10,56+ 111 9,8 15,6 | 10,7

a. Forutsatter anvandning av ZIP wandless telemetry under 1timme vid.implantation och under 40 minuter vid uppfoljning pa
sjukhus varje ar.

Livslangd vid "samsta tankbara" instéllningar pa 5,0V, 500 Q, 1,0 ms ar:
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. Vid 70 min-': 3,3 ar for SR-modeller; 1,8 ar for DR-modeller; 3,1 ar fér DR EL-modeller; 3,3 ar for VDDR-
modeller

. Vid 100 min': 2,5 ar for SR-modeller; 1,2"ar for DR-modeller; 2,1 ar for DR EL-modeller; 2,5 ar for VDDR-
modeller

Livslangd vid en LRL pa 70 min-, 500-Q, 0,5 ms; 100 % stimulerat, sensorer P& och mest omfattande
stimuleringsmod ar: SR-modeller.vid 2,5V = 8,6 ar, vid 5,0 V= 5,0 ar; DR-modeller vid 2,5V = 6,8 ar, vid 5,0 V
= 3,0 ar; DR EL-modeller vid 2,5V = 10,9 &r, vid 5,0/'= 5,1 ar; VDDR-modeller vid 2,5V = 8,4 ar, vid 5,0 V =
4,9 ar.

NOTERA: Uppgifterna om-energiatgéng ilivsldngdstabellen &r grundade pa teoretiska elektriska principer
och &r endast verifierade genom benchmarkingtester.

Pulsgeneratorns livslangd kan 6ka em nagot av féljande minskar:

. Stimuleringsfrekvens

. Stimuleringspulsamplitud(-er)

. Stimuleringspulsbredd(-er)

. Procentandel stimulerade jamfortmed avkanda episoder

Livslangden paverkas ocksa vid féljande forhallanden:

. En minskad stimuleringsimpedans-kan-minska livslangden.
. Om Patienttriggad 6vervakning ar.instélld paPa i 60 dagar minskas livsldngden med ungefar 5 dagar.
. En timmes ytterligare ZIP Wandless Telemetry minskar livslangden med ungefar 8 dagar.

. Féljande anvandning av LATITUDE minskar livslangden med ca 10 manader: Daglig enhetskontroll Pa,
manatliga fullstandiga interrogeringar (inplanerade fiarruppféljningar och patientinitierade interrogeringar
en gang i kvartalet). Dagliga enhetskontroller och fullstandiga interrogeringar en gang ikvartalet minskar
livslangden med ca 9 manader.
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. Fem patientinitierade interrogationer med LATITUDE Communicator per vecka under ett &r minskade
livslangden med cirka 40 dagar.

. 24 timmar i MRT-skyddsmod (med stimulering Pa) minskar livslangden med ungefar 5 dagar.

. Nar RF-telemetri &r inaktiverat-under enhetens hela livstid 6kar livslangden med ungeféar 6 manader
(Altrua 2).

. Ytterligare 6 manader i Lagringsmod fore implantationen minskar livslangden med 80 dagar. Forutsatter
implantationsinstallningar med60 min-'LRL, 2,5V Amplitud for stimuleringspuls och 0,4 ms Pulsbredd for
stimulering; 500 Q Impedans for stimulering; 100 % stimulering.

Pulsgeneratorns livslangd kan aven paverkas av:

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

Foljande livslangdstabeller och anvandningsvillkor géller for FORMIO, VITALIO, INGENIO och
ADVANTIO.
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Tabell 22. Uppskattad livslangd for pulsgenerator (fran implantation till explantation)
Alla modeller@ P
Livslangd (ar) vid 500 Q, 750 Q,
och 1000 Q stimuleringsimpedans
500 Q 750 Q 1000 Q

Stimu- | SR DR<" DR _"VD- |[SRO" DR DR .VD-| SR DR DR VD-

lering EL> . DR EL ° DR EL DR
Atriella och ventrikuldra amplituder 3,5 V.

50 % 8,5 7,0 9,9 8,1 9,0 7,5 10,7 8,7 9,2 7.8 11,2 8,9

100 % 7,3 55 8,0 71 79 6,3 9,0 7,7 8,4 6,8 9,6 8,0
Atriella och ventrikulara amplituder 2,5V

50 % 9,3 7,9 11,3 8,9 9,5 8,4 11,8 91 9,6 8,6 12,1 9,3

100 % 8,5 6,9 9,8 8,2 8,9 7,5 10,7 8,6 9,2 7,9 11,2 8,9

a. Forutsatter ZIP Wandless Telemetry under 1 timme vid implantationstillféllet. och under 20 minuter vid varje
kvartalsuppfdljning.
b. Forutsatter standardanvandning av LATITUDE Kommunikator enligt foljande: Daglig paminnelse om interrogering Pa,

fiagrruppfdljningar varje vecka och patientinitierade interrogeringar en.gang i kvartalet.

Livslangd vid "samsta tankbara" instéllningar pa 5,0 V, 500°Q, 1,0 ms ar:
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. Vid 70 min-': 3,2 ar for SR-modeller; 1,7 ar for DR-modeller; 2,7 ar fér DR EL-modeller; 3,0 ar féor VDDR-
modeller

. Vid 100 min"': 2,4 ar for SR-modeller; 1,1 ar fér DR-modeller; 1,9 ar for DR EL-modeller; 2,3 ar for VDDR-
modeller

Livslangd vid en LRL pa 70 min, 500 Q, 0,5 ms, 100 % stimulerat, sensorer P& och mest omfattande
stimuleringsmod ar: SR-modellervid 2,5V =7,9 ar, vid'5,0 V = 4,7 ar; DR-modeller vid 2,5V = 6,3 ar, vid 5,0 V
=2,9 ar; DR EL-modellervid 2,5V ='8,9.ar, vid'5,0 V= 4,3 ar; VDDR-modeller vid 2,5V =7,6 ar, vid 5,0 V = 4,6
ar.

NOTERA: Uppgifterna omenergiatgang ilivsldngdstabellen &r grundade p4 teoretiska elektriska principer
och &r endast.verifierade genom benchmarkingtester.

Pulsgeneratorns livslangd kan 6ka-om nagot av foljande minskar:

. Stimuleringsfrekvens

. Stimuleringspulsamplitud(-er)

. Stimuleringspulsbredd(-er)

. Procentandel stimulerade jamfort med avkanda episoder

Livslangden paverkas ocksa vid féljande forhallanden:

. En minskad stimuleringsimpedans kan'minska livslangden.

. Nar MV-sensorn ar installd pa’Av under enhetens helalivstid 6kar livsiangden med cirka 5 manader.

. Om Patienttriggad 6vervakning ar installd pa Pa i 60 dagar minskas livslangden med ungefar 5 dagar.
. En timmes ytterligare ZIP Wandless Telemetry-minskar livslangden med ungefér 9 dagar.

. Fem patientinitierade interrogeringar med LATITUDE Kommunikator per.vecka under ett ar minskade
livslangden med cirka 14 dagar.

. 24 timmar i MRT-skyddsmod (med stimulering Pa) minskar livslangden-med ungefar 5 dagar.
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. Ytterligare 6 manader i Lagring fore implantationen minskar livslangden med 80 dagar. Forutsatter
implantationsinstaliningar med 60 min"'LRL, 2,5 V Amplitud fér stimuleringspuls och 0,4 ms Pulsbredd for
stimulering; 500 Q Impedans fér stimulering; 100 % stimulering.

Pulsgeneratorns livslangd kan aven paverkas av:
. Elektroniska komponenters toleranser

. Variationer i programmerade parametrar

. Variationer i anvandning som ett resultat av. patientens tillstand

P& PRM-éversiktsskarmarna Oversikt och Batteri info finns en uppskattning av pulsgeneratorns livslangd,
specifikt for den implanterade enheten.

GARANTIINFORMATION

Ett garantibevis for en begransad garanti for pulsgeneratorn finns p& www.bostonscientific.com. For att erhalla
ett exemplar, kontakta Boston Scientific:'med hjalp-av informationen pa omslagets baksida.

PRODUKTENS TILLFORLITLIGHET

Boston Scientific har for avsiktatt tillhandahalla implanterbara enheter med hog kvalitet och tillforlitlighet. Dessa
produkter kan dock uppvisa funktionsfel som kan resultera i forlorad eller férsdmrad férmaga att avge
behandling. Dessa funktionsfel kan omfatta féljande:

. For tidig urladdning av batteriet

. Problem med avkanning eller stimulering

. Felkoder

. Telemetriproblem

| CRM Product Performance Report fran Boston Scientific; som finns pa www.bostonscientific.com, hittar du

ytterligare information om produktens prestanda, bland-annat typ‘och frekvens fér de fel som dessa enheter har
uppvisat tidigare. Aven om historiska data kanske inte kan'saga sa'mycket om enhetens framtida
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produktprestanda kan sadana data ge viktig information for forstaelsen for dessa produkters tillforlitlighet i
allmanhet.

| vissa fall leder funktionsfel till framtagning av sékerhetsradgivning. Boston Scientific faststaller behovet av att
ge ut sdkerhetsradgivning baserat pa den forvantade andelen funktionsfel och funktionsfelets kliniska innebord.
Nar Boston Scientific ger ut information om sékerhetsradgivning ska beslutet om att ersatta en enhet ta hdnsyn
till riskerna med funktionsfelen, riskerna med utbytesproceduren och enhetens prestanda fram till datumet fér
ersattning av pulsgeneratorn.

INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING

Féljande bor diskuteras med patienten innan patienten skrivs ut:

Extern defibrillering — patienten skall kontakta sin lakare for att undersoka sitt pulsgeneratorsystem om
han/hon behandlas ' med extern defibrillering

Tecken pa och'symtomvid infektion
Symtom som bdr rapporteras(t.ex. ihallande hogfrekvent stimulering som krédver omprogrammering)

Skyddade omraden — patienten ska radfragalékare innan han/hon'gar in pa omraden dar det finns ett
varningsmeddelande som avrader patienter med pulsgenerator att.ga in

MRT-undersokning — lakaren som Overvakar patientens enhet maste avgdra om patienten &r en lamplig
kandidat fér en MRT-undersoékning

Undvik méjliga kallor till elektromagnetisk interferens (EMI) hemma, pa arbetet och i vardmiljéer
Palitlighet hos deras pulsgenerator ("Produktens tillforlitighet" pa sida 62)
Aktivitetsbegransningar (om tillampligt)

Lagsta hjartfrekvens (basfrekvens forpulsgeneratorn)

Planerade aterbesok
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. Resa eller flytt — Uppfdljning bér schemaléggas i forvag om patienten Iamnar landet dér implantationen
har utférts

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

NOTERA: Patienten ska visa sitt patient-ID-kort innan han/hon gar in i ett skyddat omrade som t.ex. vid en
MRT-undersékning.

Patienthandbok

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

Det rekommenderasatt du'diskuterar informationen i patienthandboken med alla berérda parter bade fore och
efter implantation av pulsgeneratorn sé att-de ar insatta i pulsgeneratorns funktion.

Dessutom finns en MRT-patientguide tillganglig fér patienter som har ett ImnageReady-pacemakersystem med
beteckningen MR med villkor.

For ytterligare exemplar, kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen pa omslagets baksida.

ELEKTRODANSLUTNINGAR
Elektrodanslutningarna illustreras nedan;

FORSIKTIGHET: Bekrafta att elektroden ar-kompatibel'med pulsgeneratorn fére implantation. Om
inkompatibla elektroder och pulsgeneratorer anvands; kan detta skada anslutningen‘och/eller fa eventuella
negativa konsekvenser, sdsom underavkanning av hjartaktivitet eller misslyckande att ge nédvandig
behandling.

NOTERA: Anvéndning av Boston Scientifics MR T-villkorliga-elektroder krévs for att ett implanterat system
ska anses vara MRT-sédkert med villkor. Se den tekniska manualen for MRT for-.modellnummerhos
pulsgeneratorer, elektroder, tillbeh6r och andra systemkomponenter som krédvs for att uppfylla
anvéndarvillkoren.
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FORSIKTIGHET: Om elektrodkonfigurationen &r programmerad till bipolér nar en unipolar elektrod
implanteras, avges ingen stimulering.

Foljande elektrodanslutningar géller for enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO och ALTRUA
2.

=0y
UNI/BI

[1] RA/RV: Vit [2] RA/RV [3] Suturhal

®

¥

Figur 2. Elektrodanslutningar och placering-av anslutningsskruvarna, RA/RV: IS-1
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@
151 (RA)
Q) IE

[1] RA: Vit [2] RV: Vit [3}'RA [4] RV/[5] Suturhal

Figur 3. Elektrodanslutningar och placering av anslutningsskruvarna, RA: IS-1, RV: IS-1
Foljande elektrodanslutningar galler for FORMIO, VITALIO, INGENIO och ADVANTIO.
@)

2

1S-1
UNI/BI

[1] RA/RV [2] Suturhal

Figur 4. Elektrodanslutningar och placering av anslutningsskruvarna, RA/RV: I1S-1
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i
UNI/BI
Bk
UNUBI

[1] RA [2] RV [3] Suturhal

Figur 5. Elektrodanslutningar och placering av anslutningsskruvarna, RA: I1S-1, RV: IS-1

NOTERA: '~ Pulsgeneratorhéljet anvénds som: stimuleringselektrodyta nér pulsgeneratorn har programmerats
till unipolér elektrodinstélining-

IMPLANTATION AV PULSGENERATORN

Implantera pulsgeneratorn genom‘att utféra foljande steg i-angiven ordningsfoljd. Vissa patienter kan krava
stimulering direkt nar elektroderna ansluts till pulsgeneratorn.:Overvag, om det kravs andring av de nominella
installningarna, att programmera pulsgeneratorn fore eller samtidigt som-elektrodsystemet implanteras och
implantationsfickan formas.

VARNING: Implantation av systemet kaninte utféras i ettMRT-omrade zon llI (eller hégre) i enlighet med
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Nagra av tillbehéren som
medféljer pulsgeneratorer och elektroder, inklusive momentnyckeln och styrtradar, ar inte MR-sékra med villkor
och ska inte foras in i vare sig MRT-undersokningsrummet, kontrolirummet eller MRT-omrade zon Ill eller IV.

5. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology. 188:1447-74, 2007.
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Steg A:  Kontrollera utrustningen

Utrustning for hjartdvervakning, defibrillering och-elektrodsignalméatningar bor finns till hands under
implantationen. Dit hér &ven PRM-systemet med tillbehér samt programvara. Det &r viktigt att kénna till hur all
utrustning fungerar och att ha last informationen i respektive anvandarhandbdcker innan implantationen
pabdrjas. Kontrollera status for all utrustning somkan komma att anvandas under ingreppet. Om oavsiktlig
skada eller kontamination uppstar, ska foljande foremal finnas tillgangliga:

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

. Sterila PSA-kablar

. Momentnycklar och fasta nycklar

Under implantationen ska en vanlig'extern defibrillator. med externa plattor eller defibrilleringsspatlar alltid finnas
till hands.

Steg B: Interrogera och kontrollera pulsgeneratorn

Testa pulsgeneratorn enligt beskrivningen nedan innan den sterila blisterférpackningen 6ppnas sa att
pulsgeneratorn inte kontamineras: Pulsgeneratorn ska halla rumstemperatur for att garantera korrekt uppmatta
parametrar.

1. Interrogera pulsgeneratorn med hjalp av PRM-enheten. Kontrollera att pulsgeneratorns PG-mod ar
programmerad till Lagring. | annat fall kontaktar‘du Boston Scientificcmed hjalprav informationen pa
omslagets baksida.

For att paborja en ZIP-telemetrisession med ACCOLADE-, PROPONENT- OCH ESSENTIO-enheter ska
du kontrollera att ZOOM Wireless Transmitter aransluten till PRM-enheten via USB-kabel och att den
gréna lampan ovanpa séndaren lyser. Inled kommunikation med alla-énheter genom att placera
telemetrihuvudet dver pulsgeneratorn och interrogera den med PRM-enheten. Hall telemetrihuvudet pa
plats tills antingen ett meddelande visas som indikerar att telemetrihuvudet kan‘tas bort fran
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pulsgeneratorn eller indikatorn for ZIP-telemetri tands pa PRM-enheten. Tryck pa knappen Avsluta for att
avsluta telemetrisessionen och aterga till startskédrmen. Radiofrekvensstorningar kan tillfalligt avbryta ZIP-
telemetrikommunikationen. Det kan ga att forbattra ZIP-telemetrins resultat genom att 6ka avstandet till
kallan till de stérande signalerna eller flytta ZOOM Wireless Transmitter. Om ZIP-telemetrin inte ar
tillfredsstéllande kan du anvanda telemetri med telemetrihuvud.

2. Inspektera pulsgeneratorns aktuella batteristatus. Réknarna ska vara nollstallda. Pulsgeneratorn ska inte
implanteras om inte batteristatus visar full kapacitet. Kontakta Boston Scientific med hjalp av
informationen pa omslagets baksida.

3. Om en unipolar stimuleringskonfiguration kravs vid implantationen ska Elektrodkonfiguration
programmeras till Unipolar fére.implantationen.

Steg C: Implantera elektrodsystemet
Pulsgeneratorn behover ett elektrodsystem for stimulering och avkanning.

Val av elektrodkonfiguration och specifika kirurgiska férfaranden ar en medicinsk bedémningsfraga. Féljande
elektroder finns tillgangliga for anvandning tillsammans -med pulsgeneratorn beroende pa modell.

. Unipolar eller bipolar atriell elektrod
. Unipolar eller bipolar hégerventrikular elektrod.
NOTERA: Enkammarapparater kan anvdndas med antingen en‘atriell eller en ventrikulér elektrod.

NOTERA: Genom att anvénda bipoléra stimuleringselektroder minskar risken for avkdnning av
myopotentialer.

NOTERA: Anvéndning av en unipolar elektrod med en.ImageReady-pulsgenerator ar oférenligt med de
anvéndarvillkor som krévs for statusen MR-med villkor; Varningar, férsiktighetsatgarder och annan information
om MRT-unders6kning finns i den tekniska manualen for MRT.
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NOTERA: Anvéndning av MRT-villkorliga elektroder fran Boston Scientific krévs for att ett implanterat system
ska anses vara MRT-sékert med villkor. Se den tekniska manualen for MRT fér modellnummer hos
pulsgeneratorer, elektroder, tillbehér och andra systemkomponenter som krévs for att uppfylla
anvéndarvillkoren och fér varningar och férsiktighetsatgérder med avseende pa MRT-undersékning.

FORSIKTIGHET:  Om det inte finns n&gon elektrod eller plugg i elektrodanslutningen kan det paverka
pulsgeneratorns funktion. Om en elektrod‘inte anvands, ska en plugg sattas in i den oanvanda anslutningen och
darefter ska anslutningsskruven dras at pa pluggen.

FORSIKTIGHET:  Sakerstéll, om envtvakammarenhet programmeras till AAI(R), att det finns en fungerande
RV-elektrod. Om det inte finns ndgon fungerande RV-elektrod kan programmering till AAI(R) orsaka
underavkanning eller 6veravkanning.

FORSIKTIGHET: ~ Suturera inte direkt dver elektrodkroppen; da detta kan leda till att elektroden skadas.
Anvand suturhylsan for att sékra elektroden proximalt vid veningangen for att forhindra att elektroden flyttas.

Implantera elektroderna enligt det kirurgiska tillvagagangssatt som valts.

Vid byte av en tidigare implanterad pulsgeneratorkan det vara nddvandigt att anvdnda en adapter sa att det gar
att ansluta den nya pulsgeneratorn till de befintliga elektroderna. Vid-anvandning av en adapter ska
anslutningsproceduren som beskrivs pa lampligt adapterproduktdatablad-anvandas. Anslut alltid adaptern till
elektroden och upprepa troskelvardes- och avkanningsmatningarna innan adaptern ansluts till pulsgeneratorn.

NOTERA: Om det uppstar féréndringar i elektrodens prestanda som inte-kan atgédrdas genom
programmering kan elektroden behéva bytas utiom det inte finns nagon adapter tillgénglig.

NOTERA: Anvéndning av en adapter uppfyller inte de anvandarvillkor som krdvs for statusen MR med villkor.
Varningar, férsiktighetsatgédrder och annan information.-om MRT-undersékning finns i.den tekniska manualen fér
MRT.
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Steg D:  Gor baslinjemétningar

Nar elektroderna ar implanterade méts elektrodsignalerna. Utvardera elektrodsignalerna. Om det &r fraga om
ett pulsgeneratorbyte ska de befintliga elektroderna utvarderas pa nytt (t.ex. signalamplituder,
stimuleringstroskelvarden och impedans). Med hjalp av réntgen kan elektrodernas placering och status
faststéllas. Om testresultaten inte &r tillfredsstallande, kan elektrodsystemet behéva flyttas eller bytas ut.

. Anslut stimulerings-/avkanningselektroden/-erna till en pacing system analyzer (PSA).

. Stimulerings-/avkanningselektrod, uppmatta cirka 10 minuter efter initial placering (akut) eller under en
utbytesprocedur (kronisk), anges nedan. VVarden andra an de som foreslas i tabellen kan vara kliniskt
acceptabla.om lamplig-avkanning kan .dokumenteras med:de aktuella programmerade vérdena. Overvéag
omprogrammering av sensitivitetsparametern om felaktig avkanning observeras. Observera att det ar
normalt att de matningar som gors med pulsgeneratorn avviker nagot fran PSA-matningarna eftersom
signalen filtreras olika.

Tabell 23. Elektrodmétningar

Stimulerings-/ Stimulerings-/
avkanningselektrod (akut) avkanningselektrod (kronisk)
R-vagsamplituda P >5mV >5mV
P-vagsamplitud? ° >1,5.mV >1,5mV
R-vagduration® ¢ d <100'ms <100 ms
Stimuleringstroskelvarde (hdger < 1,5V endokardiell < 3,0 V.endokardiell
ventrikel) <2,0:V epikardiell < 3,5V epikardiell
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Tabell 23. Elektrodmatningar (fortsattning foljer)

Stimulerings-/
avkanningselektrod (akut)

Stimulerings-/
avkanningselektrod (kronisk)

Stimuleringstroskelvarde
(férmak)

< 1,5 VV.endokardiell

< 3,0 V endokardiell

Elektrodimpedans (vid 5,0 V-och
0,5 ms férmak och héger
kammare)

> programmerad grans for Lag
impedans®

< programmerad grans for Hog
impedansf

> programmerad grans for Lag
impedans®

< programmerad gréns fér Hog
impedansf

a. Amplituder lagre an 2. mV kan ge felaktiga frekvensmatningar vid-kroniska tillstand och resultera i oférmaga att avkénna en
takyarytmi eller leda till att en normal frekvens tolkas som onormal.

b. Lé&gre R-vagsamplituder och langre durationerkan uppmaétas vid implantation i ischemisk ellerarrig vavnad. Eftersom
signalkvaliteten kan forsémras med tiden b6r man strava efter att méta ovanstaende kriterier genom att flytta elektroderna for
att erhalla signaler med stérsta méjligaamplitud och kortast mdjliga duration.

c. Durationer langre @n 135 ms (pulsgeneratorns refraktdrperiod) kan resultera.i felaktig bestdmning av hjartfrekvensen,
oférmaga att kdnna av takyarytmier eller leda till atten normal hjartfrekvens tolkas som onormal.

d. Detta matvarde inkluderar inte skadepotentialer.

e. Gransen for Lag impedans kan programmeras mellan 200 och:500-€):

f. Gransen for Hog impedans kan programmeras mellan2 000 Q och2 500 Q eller 3 000 Q beroende pa pulsgeneratorns

modell.

Om elektrodfunktionen ifragasatts ska elektrodsystemets funktion bedémas med hjélp av standardtester for
felsdkning av elektroderna. Felsdkningstesterna omfattar bland annat féljande:

. Elektrogramanalys med manipulerad ficka

. Roéntgen eller genomlysning
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. Invasiv visuell inspektion
Steg E: Forma implantationsfickan

Anvand standardprocedurer for att forbereda en implantationsficka och valj fickans placering utifran den
implanterade elektrodkonfigurationen och patientens kroppshabitus. Ta hansyn till patientens anatomi samt
pulsgeneratorns storlek och rérelse nar gverbliven elektrod lindas upp och placeras intill pulsgeneratorn. Det ar
viktigt att placera elektroden ifickan pa ett satt som begransar elektrodstréckning, vridning, vassa vinklar och/
eller tryck. Pulsgeneratorer implanteras i allménhet i subkutan vévnad for att minimera vavnadstrauma och
underlatta explantation. Djupare implantation (t.ex. subpektoral) kan emellertid bidra till att undvika erosion eller
avstotning i vissa patienter.

Om implantation i buken ar |amplig rekommenderar vi-att implantation sker pa vanster sida av buken.

NOTERA: Implantation’i buken uppfyller inte anvandarvillkoren fér MR-villkorlig MRT-unders6kning. Se den
tekniska manualen fér MRT fér varningar, forsiktighetsatgdrder och annan information angaende MRT-
undersékning.

Om det ar nddvandigt att tunnelera elektroden, ta-hansyn till foljande:

. Om inte en kompatibel tunnelerare anvands ska elektrodens anslutningsstift forslutas. Vid tunneleringen
av elektroderna kan en Penrose drénageslang, ett stort'brostkorgsror eller tunneleringsverktyg anvandas.

. Tunnelera, vid behov, forsiktigt elektroderna subkutanttill implantationsfickan.

. Utvardera igen alla elektrodsignaler for att faststalla om nagon av elektroderna har skadats under
tunneleringen.

Om elektroderna inte ansluts till en pulsgenerator vid elektrodimplantationen maste de forslutas innan snittet
stangs.
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Steg F:  Anslut elektroderna till pulsgeneratorn

Anvand endast verktygen som levereras i pulsgeneratorns sterila trag eller tillbehdrssats for att ansluta
elektroderna. Om inte den medféljande momentnyckeln anvands kan det leda till skador pa
anslutningsskruvarna, tatningspluggarna eller gangorna i anslutningsblocket. Implantera inte pulsgeneratorn
om tatningspluggarna ser ut att vara skadade. Ha kvar verktygen tills alla tester har genomférts och
pulsgeneratorn har implanterats.

Automatisk elektroddetektion

Fram tills en hdgerventrikuldr elektrod detekteras (eller nagon 1amplig elektrod i ett enkammarsystem), méts
elektrodimpedansen i bade unipolar och bipolar konfiguration. Vid inféring av elektroden i anslutningsblocket
detekterar impedansmatkretsen en impedans 'som indikerar att pulsgeneratorn ar implanterad (automatisk
elektroddetektion). Omimpedansen &rinom omradet (200 till och med 2 000 Q) vaxlar pulsgeneratorn
automatiskt till nominella‘parametrar och bérjar avkanning och avgivning av terapi. Pulsgeneratorn kan ocksa
programmeras ut ur modet-Lagring fore implantationen med programmeraren.

NOTERA: Om elektroden som anvénds fér automatisk elektroddetektion &r unipolar erhalls inte nagon
impedans inom intervallet férréan pulsgeneratorn har stabil kontakt med den subkutana vdvnaden i fickan.

NOTERA: Om den elektrod som anvands for automatisk identifiering av-elektrod har hég impedans (hégre &n
2 000 Q) kommer den inte att identifieras, och avkénning och behandling startar inte automatiskt.

NOTERA: Arytmiloggbok och lagrade EGM-data kommer inte att sparas under de forsta tva timmarna efter
att elektroden detekterats férutom for PaceSafe ‘och patientaktiverade episoder.

For enheterna ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO och ALTRUA 2 avgor automatisk identifiering av
elektrod (ALR) om den identifierade RV-elektroden ar unipolar eller bipolar; och kontrollerar att konfigurationen
av RV-stimulerings-/RV-avkanningselektrod motsvarar identifierad elektrodtyp:

ALR &r nominellt PA och forblir programmerbart till Pa/Av tills en elektrod'identifieras.
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Nar ALR detekterar ett bipolart impedansvarde inom intervallet (200 till och med 2 000 Q) behalls den
programmerade bipoladra RV-elektrodkonfigurationen. Om ett bipolart impedansvarde utanfor intervallet
detekteras konfigurerar ALR parametrarna for RV-stimulering och RV-avkanning fér unipolar stimulering och
avkanning. Detta gor det majligt att paborja RV-avkanning och -stimulering utan programmerarinteraktion nar
RV-elektroden &r ansluten. Enheten fortsatter att mata impedansen i den bipoldra RV-elektroden under tva
timmar for att bekrafta identifiering av en unipolér elektrod.

Om pulsgeneratorn programmeras ur modet Lagring kan asynkrona stimuleringsspikar observeras pa
intrakardiella EGM innan bipolar RV-elektrod infors eller innan pulsgeneratorn placeras i den subkutana fickan
om det finns en unipolar RV-elektrod. Dessa spikar som ligger under troskelvardet intraffar sa snart en bipolar
RV-elektrod detekteras i anslutningsblocket ellernar kontakt mellan pulsgeneratorns hélje och den subkutana
vavnaden sluterden‘normala stimuleringskretsen . for en unipolar RV-elektrod. Om pulsgeneratorn lamnar
modet Lagring som ett resultat av automatisk elektroddetektion kan det ta pulsgeneratorn upp till tva sekunder
plus ett LRL-intervall innan stimuleringen pabodrjas som-ett resultat av elektroddetektion.

Elektroder bor anslutas till pulsgeneratorn i féljande ordningsféljd (for illustrationer av pulsgeneratorns
anslutningsblock och‘placering av anslutningsskruvar, se "Elektrodanslutningar" pa sida 64):

NOTERA: Férenkammarapparater ska en lamplig RA- eller RV-elektrod anvéndas.

1. Hoger kammare. Anslut RV-elektroden forst eftersom den maste uppratta RV-baserade tidscykler som
styr riktig avkanning och stimulering i-alla kammare, 0avsett den programmerade konfigurationen.

NOTERA: Det &r inte nédvéndigt att' dra-at RV-anslutningsskruven fér-automatisk elektroddetektion,
men den maste dras &t for att sékerstélla fullsténdig elektrisk kontakt:

. Vid modeller med en I1S-1 RV-elektrodanslutning, satt i och fast anslutningsstiftet fran en IS-1 RV-
stimulerings-/avkanningselekirod.

2. Hoger formak.
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. Vid modeller med en I1S-1 RA-elektrodanslutning, satt i och fast anslutningsstiftet fran en 1S-1 atriell
stimulerings-/avkanningselektrod.

Anslut alla elektroder till pulsgeneratorn genom att folja dessa steg (for ytterligare information om
momentnyckeln, se "Dubbelriktad momentnyckel" pa sida 82):

1.
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Kontrollera om det finns blod eller andra kroppsvatskor i elektrodanslutningarna i pulsgeneratorns
anslutningsblock. Skulle nagon kroppsvatska av-misstag komma in i anslutningarna ska de rengéras
noga med sterilt vatten.

Ta av och kassera spetsskyddet innan momentnyckeln anvands, om detta ar tillampligt.

For forsiktigt in momentnyckeln'i-anslutningsskruven genom att féra in den i skaran i mitten av
tatningspluggen i.en 90° vinkel (Figur 6 Satta i momentnyckeln pa sida 77). Darmed 6ppnas
tatningspluggen upp'och lattar eventuellt tryck som-byggs upp fran elektrodanslutningen, genom att ge en
vag ut for ansamlad vatska elleruft.

NOTERA: Om momentnyckeln inte sétts in korrekt i tétningspluggens skara kan pluggen och
dérigenom dess tétningsegenskaper skadas.

FORSIKTIGHET: Forinte in elektroden i pulsgeneratorns anslutning utan att vidta féljande
forsiktighetsatgarder for att garantera att elektroden fors.in pa ratt satt:

. Satt i momentnyckeln i denvforberedda skaran i tatningspluggen innan elektroden fors in i
elektrodanslutningen for att frigdra eventuell ansamlad vatska eller luft.

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

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



@

Figur 6. Satta i momentnyckeln

4.

For in anslutningsstiftet helt i elektrodanslutningen ndr momentnyckeln ar pa plats. Elektrodens
anslutningsstift ska vara tydligt synlig-bakom anslutningsblocket sett genom sidan av EasyView-
pulsgeneratorns anslutningsblock.-Tryck pa elektroden sa att den blir kvar pa plats och kontrollera att den
forblir helt inford i elektrodanslutningen.

FORSIKTIGHET: For inelektrodens anslutningsstift rakt in.i elektrodanslutningen. Boj inte elektroden i
narheten av anslutningen mellan elektrod och anslutningsblock. Felaktig inforing kan foérorsaka skador pa
isolering eller anslutning:

NOTERA: Smobrj vid behov hela elektrodanslutningen sparsamtimed sterilt vatten eller steril mineralolja
f6r att underlétta inféringen.

NOTERA: Kontrollera for IS-1-elektroderatt anslutningsstiftet sticker ut'synligt minst 1 mm bakom
anslutningsblocket.

Tryck forsiktigt ner momentnyckeln tills den har full kontakt med anslutningsskruvens halighet, var
forsiktig sa att inte tatningspluggen skadas. Dra at anslutningsskruven genom att sakta vrida
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momentnyckeln medurs tills den klickar en gang. Momentnyckeln &r forinstalld for att ge korrekt kraft vid
atdragning av anslutningsskruven; den behéver inte skruvas mer eller med mer kraft.

Ta bort momentnyckeln.
Dra latt i elektroden for att kontrollera att densitter fast ordentligt.

Om elektrodanslutningen inte arkorrekt atdragen, forsok att aterstalla anslutningsskruven. Sétt tillbaka
momentnyckeln enligt ovanstaende beskrivning och lossa anslutningsskruven genom att sakta vrida
momentnyckeln moturs tills att elektroden harlossnat. Upprepa dérefter instruktionerna ovan.

9.  Om en elektrodans|utning-inte anvands, satti'en plugg i den oanvanda anslutningen och dra at
anslutningsskruven.

FORSIKTIGHET:> .Om det inte finns n&gon elektrod eller plugg i elektrodanslutningen kan det paverka
pulsgeneratorns funktion. Omen elektrod inte anvands, ska en plugg sattas in i den oanvénda
anslutningen och déarefter ska anslutningsskruven dras at pa pluggen.

Steg G: Utvirdera elektrodsignalerna

1. Placera pulsgeneratorn i implantationsfickan,

2. Utvardera signalen fran stimulerings-/avkanningselektroden genom att studera realtids-EGM och
handelsemarkdrerna. Matvardena for elektroderna ska motsvara dem som visas ovan (Tabell 23
Elektrodmatningar pa sida 71).

Beroende pa patientens egna rytm kan det vara nddvandigt-att temporart justera stimuleringsparametrar
for att kunna utvardera stimulering och’avké@nning. Om'inte korrekt stimulering och/eller avkanning
uppvisas, koppla fran elektroden fran pulsgenerator ochvinspektera anslutning och elektroder visuellt.
Testa vid behov om elektroden.

FORSIKTIGHET: Det ar viktigt att sakerstalla att-artefakter fran kammrarna‘inte stor férmakskanalen,
eftersom detta kan leda till 6verhérning. Om kammarartefakter forekommer i formakskanalen kan det vara
nodvandigt att omplacera formakselektroden for att minimera storningen.
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3. Utvardera alla elektrodimpedanser.

Fér ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO och ALTRUA 2 ar grénsvardet for Hog impedans nominellt installt
pa 2 000 Q, och kan programmeras mellan 2 000 och 3 000 Q i inkrement om 250 Q. Gransen for Lag
impedans ar nominellt instélld pa 200 Q, och kan programmeras mellan 200 och 500 Q i inkrement om 50 Q.

For enheterna FORMIO, VITALIO, INGENIO.och ADVANTIO éar grénsen for Hog impedans nominellt installd pa
2000 Q, och kan programmeras mellan 2 000 och 2 500 Q i steg om 250 Q. Gransen for Lag impedans ar
nominellt installd pa 200 Q och kan programmeras ‘mellan 200 och 500 Q i steg om 50 Q.

Ta hansyn till féljande faktorer vid val av.impedansgransvarden:

. For elektroder for kronisk stimulering: tidigare impedansmatningar for elektroden samt andra indikatorer
for elektrisk funktion som tcex. stabilitet dver tid

. For nyligen.implanterade elektroder: startyardena for uppmatt impedans

NOTERA: Beroende pa effekterav elektrodinvéxning kan lédkaren under uppféljningstester vélja att
omprogrammera impedansgranserna.

. Patientens beroende ay stimulering
. Rekommenderat impedansintervall for elektrod(er) som anvéands, om tillgangligt
StegH: Programmera pulsgeneratorn

1. Kontrollera Programmerarens-klocka och stallin och synkronisera pulsgeneratorn sa att ratt tid visas pa
utskrivna rapporter och pa PRM-apparatens EKG-utskrifter.

2. Programmera pulsgeneratorn korrekt om nagon-av elektrodportarnainte anvands.
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Ta hansyn till féljande nar du programmerar pulsgeneratorn:

80

En sakerhetsmarginal pa minst 2X spanningen eller 3X pulsbredden rekommenderas for varje kammare
med utgangspunkt fran stimuleringstroskelvardena. Detta bor ge en tillracklig sdkerhetsmarginal och
bidra till 6kad batterilivslangd.

Om en langre blankningsperiod-programmeras kan det 6ka risken for underavkanning av R-vagor.

Om en kortare blankningsperiod programmeras kan risken 6ka fér dveravkanning i kammaren av en
stimulerad episod i formaket.

Vid programmering.av MTR ska man ta hansyn till patientens tillstand, alder, allmanna hélsostatus,
funktion i sinusknutan och det faktum-att en‘h6g"MTR kan vara olampligt for patienter med angina eller
andra symtom pa myokardischemi vid hogre frekvenser.

Vid programmering'av MSR ska man ta hansyn till patientens tillstand, alder, allmanna halsostatus och
det faktum att stimulering. med sensorstyrd frekvens vid hdgre frekvenser kan vara olampligt for patienter
med angina eller andra symtom pa myokardischemi vid sadana frekvenser. Bedomning av Iamplig MSR
ska goras med utgangspunktfran den hégsta stimuleringsfrekvens som patienten tolererar.

Programmering av en lang Atriell refraktérperiod i kombination med vissa tider for AV-férdrojning kan géra
att 2:1-block plétsligt upptréder.vid den programmerade frekvensen for MTR.

Innan du aktiverar RVAC, évervag att utféra en beordrad automatisk matning av stimuleringstroskeln i
kammaren for att kontrollera att funktionen fungerar som forvantat.

Anvand Fast avkanning istallet for AGC for patienter som ar pacemakerberoende eller har elektroder som
ar unipolart programmerade.

Var forsiktig nér Storningsrespons stélls in'pa Inhibera stimulering hos pacemakerberoende patienter
eftersom detta innebar att ingen stimulering avges vid forekomst av stérningar.

Programmera sensorn till Av for att atgarda missténkta impedansbaserade storningar med MV-sensorn.



Stegl: Implantera pulsgeneratorn

1.

6.

Kontrollera magnetens funktion och telemetrihuvudet for att sakerstalla att pulsgeneratorn ar placerad
inom rackhall for att pabérja avlasning.

Sakerstall att pulsgeneratorn har god kontakt med omgivande vavnad i implantationsfickan och fast den
sedan med suturer for att minimera risken for att enheten ror pa sig (for illustrationer av placering av
suturhal, se "Elektrodanslutningar" pa sida 64). Vira forsiktigt ihop dverblivna elektrodledningar och
placera dem intill pulsgeneratorn. Spola, vid behov, fickan med koksaltlésning for att undvika att den blir
torr.

VARNING: > Bgj, vrid'ellerkorsainte med andra elektroder, eftersom detta kan leda till nétningsskador
pa isoleringen eller.skador pa ledaren.

Stang-implantationsfickan. Det ar viktigt att elektroderna placeras sa att de inte kommer i kontakt med
suturmaterialet. Det rekommenderas att absorberbara suturer anvéands for att stdnga vavnadslager.

Om modet Diatermi anvandes underimplantationen ska den avbrytas narimplantationen har slutforts.
Bekrafta programmerade parametrar,

FORSIKTIGHET: O~ Vid varje andring av en parameter for Sensitivitet eller modifiering av
avkanningselektroden ar det alltid viktigt att kontrollera att avkanningen &r tillfredsstallande. Att
programmera Sensitivitet till det-hdgsta vardet (lagst sensitivitet) kan'leda till forsenad detektion eller
underavkanning av hjartaktivitet. P& samma satt kan programmering till det 1agsta vardet (hogst
sensitivitet) leda till dveravkanning av icke-kardiella:signaler.

Anvand PRM-enheten for att skriva ut parameterrapporter och spara-all. patientinformation.

Steg J: Fyllai och returnera implantationsformularet

Fyll i formularet for garantibekraftelse och elektrodregistrering inom tio dagar efter implantationen och skicka
originalet till Boston Scientific med en kopia av patientinformationen sem sparats fran PRM-enheten. Denna
information gor det méjligt for Boston Scientific att registrera varje implanterad pulsgenerator och
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elektroduppsattning samt tillhandahalla klinisk data om funktionen hos det implanterade systemet. Behall en
kopia av garanti- och elektrodregistreringsformularet, programmerarutskrifterna samt
originalpatientinformationen i patientens journal:

DUBBELRIKTAD MOMENTNYCKEL

En momentnyckel (modell 6628) medfdljer i den sterila brickan tillsammans med pulsgeneratorn och &r
konstruerad for atdragning och lossning av #2-56:anslutningsskruvar, skruvar som skruvas ut mot ett stopp och
anslutningsskruvar pa denna och andra pulsgeneratorer och elektrodtillbehor fran Boston Scientific som har
anslutningsskruvar som roterar fritt nar'de ar helt utskruvade (dessa anslutningsskruvar har vanligtvis vita
tatningspluggar).

Denna momentnyckel‘ar.dubbelriktad och ar forinstalld for att draat anslutningsskruven med korrekt
atdragningsmoment och klickarnar anslutningsskruven ar atdragen. Sparrens frigéringsmekanism férhindrar att
skruvarna dras at for hart, vilket skulle kunna skada enheten.-Den har momentnyckeln ger mer kraft i moturs
riktning &n i medurs riktning, vilket underlattar lossning av hart atdragna anslutningsskruvar.

NOTERA: Som ytterligare sdkerhet &r spetsen pa momentnyckeln konstruerad sa att den bryts av om den
anvénds fér hardare atdragning &n instéllt moment. Om detta intréffar maste den avbrutna spetsen dras ut fran
anslutningsskruven med pincett.

Den har momentnyckeln kan dven anvandas for att lossa anslutningsskruvar pa andra pulsgeneratorer och
elektrodtillbehdr fran Boston Scientific som har.anslutningsskruvar som dras at mot ett stopp nar de ar helt
utskruvade (dessa anslutningsskruvar har vanligtvis transparenta tatningspluggar). Men nar dessa
anslutningsskruvar skruvas ur maste mansluta vrida momentnyckeln nar anslutningsskruven har natt
stopplaget. Momentnyckelns extra motursmoment kan orsaka att anslutningsskruvarna fastnar om de dras mot
stoppet.
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Lossa pa anslutningsskruvar som fastnat

Gor sa har for att lossa anslutningsskruvar:som har fastnat:

1.

Vinkla momentnyckeln fran ett vinkelratt Iage, 20° till 30° at sidan, fran anslutningsskruvens vertikala
mittaxel (Figur 7 Rotera momentnyckeln for att lossa en anslutningsskruv som har fastnat pa sida 84).

Vrid nyckeln medurs (omanslutningsskruven ar utskruvad) eller moturs (om anslutningsskruven ar
iskruvad) tre ganger runt dess axel, sa att handtaget pa momentnyckeln ror sig runt skruvens mittlinje
(Figur 7 Rotera momentnyckeln fér att lossa en anslutningsskruv som har fastnat pa sida 84). Handtaget
pa momentnyckeln ska inte snurras‘eller vridas under denna rotation.

Vid behov kan du testa detta upp till fyra.ganger med néagot storre vinkel varje gang. Om det inte gar att
lossa anslutningsskruven sa& har kan du anvénda momentnyckel #2 fran momentnyckelsats modell 6501.

Nar anslutningsskruven-har frigjorts kan den'skruvas in eller ut s mycket som det behévs.
Kassera denanvanda momentnyckeln‘nar.den har proceduren har slutforts.
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[1] Medurs rotation for att frigra anslutningsskruvar.som har fastnat i utskruvad position [2] Moturs rotation for
att frigbra anslutningsskruvar som har fastnat i iskruvad position

Figur 7. Rotera momentnyckeln for att lossa en anslutningsskruv'som har fastnat

UPPFOLJNINGSTESTER

Enhetens funktioner bor utvarderas genom regelbundna uppfoljningstester som utfors av utbildad personal.
Uppfdljningsvagledningen nedan mgjliggdér noggrann-kontroll av enhetens prestanda och-patientens
halsostatus under enhetens livslangd (se informationen i steget "Programmera pulsgeneratorn" i "Implantation
av pulsgeneratorn” pa sida 67).
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Utskrivningsuppfoljning

Foljande procedurer skall vanligtvis utféras.under utskrivningsuppféljningstestet med hjélp av PRM-enhetens
telemetri:

1. Interrogera pulsgeneratorn och granska skarmen Oversikt.

2 Verifiera stimuleringstroskelvarden, elektrodimpedans och egensignalernas amplitud.
3. Las av réknare och histogram.
4

Nar alla tester har slutforts ska encslutlig-interrogering genomféras och alla data sparas pa en
patientdiskett.

o

Skrivut Quick Notes och Patientinformation och spara dem for framtida bruk.

Nollstall réknarna och histogrammen sa att senaste data visas vid nasta uppfdljning. Raknare och
histogram kan nollstallas genom att trycka pa Nollstall pa skdrmen Histogram, skdrmen Takyraknare eller
skarmen Bradyraknare,

Rutinuppféljning

| bérjan av och till mitten av enhetens livslangden ska prestandan évervakas genom en rutinuppféljning en
manad efter utskrivningskontrollen och minst en-gang arligen darefter. Mottagningsbesoék kan kompletteras
med fjarrévervakning nar det ar méjligt. Som-alltid ska lakaren beddma patientens aktuella halsostatus,
enhetens status och parametervarden, samt lokala:medicinska riktlinjer for att faststalla uppféljningsschemat.

Nar enheten nar status Ett ar aterstaroch/eller en Magnetfrekvens pa 90-min- observeras ska uppféljning ske
minst var tredje manad for att underlatta tidig upptécktav utbytesindikatorer.

NOTERA: Eftersom enhetsbytestimerns varaktighet ar tre- manader (startar nér statusen Explantation har
natts) &r uppfdljning var tredje manad extra viktig efter att statusen Ett ar aterstar har natts.
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Overvag att utféra féljande under en rutinuppfdljning:

1. Interrogera pulsgeneratorn och granska skirmen Oversikt.

2. Verifiera stimuleringstroskelvarden, elektrodimpedans och egensignalernas amplitud.
3. Skriv ut Quick Notes och Patientinformation-och spara dem for framtida bruk.

4.  Studera skarmen Arytmiloggbok och skriv ut episoddetaljer och lagrad elektrograminformation for
intressanta episoder.

5. Nollstall rdknarna och histogrammen sa-att senaste episoddata visas vid nésta uppfoljning.

6.  Kontrollera att viktiga programmerade parametervarden (t.ex. Basfrekvens, AV-férdrdjning, Sensorstyrd
stimulering; utgdende Amplitud, Pulsbredd, Sensitivitet) &r optimala for aktuell patientstatus.

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

EXPLANTATION

NOTERA: Returnera alla explanterade enheter till Boston Scientific. Undérsékning av explanterade enheter
kan ge information for fortsatt forbéttring av systempalitighet och garantierséttning.

VARNING: Faér ej ateranvindas, ombearbetas eller resteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller
resterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel, som i sin tur kan resultera
i patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, ombearbetning eller resterilisering kan &ven skapa risk
fér kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men utan att vara
begransat till, dverféring av infektionssjukdom/-ar fran en patient ill en-annan. Kontaminering av enheten kan
leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Kontakta Boston Scientific nér nagot av féljande intraffar:

. Nar en produkt tas ur drift.
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. Nar patienten avlider (oberoende av orsak), tillsammans med rapport fran obduktionen om sadan har
utforts.

. Av andra observations- eller komplikationsorsaker.

NOTERA: For avfallshantering av explanterade pulsgeneratorer géller tilldmpliga lagar och bestdmmelser.
Kontakta Boston Scientific med-hjélp av informationen pa det bakre omslaget om du vill ha en produktretursats.

NOTERA: Missférgning.av pulsgeneratorn kan bero pa en normal anodisering och paverkar inte
pulsgeneratorns funktion.

FORSIKTIGHET: . Kontrollera att pulsgeneratorn tas bort fére kremering. Kremerings- och
forbranningstemperaturer kan fa pulsgeneratorn att explodera.

FORSIKTIGHET:> Fére explantation, rengéring eller transport av enheten ska féljande &tgarder vidtas for att
undvika att viktiga behandlingshistorikdata skrivs 6ver:;

. Programmera'pulsgeneratorns Brady-mod till Av
. Programmera Ventrikular Taky EGM lagring till Av

Rengdr och desinfektera enheten med vanliga mikrobiologiska metoder:
Fundera pa foljande nar enheter explanteras och returneras:

. Avlas pulsgeneratorn och skriv-ut en‘fullstandig rapport.

. Avaktivera pulsgeneratorn.innan den explanteras.

. Koppla bort elektroderna fran pulsgeneratorn.

. Om elektroderna explanteras, forsok avlagsna dem utan att de‘skadas och returnera dem oavsett deras
tillstand. Ta inte ut elektroderna med hjalp av peanger eller nagot annat klaminstrument som kan skada
dem. Verktyg ska endast anvandas om det inte gar att avidgsna elektrodernafér hand.
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Tvatta enheterna, men sénk inte ned dem i vatska for att avlagsna kroppsvétskor och partiklar med
anvandning av en desinficeringslésning. Se till att inga vatskor tranger in i anslutningsblockets portar pa
pulsgeneratorn.

Anvand en Boston Scientific produktretursats for att forpacka enheterna korrekt och skicka den till Boston
Scientific.
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