Bost
Scientific

TEKNISKMANUAL FOR LAEGER

VISIONIST", VISIONIST" X4,
VALITUDE", VALITUDE" X4,
INLIVEN","INTUA", INVIVE"

PACEMAKER TIL KARDIAL

RESYNKRONISERINGSTERAPI
U225, U226, U228, U125, U128, W274, W275, W272, W273, W172, W173






Indholdsfortegnelse

Yderligere oplysninger
Beskrivelse af enheden
Relaterede oplysninger
Indikationer-og brug ..
Kontraindikationer.
Advarsler ...........
Forholdsregler...:
Oplysninger-om supplerende forholdsregler
Opfelgning af impulsgeneratoren eften terapi
Minimering af pacemaker-/S-ICD-interaktion ...
Transkutan elektrisk nervestimulation (TENS) .
Elkirurgi og radiofrekvensablation
loniserende straling
Haijt tryk
Mulige ugnskede haendelser .
Mekaniske specifikationer:
Pakkens indhald.........«...
Symboler. pa emballage:..
Karakteristika som leveret .-
Rantgenidentifikator
Impulsgeneratorens levetid
Garantioplysninger.............
Produktets driftssikkerhed.. ...
Oplysninger.om patientradgivning
Patienthandbog
Ledningstilslutninger




Implantation afimpulsgeneratoren ...;
Kontrollérudstyret..
Interrogér og kontrollér impulsgeneratoren ..
Implanter ledningssystemet
Foretag baseline-malinger.
Tildan implantationslommen-...
Tilslutninger ledning/impulsgenerator.
Evaluerledningssignalerne ........:
Programmeér impulsgeneratoren..
Implanter.impulsgeneratoren
Udfyld implantationsblanketten, og returner den

Tovejsmomentnggle

Opfalgningstest

Eksplantation




YDERLIGERE OPLYSNINGER
Ga'ind pa www.bostonscientific-international.com/manuals for at fa flere referenceoplysninger.
BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Denne manual indeholder oplysninger om serierne VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA og INVIVE af
pacemakere til kardial resynkroniseringsterapi (CRT-P'er) (de specifikke modeller er anfart i "Mekaniske
specifikationer” pa side 34);

BEMAERKNING: Denne'manual kan indeholde oplysninger om modelnumre, der i gjeblikket ikke er godkendt
til salg i.alle.lande. En kompletliste over modelnumre, der er godkendt i dit omréade, fas ved at kontakte din
lokale 'salgsrepraesentant. Nogle modelnumre har feerre funktioner. For disse enheder bor der ses bort fra
oplysningerne om utilgaengelige funktioner. Referencer til navne pa ikke-quadripoleere enheder gaelder ogsa for
de tilsvarende quadripolzere enhedet. Referencer til "ICD" omfatter alle typer ICD'er (f.eks. ICD, CRT-D, S-ICD).

Terapier
Disse impulsgeneratorer.Jeverer mange forskellige terapier, herunder:

. Kardial resynkroniseringsterapi (CRT), der behandler hjerteinsufficiens-ved at resynkronisere
ventrikulaere kontraktioner ved hjeelp af biventrikulser-elektrisk stimulation

. Bradykardipacing; herunder-pacing med adaptiv frekvens, til detektion og behandling-af
bradykardiarytmier

Ledninger

Impulsgeneratoren har uafhaengige, programmerbare outputs og.accepterer en eller flere af felgende ledninger,
afhaengig af modellen:

. En IS-1 unipolzer eller bipoleer, atriel ledning

1. I1S-1 henviser til den internationale standard 1SO5841-3:2013:



En IS-1 unipolzer eller bipoleer hgjre ventrikuleer ledning
En'LV-1 unipoleer eller bipoleer venstre ventrikulaer ledning
En IS-1 unipolaereller bipoleer.venstre ventrikulzer ledning
En IS42quadripolzer venstre ventrikulzer ledning

Impulsgeneratoren og ledningerne udger den implanterbare del af impulsgeneratorsystemet.

PRM-system

Disse impulsgeneratorer kan kun bruges sammen med ZOOM LATITUDE programmeringssystemet, som er
den eksterne del'af impulsgeneratorsystemet og-inkluderer:

Programmer/Recorder/Monitor (PRM) model 3120
Model 3140-ZOOM Wireless Transmitter
Softwareapplikation.ZOOMVIEW model 2869
Ekstra telemetrihoved model 6577

Du kan bruge PRM-systemet til at gore falgende:

Interrogering af impulsgeneratoren

Programmering af impulsgeneratoren til mange forskellige terapioptioner

At fa adgang til impulsgeneratorens diagnestiske funktioner

Foretage non-invasive diagnostiske tests

Give adgang til data for terapiforlgb

Lagre et 12 sekundere spor-af EKG/EGM-display fra en hvilken-som helst skaerm

1S4 henviser til den'internationale standardISO 27186:2010.



. Fa adgang til en interaktiv demonstrationsmodus eller en Patient Data-modus (Patientdatamodus) uden,
at det kraever en impulsgenerator

L Udskrive patientdata, herunder impulsgeneratorens terapioptioner og data for terapiforleb
. Gemme patientdata

Impulsgeneratoren kan programmeres pa to forskellige mader: automatisk brug af Indications-Based
Programming (Indikationsbaseret programmering). (IBP)eller manuelt.

RELATEREDE OPLYSNINGER

Se ledningens vejledning angaende oplysninger om implantation, generelle advarsler og forholdsregler,
indikationer, kontraindikationer og tekniske specifikationer. Laes omhyggeligt materialet omhandlende
implantationsproceduren forde valgte ledningskonfigurationer.

For yderligere oplysninger om brugen af PRM'en eller ZOOM Wireless Transmitter, som f.eks. opsaetning,
vedligeholdelse og handtering, henvises til brugermanualen-til PRM-systemet eller Reference Guide til ZOOM
Wireless Transmitter.

LATITUDE NXT er et fiernmonitoreringssystem, der leverer data fra impulsgeneratorer til klinikere, Disse
impulsgeneratorer er'udvikletmed LATITUDE NXTaktiveret. Tilgeengeligheden varierer efter omradet.

LATITUDE NXTer tilgeengelig for-falgende enheder: VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA, INVIVE.

. Leeger/klinikere-LATITUDE NXT giver dig mulighed for at planlaegge periodevis-og automatisk
flernmonitorering af bade patient og-€nhedsstatus. LATITUDE NXT-systemet leverer, patientdata, der kan
bruges i den kliniske evaluering.af patienten:

. Patienter—En vigtig del af systemet er.en LATITUDE kommunikator,Det er en brugervenlig
hjemmemonitoreringsenhed. Kommunikatoren afleeser.automatisk.implanterede enhedsdata fra en
kompatibel Boston Scientific-impulsgenerator pa tidspunkter;.der er planlagt af lsegen. Kommunikatoren
sender disse datatil den-sikre LATITUDE NXT-server via en'standard analog telefonlinje eller over et



mobilt datanetveerk: LATITUDE NXT-serveren viser patientdataene pa LATITUDE NTX-webstedet, der er
lettilgaengeligt for autoriserede lseger.og klinikere over Internettet.

Der henvises til' manual for.klinisk tekniker til LATITUDE NXT for yderligere oplysninger.
TILTANKT PUBLIKUM

Denne brugermanual er beregnet til brug-af hospitalspersonale, der eriuddannet i og har erfaring med
implantering‘af-enhed ogleller opfelgningsprocedurer.

INDIKATIONER OG BRUG

Boston Scientific-pacemakere til kardial resynkroniseringsterapi (CRT-P'er) er indiceret til patienter med
symptomatisk-hgjresidig hjerteinsufficiens, herunder dysfunktion af venstre ventrikel og bred QRS og/eller en
eller flere af falgende tilstande:

Symptomatisk paroksysmal eller-permanent anden- eller tredjegrads AV-blok
Symptomatisk bilateral grenblok

Symptomatisk paroksystisk eller transient dysfunktion'i sinusknuden med eller-uden forbundne fejl i AV-
ledningen (dvs. sinusbradykardi, sinusarrest, sinoatrialt [SA] blok)

Bradycardi-takykardi-syndrom, forhindrer symptomatisk-bradykardi eller nogle former for symptomatisk
takyarytmier

Neurovaskulaere (vasovagale) syndromer eller-hypersensitive carotis sinus)syndromer

Atrielle tracking-modi er desuden indiceret til patienter, der kan’have gavn af opretholdelse af AV-synkroni.
Dobbeltkammermodi er specifikt indiceret til behandling af felgende:

Overledningsforstyrrelser; der kraever genoprettelse af AV-synkroni, inklusive varierende grader af AV-
blok

VVl-intolerans (dvs. pacemakersyndrom) ved tilstedeveerelse af vedvarende sinusrytme



Lavt minutvolumen ellerkongestiv hjerteinsufficiens sekundeert til bradykardi

Pacing med adaptiv frekvens er indiceret for patienter, der udviser kronotropisk.inkompetence, og som kan
have gavn.af ggede pacefrekvenser samtidig med foragelser i minute ventilation og/eller aget fysisk aktivitet.

KONTRAINDIKATIONER
Disse Boston Scientific-impulsgeneratorer har falgende kontraindikationer:

Denne.enhed kontraindiceres hos patienter, som har en separat implanteret cardioverter defibrillator
(ICD) med transvengse ledninger.

Unipoleer pacing eller brug af MV/respirationssensoren med en subkutan implanterbar cardioverter
defibrillator(S-ICD) kontraindiceres, da det kan medfare en uhensigtsmaessig terapi eller inhibering af
korrekt S-ICD-terapi.

Minut Ventilation (Minute ventilation) kontraindiceres hos ‘patienter med bade unipoleere atrielle og
ventrikuleere ledninger

Atriel.enkeltkammerpacing er kontraindiceret hos.patienter.med nedsat AV-knudeoverledning.

Atrielle tracking-modi.er kontraindicerede hos.patienterimed kronisk refrakteere, atrielle takyarytmier
(atrieflimreneller -flagren), derkan udlgse ventrikulzer pacing.

Asynkron pacing er kontraindiceret ved-tilstedeveerelse af (eller sandsynlighed.for) konkurrence mellem
pacede og-spontane rytmer.

ADVARSLER

Generelt

Produktkendskab. Lees denne,;manual omhyggeligtigennem fgr.implantation for at-undga at beskadige
impulsgeneratoren og/eller ledningen. Beskadigelser kan medfere, at patienten kommer til skade eller der.



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

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

. Separat impulsgenerator. Brugen af flefe impulsgeneratorer kan medfare interaktion mellem
impulsgeneratorerne, hvilket kan fare til. skader pa patienten eller manglende tilfersel af terapi. Test hvert
system individuelt og i-kombination for at forhindre ugnskede interaktioner ("Minimering af pacemaker-/S-
ICD-interaktion" pa side 23).

«~ Safety Core-funktion. Som respons pa uoprettelige eller gentagne fejlsituationer vil impulsgeneratoren
skifte uigenkaldeligt til Safety Core-funktion. Safety Core-pacing er unipolaer, hvilket kan pavirke en I€D
("Minimering af pacemaker-/S-ICD-interaktion" pa side 23).

Handtering

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

. Handtering afledningen uden konnektorvaerktgj. For Jedninger, der kraever brug-af konnektorveerkteaj,
skalledningsterminalen.handteres forsigtigt; inar konnektorvaerktgjet ikke sidder.pa ledningen. Der.ma ikke
forekomme direkte-kontakt mellem ledningsterminalen og et kirurgisk instrument eller elektriske
tilslutninger som f.eks. PSA-krokodillenaeb, EKG-tilslutninger, sakse, arterieklemmer og klemmer. Hvis
direkte kontakt forekommer, kan det beskadige-ledningstérminalen, muligvis.kompromittere-forseglingens
integritet og fare til tab, af terapi.éller uhensigtsmaessig terapi, som f.eks. en kortslutning i
konnektorblokken:



Handtering af terminalen undertunnelering. Undgé kontakt med enhver anden del af IS4-LLLL
ledningsterminalen'end konnektorstiften. Dette gaelder ogsa, nar ledningen.er isoleret.

Programmering og betjening af enheden

Atrielle tracking-modi. Anvend ikke atrielle tracking-modi hos patienter med kronisk refraktaere atrielle
takyarytmier. Tracking af atrielle arytmier.kan resultere i ventrikulaere takyarytmier.

Kun-atrielle modi. Anvend ikke.kun-atrielle modi hos patienter med hjertesvigt, da disse modi ikke leverer
kardial resynkroniseringsterapi:

Sikkerhedskontakt til ledning. Lead Safety Switch (Sikkerhedskontakt til ledning) skal programmeres til
Off (Fra) for patienter med en ICD. Unipoleer pacing som falge af Lead Safety Switch (Sikkerhedskontakt til
ledning) kontraindiceres for patienter med.en'ICD.

RAAT-test. Unipolaer pacing som fglge af RAAT kontraindiceres og skal programmeres til Off (Fra) for
patienter med'en’ ICD. Funktionen RAAT udfgrer automatisk teerskeltest i en unipoleer pacingkonfiguration.

Ventrikulaer sensing.-Hvis ledningen i venstre ventrikel flytter sig-til et sted i neerheden af atriet; kan dette
resultere’i atriel oversensing og inhibering af pacing af venstre ventrikel;

Sensitivitetsindstillinger og EMI. Hvis systemet er programmeret til en fast atriel vaerdifor Sensitivity
(Sensitivitet) pa 0,15mV eller en fastsat sensitivitetsveerdi pa.2,0 mV eller mindre i en.unipoleer
ledningskonfiguration i hvert kammer; kan impulsgeneratoren veere mere modtagelige over for
elektromagnetisk interferens. Denne ggede modtagelighed skal tages ‘med i betragtning, nar,der skal
udarbejdes en opfelgningsplan for, patienter,'som kraever-en sadan indstilling.

Postimplantation

Beskyttede omrader: Anbefal patienter at sege medicinsk radgivning fer ophold'i omgivelser, som kan
forstyrre den aktiverede implanterede enheds funktion, inklusive omrader, som har.en
advarselsmeddelelse, der forhindrer adgang for.patienter med.en impulsgenerator.



Udsaettelse for MR-scanning. Udseet ikke en patient for MR-scanning. Steerke magnetfelter kan
beskadige impulsgeneratoren og/ellerledningssystemet, hvilket kan fare til patientskade eller -ded.

Diatermi. En patient med en implanteret impulsgenerator og/eller ledning ma‘ikke udseettes for diatermi,
da det kan fare til flimren, forbreending af myokardiet og irreversibel beskadigelse af impulsgeneratoren
pga..induceret stram.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overvejelser

STAT PACE: STAT PACE starter unipoleer.pacing. Unipolzer pacing som fglge af STAT PACE kan medfere
uhensigtsmaessig.terapi eller.inhibering af korrekt 'S-ICD-terapi.

Pacemakermedieret takykardi (PMT). Hvis-minimums-PVARP programmeres til en vaerdi, der er mindre
end retrograd V—A=ledning, kan risikoen for PMT @ges.

MV-sensormodi. Sikkerheden og effektiviteten af MV-sensorens modi er.ikke blevet klinisk bevist hos
patienter med abdominale implantationer.

Funktion af MV-sensormodus..MV-sensorfunktion’kan blive negativt pavirket under forbigdende tilstande
som f.eks. pneumothorax, perikardieekssudat ellerpleuraekssudat. Det.skal overvejes at programmere
MV-sensoren til Off (Fra), indtil disse tilstande er.last.

Tilstande til adaptiv frekvens. Tilstande til adaptiv frekvens, som'er baseret helt eller.delvist pa‘MV, kan
veere uegnede forpatienter, som kan fa respirationscyklusser, der er kortere end ét'sekund (mere end 60
vejrtraekninger pr.minut): Hojere respirationsfrekvenser deemper impedanssignalet, hvilket mindsker MV
rate responset (dvs.pacefrekvensen vil falde:mod den programmerede LRL):

Adaptive-rate modi, der er baseret helt eller delvist pa MV, begrikke anvendes for patienter med:
. En’ICD



D Unipoleere ledninger — til MV-registrering kraeves der en bipoleer ledning i enten atrium eller
ventriklen

A En anden ledning end'en bipolaer-transvengs ledning — MV-maling-er kun afprgvet med en bipolaer
transvengs ledning

. Respirator = brug af respirator kan fgre til en-uhénsigtsmeessig MV-sensorstyret frekvens

Pacing med adaptiv frekvens hos patienter med hjerteinsufficiens. Den kliniske fordel ved Rate
Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) hos patienter med hjerteinsufficiens er ikke undersagt.
Rate Adaptive Pacing (Pacing. med adaptiv frekvens) skal anvendes efter et laegeligt sken, hvis patienten
udvikler en indikation herfor, som f.eks. kronotropisk insufficiens. Patienter med hjerteinsufficiens kan
opleve en haeemodynamisk indvirkning ved-hurtige sensorstyrede frekvenser, og laegen kan programmere
mindre aggressive parametre'med adaptiv frekvens i overensstemmelse med patientens tilstand. Rate
Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv-frekvens) kan vaere tiligavn for patienter med hjerteinsufficiens med
samtidige bradyarytmitilstande. Det frarades hos patienter,.som kun udviser hjerteinsufficiensinduceret
kronotropisk-inkompetence.

Sterilisation-og opbevaring

Hvis emballagen er beskadiget. Blisterbakkerne og deres indhold er steriliseret med setylenoxid far den
endelige emballering. Nar impulsgeneratoren og/ellerledningen modtages, er den steril, hvis emballagen
er intakt: Hvis emballagen ervad, punkteret, abnet eller pa anden vis beskadiget, skalimpulsgeneratoren
og/eller ledningen returneres til Boston Scientific:

Hvis enheden tabes. En enhed ma ikke implanteres, hvis den harveeret tabt-eller dens indpakning ikke er
intakt. En enhed majikke implanteres, hvis den-har.veeret tabt fra en hgjde pa mere end 61 cm, mens den
er.i intakt indpakning. Sterilitet, integritet og funktion kan ikke'garanteres under disse forhold, og enheden
skal returneres til Boston Scientific til eftersyn.



Opbevaringstemperatur og temperaturtilpasning. Den anbefalede opbevaringstemperatur er mellem
0°C.0og 50°C.Lad enheden na op pa en passende temperatur for anvendelse af telemetrikontakt,
programmering eller implantation, da kraftige temperaturudsving kan pavirke initial funktion.

Opbevaring af enheden. Impulsgeneratoren skal opbevares i rene omdivelser og ikke i neerheden af
magneter, udstyr der indeholder magneter samt EMI-kilder.

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

Implantation

10

Forventede fordele. Bestem; om de forventede fordele ved enhedens programmerbare indstillinger
opvejer risikoen for hurtig batteriafladning.

Vurder, om patienten‘er velegnet til indgrebet. Der kan vaere yderligere faktorer vedrgrende patientens
generelle helbred og helbredsmaessige tilstand, som kan medfere, at implantation af dette system ikke er
velegnet for patienten, selv om arsagen ikke er relateret til'enhedens funktion eller formal.
Hjerteforeningen og/lignende interesseorganisationer-har muligvis‘udgivet retningslinjer, der kan veere
nyttige'i forbindelse med udfgrelsen af denne evaluering.

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

Telemetrihoved. Sgrg for, at et sterilt telemetrihoved er il radighed, hvis derskulle opsta tab af ZIP-
telemetri; Kontrollér;-at det er.let at slutte telemetrihovedet til programmeren, og at det befinder siginden
for impulsgeneratorens telemetriomrade.



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

Udskiftningsenhed. Implantation af en udskiftningsenhed i en.subkutan lomme, hvor der tidligere var
implanteret ‘en stgrre enhed, kan-resultere i, at luft lukkes indei1ommen, migration, erosion eller
utilstreekkelig jordforbindelse mellem.enhed og vaev. Hvis lommen skylles med sterilt saltvand, reduceres
risikoen for luft ilommen.og utilstreekkelig jordforbindelse, Hvis enheden sutureres pa plads, reduceres
risikoen:for migration og-erosion.

Bgj ikke ledningen i nerheden af graensefladen mellem ledning og konnektorblok. Szet
ledningskonnektoren lige.ind i ledningsporten: Bgj ikke ledningen i neerheden af greensefladen mellem
ledning og-konnektorblok. Ukorrekt indfgring kan medfgre beskadigelse af isoleringen eller konnektoren.

Manglende ledning. Hvis:der mangler.en ledning eller en plug.i en ledningsport, kan enhedens funktion
pavirkes. Hyis.en ledning ikke anvendes, skal der saettes.en plug korrekt i den ubrugte port, og hvorefter
seetskruen fastspaendes pa pluggen.

Dobbeltkammerenhed uden en fungerende RV-ledning.Hvis en dobbeltkammerenhed programmeres
tiFAAI(R), skal det sikres, at der er.en fungerende RV-ledning til stede. Hvis der ikke er en-fungerende RV-
ledning til'stede, kan-programmering til AAKR) fere til undersensing-eller oversensing:

Elektrodetilslutninger. For ikke en ledning ind.i.impulsgeneratorens konnektor uden-at overholde
folgende forholdsregler-med henblik pa at sikre korrekt indfaring afledningen:

. For momentngglen ind itaetningsproppens fordybning, fariedningenfares ind i-porten, sa evt.
indelukket vaeske eller luft slipper ud.

o Kontrollér visuelt; at seetskruen er trukket tilstraekkeligt tilbage, s& indfaring ‘er mulig: Anvend
eventuelt momentngaglen til at Igsne saetskruen.

. Far hverledning heltiind i den respektive ledningsport,.0og spaend derefter saetskruen pa
konnektorstiften;

1



Suturerikke direkte over ledningen. Der bar ikke anlasgges sutur direkte over ledningen, da dette kan
forarsage strukturel beskadigelse. Anvend suturmanchetten til at fastgere ledningen proksimalt for
indgangsstedet i venen.for at hindre ledningsbevaegelse.

MV-sensor. MV-sensoren ma ikke programmeres til On (Til), fer impulsgeneratoren er blevet implanteret,
og.systemets integritet er blevet afprgvet og bekreeftet.

Diafragmastimulation. Patienterne skal testes for diafragmastimulation ved at pace LV-ledningen via
impulsgeneratoren ved 7,5V og justere ledningskonfigurationer-og -position efter behov. PSA tests ved
hgje output (f.eks. 10,0 V).ber ogsa tages i betragtning med henblik pa bedre at kunne karakterisere
stimulationsmargenerne: Risikoen for diafragmastimulation.gges ved anvendelse af et pacingsystem, der
omfatter en LV-ledning, fordi-denne ledning befinder sig i neerheden af n. phrenicus.

Programmering af enheden
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Kommunikation med enheden. Anvend.udelukkende den angivne PRM:0g softwareapplikation til
kommunikation med impulsgeneratoren.

STAT PACE-indstillinger. Nar en-impulsgenerator er programmeret il indstillinger under STAT PACE,
fortseetter den med at.pace ved hgjenergiveerdier under STAT PACE, hvis den ikke omprogrammeres:
Brugen af parametre under STAT PACE vil-sandsynligvis reducere enhedens levetid.

Biventrikulaer paceterapi. Denne enhed er beregnet til levering af biventrikuleer eller venstre ventrikuleer
paceterapi; Programmering af enheden til kun-at levere RV-pacing er ikke egnet til behandling af
hjerteinsufficiens De kliniske effekter af RV-only pacing til behandling af hjerteinsufficiens er ikke fastslaet.

Margener for pacing og sensing..Tag ledningsstabilisering i betragtning ved. valg af indstillinger for.
Pacing Amplitude (Pacingamplitude), Pulse Width (Impuls bredde) for pacing og Sensitivity (Sensitivitet).

. En‘akut Pacing Threshold (Pacingteerskel); der er hgjere.end 1,5V, eller en Kronisk Pacing
Threshold (Pacingteerskel), derer hgjere end 3 V-kan medfere manglende registrering; da
teersklerne kan @ges med tiden.



D En R-Wave Amplitude (R-takamplitude), der er mindre end 5 mV, eller en P-Wave Amplitude (P-
takamplitude), der er mindre end 2 mV, kan medfare utilstreekkelig sensing, da den sensede
amplitude kan reduceres efter implantation.

¢ Pacing Lead Impedance (Paceledningsimpedans) skal vaere'hgjere end den impedansgraense, der
er.programmeret til Low (Lav) og mindre end de 2000 Q (eller den impedansgraense, der er
programmeret til High.(Hgj)).

Veardier for ledningsimpedans og sikkerhedskontakt for ledning. Hvis der anvendes korrekt
fungerende ledninger med stabile malte impedansveerdier teet pa de programmerede impedansgraenser,
skal det overvejes at programmere Lead Safety Switch (Sikkerhedskontakt til ledning) til Off (Fra) eller
aendre impedansgraenserne for at undga utilsigtet at skifte til en Unipolar Lead Configuration (Unipolaer
ledningskonfiguration).

Korrekt programmering-af ledningskonfiguration. Hvis Lead Configuration (Ledningskonfiguration)
programmeres til'Bipolar (Bipolaer), nar der er implanteret en-unipolger ledning, vil der ikke forekomme
pacing.

Programmering for supraventrikulzere takyarytmier (SVT er). Vurder, om enheden og de
programmerbare optioner.er velegnede til patienter med supraventrikuleere takyarytmier, dadisse kan
initiere ugnsket terapi fra:enheden.

AV Delay (AV-forsinkelse).-For at sikre en hgj procentdel biventrikulaer.pacing skal den programmerede
indstilling af AV:Delay (AV-forsinkelse) veere mindre end patientens spontane PR-interval.

Pacing med-adaptiv frekvens. Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) bgr anvendes med
forsigtighed hos patienter, der ikke tolererer sgede pacefrekvenser.

Ventricular Refractory Periods (VRP'er) i pacing med adaptiv frekvens. Pacing med.adaptiv frekvens
begraenses ikke af refrakteerperioder. En‘lang refrakteerperiode programmeret.irkombination med en hgj
MSR kan-resulterei'asynkron pacing under refraktaerperioder, fordi kombinationen kan fere til et meget lille
sensevindue eller slet intet sensevindue. Brug Dynamic AV-Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) eller Dynamic
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PVARP(Dynamisk PVARP) for at optimere sensingvinduer. Hvis du programmerer en fastsat AV Delay
(AV-forsinkelse), skal du overveje sensingresultaterne.

MTR/MSR-programmering. Impulsgeneratorens MTR og MSR skal vaere.programmeret til en frekvens,
der erlavere end en samtidig S-ICD’s laveste detektionszone for takykardi:

ATR (Atrial Tachy Response). ATR skal programmeres.til On (Til), hvis patienten har haft atrielle
takyarytmier. Levering af CRT kompromitteres, fordi. AV-synkroni afbrydes, hvis der forekommer skift af
ATR-modus.

Teerskeltest. Under en manuel test.af LV Threshold (LV-teerskeltest) er Backup Pacing (Backuppacing) for
RV ikke tilgaengelig.

Kun pacing i venstre ventrikel. Den kliniske effekt-af LV-pacing alene hos patienter med
hjerteinsufficiens er ikke undersggt.

Atriel oversensing. Det er vigtigt at sikre, at artefakter fra ventriklerne ikke.er til stede i den atrielle kanal,
da det kan resultere i atriel oversensing: Hvis der.er.ventrikuleere artefakter til stede i den atrielle kanal,
skal.den atrielle ledning‘muligvis omplaceres; sa dens interaktion minimeres.

ATR Entry Count. Udvis forsigtighed ved programmering af Entry Count tillave vaerdier i forbindelse med
enkort ATR Duration (ATR-varighed)..Denne kombination-giver mulighed-for at skifte modus:med meget
fa, hurtige atrielle slag.-Hvisf.eks. Entry Count blev programmeret til 2,,0g ATR Duration (ATR-varighed) til
0, kan et skift af ATR-modus forekomme ved 2 hurtige atrielle intervaller. |-disse tilfeelde-kan en kort reekke
preemature atrielle’haendelserfa‘enheden til at skifte modus.

ATR Exit Count. Udvis forsigtighed ved programmering af Exit Count til lave vaerdier. Hvis Exit Count.
eks. bleviprogrammeret til 2, kan.et'par cykler med atriel undersensing medfere afslutning pa skift af
modus.

Korrekt programmering uden en-atriel ledning. Hvis.der ikke er implanteret én atriel ledning (der er en
plug i porten), eller hvis-der er en efterladt atriel ledning, som dog stadig ertilsluttet konnektorblokken, skal
enheden programmeres i overensstemmelse med-det antal og-den type af ledninger, der reelt.eribrug.



Atriel sensing programmeret til- Off (Fra). Nar atriel sensing er programmeret til Off (Fra) i en DDI(R)-
eller DDD(R)-modus, bliver en eventuel atriel pacing, der opstar, asynkron. Derudover vil funktioner, der
kraever atriel sensing, muligvis ikke fungere som forventet.

Hgje atrielle frekvenser. Sensing af hgje atrielle frekvenser kan pavirke enhedens levetid. Den atrielle
ledningskonfiguration for Sense skal derfor.indstilles til Off (Fra); nar der programmeres fra en atriel
sensingtilstand til en ikke-atriel sensingtilstand.

Krydskammerartefakter. Justeringer af Sensitivity (Sensitivitet), der er forbundet med SmartBlanking, er
muligvis ikke nok til'at forhindre detektionen-af krydskammerartefakter, hvis krydskammerartefakterne er
for store. Overvej.andre faktorer, der kan pavirke stgrrelsen/amplituden for krydskammerartefakter,
herunder ledningsplacering, pacingoutput og programmerede indstillinger for Sensitivity (Sensitivitet).

Artefakter.i sensorsignal. Hyis der observeres artefakter i MV/respirationssensorens signal pa EGM'er,
og ledningerne ellers fungerer korrekt; skal du overveje at programmere sensoren til Off (Fra) for at
forhindre overdreven sensing.

VDD-ledninger med enkelt trin. Nar der anvendes.en VDD-ledning med et enkelt trin sammen-med en
dobbeltkammerenhed, har. de atrielle elektroder muligvis ikke kontakt tikden atrielle vaeg. | dette tilfeelde,
har det malte depolariseringssignal‘en relativt lav amplitude 0g kan Kreeve en mere sensitiv indstilling.

Konfiguration af ledning til venstre ventrikel. En-korrekt programmering af Lead Configuration
(Ledningskonfiguration) for.den koronarvengse LV.er af afggrende betydning for en korrekt LV-
ledningsfunktion. Programmeér Lead Configuration (Ledningskonfiguration) i henhold til antallet af
elektroder.paLV-ledningen. | modsat fald kan der forekomme fejlagtig LV-sensing, tab.af LV-pacing eller
ineffektiv LV-pacing.

Quadripolaer pacingkonfiguration..Nar en LVRing4>>RV-pacingkonfiguration er programmeret med en
1S4-LLLL-ledning, kan.LV-spidsen anvendes:som anode i stedet for RV-ringen. Nar du programmerer til
denne konfiguration, skal du evaluere pacingtaersklen og sgrge for, at der ikke er nogen ekstrakardiel
stimulation.
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LVPP (Left Ventricular Protection Period). Anvendelse af en lang LVPP reducerer den maksimale LV-
pacefrekvens og-kan forhindre CRT.ved hgjere pacefrekvenser.

MV-genkalibrering. For.at opna en ngjagtig- MV-baseline bliver MV-sensoren kalibreret automatisk, eller
den kan Kalibreres manuelt: Der skal foretages en ny, manuel kalibrering, hvis impulsgeneratoren tages ud
aflommen efterimplantation, f.eks.-under ompositionering af en ledning, eller i tilfaelde hvor MV-baselinen
kan veere blevet pavirket af faktorer, som f.eks. ledningsmodning, lufti lommen,
impulsgeneratorbeveegelse pga. utilstraekkelig suturering, ekstern defibrillering eller kardiovertering eller
andre patientkomplikationer (f:eks. pneumothorax):

Sensejusteringer. Efter enhverjustering af parameteren Sensitivity (Sensitivitet) eller en modificering af
senseledningen skal korrekt sensing altid Kontrolleres. Programmering af Sensitivity (Sensitivitet) til den
hgjeste veerdi (laveste sensitivitet) kan fgre til undersensing af hjerteaktivitet. Tilsvarende kan
programmering til den laveste veerdi(hgjeste-sensitivitet) fare til oversensing af signaler, der ikke er
relateret til-hjertet.

Sensitivitet i en.unipolaerledningskonfiguration. Amplituden og forekomsten af myopotential staj ages
i-unipoleere ledningskonfigurationer sammenlignet med bipoleere ledningskonfigurationer. Det anbefales at
programmere en Fixed'(Fast) Sensitivity (Sensitivitet).hos patienter med en unipolaer ledningskonfiguration
og myopotential oversensing under aktivitet, som.omfatter den pectorale muskulatur.

Anvendelse- af patientudlgst monitor. Vaer forsigtig ved aktivering.af Patient Triggered Monitor
(Patientudlgst monitor), da felgende forhold vil veere geeldende, sa leenge funktionener-aktiveret:

. Alle andre:-magnetfunktioner bliver deaktiveret, inklusive ‘asynkron pacing- Funktionen-Magnet vil
ikke angive placering-af magneten.

. Enhedens levetid pavirkes. For at hjaelpe med til at reducere effekten pa levetiden tillader PTM kun
lagring af.én episode,'og PTM deaktiveres automatisk efter 60 dage, hvis datalagring.ikke er blevet
aktiveret.



D Nar EGM'et er lagret (ellerder-er gaet 60 dage), deaktiveres PTM, og enhedens Magnet Response
(Magnetrespons) indstilles automatisk til Pace Async (Pace asynk). Hvis der anvendes en magnet,
vender impulsgeneratoren dog ikke tilbage til asynkron drift, for magneten fjernes i 3 sekunder og
placeres pa enhedenigen.

Miljgmaessige risici og risici ved-medicinsk terapibehandling

Undga elektromagnetisk interferens (EMI): Rad-patiententil at undga EMI-kilder. Impulsgeneratoren
inhiberer muligvis pacing pga. oversensing, eller den kan skifte til asynkron pacing ved den
programmerede pacefrekvens eller magnetfrekvensen ved tilstedevaerelse af EMI.

Impulsgeneratoren vender som regel tilbage til. normal funktion, nar patienten gar veek fra kilden til EMI,
eller der slukkes for kilden.

Eksemplerpa potentielle EMI=Kilder:

. Elektriske-energikilder, udstyr til lysbue- eller modstandssvejsning og robotstyrede donkrafte
> Hejspeendingsledninger

. Elektriske reduktionsovne

. Store RF-sendere som for eksempel radar

. Radiosendere, inklusive:dem, der@anvendes til radiostyret legetg;j

[4 Elektroniske overvagningssystemer (tyverialarmer)

» En generator.i‘en kerende bil

. Medicinske behandlinger og diagnostiske tests, hvori elektrisk:strem passerer patientens krop, som
f.eks: TENS, elkirurgi, elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostiske tests, elektromyografi eller
nerveledningsundersggelser
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. En eksternt anvendt enhed, der anvender et automatisk alarmsystem for ledningsdetektion (f.eks. et
EKG-apparat)

Radio- og telekommunikationsterminaludstyr (RTTE). Boston Scientific erkleerer hermed, at denne
enhed eri overensstemmelse med de grundlaeggende krav og andre relevante forholdsregler i Direktiv
1999/5/EF. Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden-for at fa den fulde tekst i
overensstemmelseserklaeringen:

BEMAERKNING: . Pa samme méade Som med andet telekommunikationsudstyr skal de lokale love
vedrarende databeskyttelse kontrolleres.

Hospitals- og behandlingsmiljeer

18

Respiratorer. Programmér MV-respirationssensoren til Off (Fra) underbrug af respirator. Hvis dette ikke
geres, kan fglgende ske:

. Uhensigtsmaessig MV-sensorstyret frekvens
. Vildledende respirationsbaseret trending

Overledt elektrisk stram. Ethvert- medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test,-der
leder elektrisk stramind i patienten, kan'pavirke impulsgeneratorens funktion.

. Eksterne patientmonitorer (f.eks: respirationsmonitorer, monitorer til overflade-EKG,
haemodynamiske monitorer).kan pavirke impulsgeneratorens-impedansbaserede.diagnostik (f.eks.
trend for Respiratory Rate (Respirationsfrekvens)). Interferensen kan desuden fare til accelereret
pacing, muligvis helt op til den'maks. sensorstyrede frekvens, nar MV er programmeret til-On (Til).
Deaktiver sensoren ved at programmere den til.Off (Fra) (der forekommeringen MV-frekvensstyring
ellerMV-sensorbaseret trending) eller Passive (Passiv) (der forekommer ingen MV-frekvensstyring),
sa risikoen for interaktioner med MV-sensoren-undgas: Alternativt kan Brady Mode (Bradymodus)
programmeres tilen. modus uden rate response (der forekommer-ingen‘MV-frekvensstyring). Hvis
der ikke er en PRM til radighed, og impulsgeneratoren pacer.ved den sensorstyrede frekvens,



anbringes en magnet pa impulsgeneratoren for at initiere midlertidig asynkron pacing uden
frekvensrespons.

Deaktiverimpulsgeneratorens'Respiratory Sensor (Respirationssensor) ved at programmere den til
Off (Fra), sa risikoen for interaktioner med Respiratory Sensor (Respirationssensor)-baseret
diagnostik undgas.

Medicinske terapier, behandlinger og diagnostiske test, der anvender overledt elektrisk strem (f.eks.
TENS, el-kirurgi, elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostiske test, elektromyografi eller
nerveledningsundersggelser), kan pavirke eller beskadige impulsgeneratoren. Programmér enheden
til.Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand) inden behandlingen, og
monitorer enhedens funktion under behandlingen. Kontrollér impulsgeneratorens funktion efter
behandlingen ("Opfelgning af impulsgeneratoren efter terapi" pa side 23).

Intern defibrillering. Anvend ikke interne defibrilleringsplader eller katetre, medmindre impulsgeneratoren
erkoblet fraledningerne, da ledningerne kan.shunte energi. Dette kan fare til patientskade og beskadige
det implanterede system:.

Ekstern defibrillering. Det kan vare optil 15 sekunder, for sensing genoprettes efter levering af et
eksternt shock. I'ikke-n@dsituationer skal det for pacemakerafheengige patienter overvejes.at
programmere impulsgeneratorentil en asynkron pacemodus og.programmere MV-/Respirationssensoren
til Off (Fra), for der udferes.ekstern kardioverteringeller defibrillering.

Ekstern defibrillering eller kardiovertering kan beskadige.impulsgeneratoren. Til forebyggelse af skader pa
pulsegeneratoren, barfelgende overvejes:

Undga at.placere en plade (eller-ekstern shockelektrode) direkte over impulsgeneratoren. Placér
pladerne (eller de eksterne shackelektroder) sa langt fra impulsgeneratoren som muligt.

Placérpladerne (eller de eksterne shockelektroder) i en‘posterior-anterior orientering, nar enheden
implanteres irregio pectoralis dx.eller en antefior-apex orientering, nar enheden implanteres i regio
pectoralis,sin.
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. Indstil det eksterne defibrilleringsudstyrs energioutput sa lavt, som det er klinisk acceptabelt.

Kontrollér.impulsgeneratorens funktion efter ekstern kardiovertering eller defibrillering ("Opfelgning af
impulsgeneratoren-efter terapi® pa-side 23).

Litotripsi. ESWL (Extracorporeal Shock-Wave Lithotripsy) kan forarsage elektromagnetisk interferens
med-eller beskadige impulsgeneratoren. Hvis ESWL er ngdvendig, skal falgende overvejes for at minimere
risikoen forinteraktion:

. Fokuser ESWL-strélen mindst 15 ¢cm (6 tommer) fra impulsgeneratoren.

. Afhaengigt af patientens behov for pacing programmeres Brady Mode (Bradymodus) til en ikke-rate-
responsiv VVI-eller VOO-modus,

Ultralyd energi. Terapeutisk ultralyd:(f.eks. litotripsi) kan beskadige impulsgeneratoren. Hvis det er
nedvendigt at anvende terapeutisk ultralyd,skal det undgas at fokusere i naerheden af det sted, hvor
impulsgeneratoren er placeret. Diagnostisk ultralyd (f.eks. ekkokardiografi).vides ikke at pavirke
impulsgeneratoren.

Elektromagnetisk interferens. Elektrisk interferens eller "stgj" fra:enheder, som for eksempel elkirurgisk
udstyr og monitoreringsudstyr, kan pavirke etableringen og opretholdelsen af telemetriforbindelse:-med
henblik pa interrogeting eller.programmering af enheden. Hvis sadanne interferenskilder er il stede, skal
programmeren flyttes vaek fra elektriske enheder, og det skal sikres; at.telemetrihovedets ledning og kabler
ikke krydser hinanden. Hvis telemetri annulleres pga.interferens, skal enheden interrogeres igen; for
oplysninger fra.impulsgeneratoréns hukommelse evalueres.

Radiofrekvensinterferens (RF-interferens). RF-signalerfra anordninger, derfungerer ved frekvenser i
neerheden af impulsgeneratorens frekvens; kan afbryde ZIP-telemetri under interrogering-eller
programmering af impulsgeneratoren. Denne RF-interferens kan reduceres ved at sge-afstanden mellem
den forstyrrende enhed og'PRM'en ogimpulsgeneratoren. Eksempler pa enheder, der kan forarsage
interferens ifrekvensbandet pa869;85 MHz; omfatter:

. Tradlese telefonhandseet eller basestationer



D Visse patientmonitoreringssystemer

Indfering af guidewirer for centralvenekatetre. Udvis forsigtighed under.indfgring af guidewirer til
anlaeggelse af andre typer centralvenekatetersystemer, som f.eks. PIC-line katetre eller Hickman-katetre,
pa.steder, hvor der er-risiko for at'stede pa impulsgeneratorledninger. Indfering af saddanne guidewirer i
vener, derindeholder ledninger, kan medfgre, at ledningerne bliver beskadiget eller Igsrevet.

Hjemme- og arbejdsmiljser

Elektrisk udstyr i hjemmet. Elektrisk udstyri hjemmet, der er i god stand og er korrekt jordforbundet,
producerer normalt ikke tilstreekkelig EMI il at forstyrre impulsgeneratorens funktion. Der er rapporter om
forstyrrelser iimpulsgeneratoren, der er forarsaget-af elektrisk handveerktgj og elektriske barbermaskiner,
som er anvendt direkte.over den.implanterede impulsgenerator.

Magnetfelter. Patienter skal.oplyses om, at leengerevarende-pavirkninger fra kraftige (mere end 10 gauss!
eller-1 mTesla) magnetfelter kan udlgse magnetfunktionen. Eksempler pa magnetiske kilder inkluderer:

. Industritransformere og motorer

. MR-scannere

. Store'stereohgijtalere

o Telefoner, derholdes mindre-end 1,27.cm (0,5 tommer) frasimpulsgeneratoren

. Magnetstave (som dem, der anvendes ved sikkerhedskontrollen.i lufthavne og i-spillet "Bingo")
Elektronisk overvagning (EAS).og sikkerhedssystemer. Vejled patienter om ikke at standse op.i
nzrheden af tyverialarmer og:sikkerhedsporte, eller maerkeleesere; som indeholder udstyr med
radiofrekvensidentifikation (RFID). Disse systemer kan findes ved indgange og udgange i butikker, pa
offentlige biblioteker og adgangskontrolsystemerved indgange. Disse systemer vil sandsynligvis ikke
pavirke hjertenhedensfunktion;.nar patienter gar gennem dem i normalt tempo. Hvis patienter er i
naerheden af en elektronisk tyverialarm, ‘et sikkerheds- eller adgangskontrolsystem og-oplever symptomer,
skal de straks flytte vaek fra udstyret.og underrette deres laege.
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Mobiltelefoner. Vejled patienten om at holde mobiltelefoner mod det gre, der befinder sig i den modsatte
side af den.implanterede ‘enhed. Patienter bar ikke baere teendte mobiltelefoner i'brystiommen eller i et
beelte, derbefinder sig'naermere end 15 cm((6,inches) fra den implanterede enhed, da nogle
mobiltelefoner kan fa-impulsgeneratoren‘til at levere uhensigtsmaessig.terapi eller inhibere korrekt terapi.

Opfalgningstest

Test af pacetaerskler. Hvis patientens tilstand ellermedicinering eraendret, eller hvis enhedens parametre
er blevet omprogrammeret; skal det overvejes at udfgre en test af paceteersklen for at bekraefte passende
margener for pace-capture.

Overvejelser i forbindelse med opfelgning for patienter, der forlader landet. Efter implantationen bgr
overvejelser i forbindelse med opfelgningen af impulsgeneratoren geres pa forhand for patienter, der
planieegger at rejse ellerAlytte til et andet land, end,det land hvor deres enhed blev implanteret. Den
forskriftsmaessige godkendelsesstatus for enheder og de tilhgrende konfigurationer af
programmersoftwaren varierer i de forskellige lande, hvilket betyder, at visse lande muligvis ikke har
godkendelse eller-kapacitet tilopfalgning af specifikke produkter.

Kontakt Boston Scientific (se kontaktinformation pa manualens bagside) angaende oplysninger om
muligheden for opfalgning af enheden i patientens destinationsland.

Eksplantation og bortskaffelse
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Forbranding. Sergfor at fierne impulsgeneratoren farkremering. Temperaturerne ved kremering og
forbreending kan fa den til at eksplodere:

Handtering.af enheden. Far enheden eksplanteres, rengeres eller,forsendes, skal felgende handlinger
udferes for at undga.overskrivning.af vigtige terapiforlgbsdata:

. Programmeér impulsgeneratorens Brady Mode (Bradymodus) til Off (Fra)
. Programmeér Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikuleer Tachy EGM-lagring) til Off (Fra)

Renger og-desinficer enheden ved hjeelp af standardteknikker.for handtering af smittefarligt materiale.



OPLYSNINGER OM SUPPLERENDE FORHOLDSREGLER
Opfolgning af impulsgeneratoren efter terapi

Efter ethyert kirurgisk eller medicinsk indgreb, der potentielt kan pavirke-impulsgeneratorens funktion, skal der
udfgres en omhyggelig opfalgning, der kan omfatte falgende:

Interrogering af impulsgeneratoren med en programmer

Gennemgang af kliniske events-og fejlkoder

Gennemgang af Arrhythmia'Logbook (Arytmilogbog), inklusive lagrede elektrogrammer (EGM'er)
Gennemgang af real-time EGM'er

Ledningstests (teerskel, amplitude og impedans)

Gennemgang af MV-sensorbaseret diagnostik, MV-sensorens funktion samt eventuelt en manuel
kalibrering af MV-sensoren

Gennemgang af respirationssensorbaseret diagnostik
Kontrol af batteriets status

Programmering af en permanent bradyparameter til en'ny veerdiog derefter omprogrammering til den
onskede veerdi

Lagring af(alle patientdata
Verificering af passende endelig programmering.inden patienten forlader hospitalet

Minimering af pacemaker-/S-ICD-interaktion

Disse'impulsgeneratorer er kompatible til anvendelse sammen med.en-subkutantimplanteret
kardioverterdefibrillator (S-ICD), nar den er implanteret med bipolaere ledninger og er programmeret til en
bipoleer pacekonfiguration.
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En pacemaker kan pavirke en S-ICD pa felgende mader:

. Hvis pacemakeren ikke inhiberes-under en takyarytmi, og hvis paceimpulserne detekteres af S-ICD’ens
frekvenssensekredslgb, kan S-ICD’en fortolke paceimpulserne som en normal rytme. S-ICD'en detekterer
i ovennaevnte tilfeelde ikke-arytmien, og.den leverer ikke terapi.

. Pacemakerens mislykkede sensing eller registrering kan resultere i.to uafhaengige signaler (spontane
impulser og paceimpulser) til S-ICD’en: Dette kan medfgrer, at'S-ICD'ens frekvensmaling bliver hurtigere
end den faktiske hjertefrekvens. Som etresultat heraf kan S=ICD'en levere ungdvendig terapi.

. Hvis S-ICD’en teeller bade paceimpulserne og.de resulterende ventrikuleere depolarisationer, bliver S-
ICD’ens frekvensmaling hurtigere end den faktiske hjertefrekvens. Dette kan medferer ungdvendig S-
ICD-terapi.

| Safety Mode (Sikkerhedstilstand) anvender disse impulsgeneratorer en unipoleer pace- og sensekonfiguration.
Safety Mode (Sikkerhedstilstand) er kompatibel til anvendelse sammen.med en S-ICD, da de konfigurerede
parametre minimerer potentielle.interaktioner. mellem pacemakeren.og S-ICD pa felgende made:

. Sensing er AGC ved 0,25 mV. AGC-sensing kan effektivt sense en egenrytme, der er hurtigere end
Safety Mode (Sikkerhedstilstand) LRL.i 72,5 min-!. Dette medfgrerinhibering.af pacing og forstyrrer ikke
detektionen af S-ICD-takyarytmi.

. Nar pacinger ngdvendig, reducerer det forhgjede output’pa 5,0 V.og 1,0 mstikke risikoén for manglende
registrering.

. Hvis der skulle opsta dobbeltdetektion af pacepulsen og denresulterende depolarisation, vil det'ikke
medferer.unadvendig S=ICD-terapi, hvis teersklen for S-ICD-taky er mere end dobbelt sd'hgj som Safety
Mode (Sikkerhedstilstand) LRL (145 min-).
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For at hjaelpe med til at minimere interaktion mellem en bipolaer pacemaker og en allerede implanteret S-ICD,
skal folgende forholdsregler tages:

. Brug bipolaere pacingledninger med-kort elektrodeafstand i begge kamre. Veesentlig afstand mellem
elektroderne kan gge sandsynligheden for, at S-ICD'en detektererpaceimpulser.

¢ Overvejat programmere pacemakeren til (1) denfavest mulige Amplitude for at opna sikker registrering i
den kroniske tilstand, (2) maksimal Sensitivity (Sensitivitet) (laveste programmerbare niveau) med
opretholdelse af en-passende sikkerhedsmargen og (3) den laveste hjertefrekvens, der er acceptabel for
patienten:.

Udover-ovennzevnte trin skal-falgende tests udferes.for-at vurdere interaktionen mellem enheder:

. Anvend: S=ICD-funktioner som markerer,real-time-elektrogrammer (EGM’er), og/eller lydsignaler som
hjeelp til at vurdere potentielle-pacemakerinteraktioner forarsaget af S-ICD-oversensing.

BEMAERKNING:~, ‘Hvis en-enkeltkammerpacemaker implanteres med.en atriel ledning, skal der udferes test i
bade unipolzere 0g bipolaere konfigurationer.

. Ventrikelflimren og alle patientens ventrikuleere takykardier skal fremprovokeres, mens S-ICD-
impulsgeneratoren er; aktiveret, og pacemakeren er programmeretitil.en asynkron modus med maksimal
Amplitude og Pulse Width (Impulsbredde). Dette skulle give den bedste mulighed forinhibering af
arytmidetektion som folge af detektion fra- pacemakerens paceimpulser. Pacemakerens ledninger skal
muligvis omplaceres for at fierne detektion af paceimpulserifra S-ICD'en.

Deaktiver patientens S-ICD midlertidigt, nar (1) der vurderes pace- og senseteerskler, (2) deranvendes.en
ekstern, midlertidig pacemaker under implantation samt'(3) en implanteret pacemaker omprogrammeres.

Efter hver' S-ICD-afladning skal-pacemakeren interrogeres igen for at sikre,-at S-ICD-shocket ikke-har
beskadiget pacemakeren:

Ved implantation af en.S-ICD i'en.patient, der allerede-har en implanteret pacemaker, ses S-ICD-manualen med
henblik pa forholdsregler angaende implantation:
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Yderligere oplysninger om interaktioner mellem pacemakeren og S-ICD'en findes i afsnittet Advarsler.

Transkutan elektrisk nervestimulation (TENS)

FORSIGTIG: - Brug af TENS omfatter passage-af elektrisk stram gennem kroppen og kan derfor forstyrre
impulsgeneratorens funktion. Hvis brug af TENS er n@dvendig, skal TENS-behandlingens indstillinger vurderes
for kompatibilitet med impulsgeneratoren. Fglgende retningslinjer kan muligvis reducere sandsynligheden for
interaktion:

. Placer TENS-elektroderne sa teet ved hinanden som muligt og sa langt fra impulsgeneratoren og
ledningerne som muligt.

. Anvend det laveste klinisk egnede TENS:energioutput.
. Overvej at monitorere hjertet under brug af TENS, specielt for pacemakerafhzengige patienter.

Derkan tages yderligere forholdsregler for at hjeelpe med til at reducere interferensen under klinisk brug pa
hospitalet-af TENS:

. Hyvis der ermistanke om, at der. forekommer interferens.under den kliniske brug pa hospitalet, skalNTENS-
enheden deaktiveres:

0 Brug en magnet til at pace asynkront; hvis inhibering af pacing observeres.

. TENS-indstillingerne-ma ikke aendres, far det-er kontrolleret, at de-ny indstillinger ikke pavirker
impulsgeneratorens funktion,

Hvis TENS er ngdvendig i hjemmet, skal patienten:anmodes om at folge nedenstaende anvisninger:
. TENS-indstillingerne eller elektrodepositionerne ma ikke sendres, medmindre lsegen beder om det:
. Hver TENS-procedure skal afsluttes ved at slukke for enheden, forelektroderne fiernes.

. Hvis patienten har symptomer.i form af uklarhed, svimmelhed eller bevidstlgshed under brug at TENS,
skal patienten slukke for TENS-enheden og kontakte lsegen:
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Folg nedenstaende trin for at-bruge PRM'en til at vurdere impulsgeneratorens funktion under brug af TENS:

1..© Observer real-time EGM'erne ved de foreskrevne indstillinger for TENS-output, og leeg meerke til, hvornar
der forekommer passende sensing‘eller interferens.

BEMAERKNING: Patienttrigget monitorering kan anvendes som en yderligere metode til bekraeftelse af
enhedens funktion under brug af TENS.

2. /Sluk for TENS-enheden efter endt TENS.

Udfgr en omhyggelig opfalgningsevaluering af impulsgeneratoren efter TENS for at sikre, at impulsgeneratoren
fungerer-korrekt ("Opfalgning afimpulsgeneratoren efter terapi” pa side 23).

Der kanfas yderligere oplysninger ved at rette henvendelse til Boston.Scientific. Se kontaktinformation pa
manualens bagside.

Elkirurgi og radiofrekvensablation

FORSIGTIG:- ~El-kirurgi'og RF-ablation kan‘inducere ventrikulaere arytmier og/eller ventrikelflimren og kan
forarsage-asynkron pacing, inhibering af pacing og/eller.en reduktion af impulsgeneratorens paceoutput, hvilket
muligvis kan fgre til tab af capture. RF-ablation kandesuden forarsage ventrikuleer pacing op tilMTR og/eller
aendringer i paceteerskler-Udvis desuden forsigtighed under udfgrelse af enhver anden type hjerteablation hos
patienter med implanterede enheder.

Huvis elkirurgi eller RE-ablation er ngdvendig, skal falgende overholdes for.at minimere risikoen for patienten og
enheden:

. Afhaengigt af patientens behov for pacing aktiveres-Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), programmeres til en asynkron pacemodus elleranvendes.en magnettil at skifte til
asynkron pacing. En‘'mulighed for patienter med egenrytme er at programmere Brady Mode
(Bradymodus) tilVVI'ved en frekvens under egenrytmen for at.undga konkurrerende-pacing.

. Serg for, at der er udstyr til midlertidig'pacing og ekstern defibrillering il radighed:
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. Undga direkte kontakt mellem elkirurgisk-udstyr eller ablationskatetre og impulsgeneratoren og
ledningerne: RF-ablationi neerheden af ledningens elektrode kan forarsage veevskade ved graensefladen
mellem ledning og vaev.

& Hold den elektriske strembane sa langt veek som muligt fra impulsgeneratoren og ledningerne.

. Hvis'RF-ablation og/eller elkirurgi'udfgres pa vaev i neerheden af enheden, monitoreres prae- og
postmalinger for sense- og pacetaersklersamt impedanser for at vurdere systemets integritet og stabilitet.

. Elkirurgi: Anvend et bipoleert elkirurgisk system, nar det er muligt, og brug korte, intermitterende og
uregelmaessige bursts ved de lavést mulige energiniveauer.

. RF-ablationsudstyr kan forarsage telemetriinterferens mellem impulsgeneratoren og PRM'en. Hvis
programmeringseendringer er ngdvendige under.en RF-ablation, skal der'slukkes for RF-
ablationsudstyret for interrogeringen:

Nar'proceduren er feerdig, skal Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand) annulleres for
at genaktivere de tidligere programmerede terapimodi.

loniserende straling

FORSIGTIG: * Det er'ikke muligt at'specificere en "sikker" stralingsdosis eller at garantere korrekt funktion af
impulsgeneratoren efter udsaettelse forioniserende straling. Kombinationer af mange forskellige faktorer
bestemmer stralingsbehandlingens indvirkning pa en implanteret impulsgenerator, herunder afstanden mellem
impulsgeneratoren og stralen, stralens type og-energiniveau, dosishastighed, samlet dosis i
impulsgeneratorens levetid samt afskeermningen af impulsgeneratoren. loniserende stralings indvirkning
variererdesudenfra den ene impulsgenerator til den anden fralingen aendringer i impulsgeneratorens funktion
til tab af pacing-

Kilder til ioniserende straling kan variere betydeligt i-potentiel pavirkning af en implanteretimpulsgenerator.
Adskillige terapeutiske stralingskilder kan forstyrre ‘eller beskadige en implanteret-impulsgenerator, inklusive de
kilder, der anvendes til behandling af kreeft, som f.eks. radioaktiv kobolt; linezere acceleratorer, radioaktive korn
og betatroner.
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Inden starten pé et terapeutisk radioterapiforigb skal patientens straleterapeut og kardiolog eller elektrofysiolog
tage-alle muligheder for behandling af patienten i betragtning, herunder gget opfglgning og udskiftning af
enheden: Andre overvejelser omfatter:

. Maksimering af impulsgeneratorens afskeermning inden for behandlingsfeltet
¢ Fastseettelse af hensigtsmaessigt patientmonitoreringsniveau.under behandling

Evaluer impulsgeneratorens funktion-under og efter-radioterapiforlgbet for at udvise sa meget enhedsfunktion
som muligt ("Opfelgning af impulsgeneratoren.efter terapi” pa side 23). Omfanget, timingen og hyppigheden af
denne evaluering i forbindelse med radioterapien afhaenger af patientens aktuelle helbred og skal derfor
bestemmes af patientens kardiolog eller-elektrofysiolog:

Megen impulsgeneratordiagnostik udferes automatisk én gang i timen,.s& evalueringen af impulsgeneratoren
ma-ikke afsluttes, for impulsgeneratorens diagnostik er blevet opdateret og er gennemgaet (mindst én time
efter udsaettelsen for straling). Effekten af udsaettelse for straling pa den implanterede impulsgenerator
detekteres muligvis ikke, fgt-der er gaet noget tid efter udsaettelsen. Impulsgeneratorens funktion skal derfor
fortsat monitoreres omhyggeligt, og der skal udvises forsigtighed, nar der programmeres en funktion i ugerne
eller manederne efter radioterapi:

Hgajt tryk

ISO har ikke godkendt en test for-standardiseret tryk for implanterbare impulsgeneratorer; der udsaettes for
overtryksbehandling med ilt eller dykning.-Boston Scientific har.udviklet.en testprotokol til evaluering af
enhedsfunktion efter udsaettelse for procedurer med hgjt atmosfaerisk tryk. Den fglgende oversigt over
trykafpravninger,ma ikke betragtes som, og er ikke, en godkendelse af overtryksbehandling med ilt eller
dykning.

FORSIGTIG:" “Hgje tryk i forbindelse med ophold i trykkammer eller med dykning kan beskadige
impulsgeneratoren. Under laboratorieafpravninger fungerede alle impulsgeneratorer i stikprgven som beregnet,
nar de blev udsat formere end 1:000 cyklusser ved et-tryk pa optil 5,0 ATA. Laboratorieafprevningerne
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beskriver ikke de hgje tryks effekt paimpulsgeneratorens funktion eller fysiologisk respons, nar enheden er

implanteret i en menneskelig krop.

For hver testcyklus startede trykket-ved:det omgivende tryk/rumtrykket, blev @get til- et haijt trykniveau og
derefter saenket til det omgivende tryk. Skgnt opholdsvarigheden (tidsrummet under hgijt tryk) kan pavirke
human fysiologi, viste afprgvningen, at den.ikke indvirkede pa.impulsgeneratorens funktion. Akvivalente
trykveerdier er angivet herunder (Tabel\1-Zkvivalente trykvaerdier pa side 30).

Tabel 1. . Akvivalente trykvaerdier

Akvivalente trykvardier

Atmosfaeres absolut

5,0 ATA

Havvandsdybde? 40 m (130ft)
Tryk, absolut 72,8 psia
TryK, maler? 58,1 psig
Bar 50

kPa absolut 500

a. “Alle tryk bleviafledt underforudszetning af en havvandsdensitetpa1:030 kg/m?3.
b. Tryk som afleest pa en maler eller skala (psia = psig + 14,7 psi).

Inden patienten udfgrer dykning, eller et behandlingsforlab med overtryksbehandling startes, skal patienten/
laegen radfere sig med patientens kardiolog eller €lektrofysiolog; sa patienten/lsegen;er helt klar.over de mulige
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konsekvenser af denne aktivitet i forbindelse med patientens specifikke helbredstilstand. Der kan desuden
sgges radgivning hos en-dykkerleege inden dykningen.

Hyppigere.opfalgning af enhedens funktionkan vaere berettiget i forbindelse'med udsaettelse for
overtryksbehandling eller dykning. Evaluer impulsgeneratorens funktion efter udsaettelse for hgje tryk
("Opfolgning afimpulsgeneratoren-efter terapi” pa side 23). Omfanget; timingen og hyppigheden af denne
evaluering i forbindelse med udseettelse for hgje tryk afhaenger af patientens aktuelle helbred og skal derfor
bestemmes af patientens kardiolog eller-elektrofysiolog.

Spergsmal eller yderligere oplysninger om testprotokollen eller resultaterne af overtryksbehandlings- eller
dyknings-tests kan fas ved at kontakte Boston Scientific: Se kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne
manual.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

Baseret pa dokumentationsmaterialet samt erfaring med implantation af impulsgeneratoren og/eller ledningen
folger.herunder en liste overmulige:ugnskede haendelser, der.er forbundet med implantation af produkter;.der
er beskrevetiden pageeldende dokumentation:

Y Luftemboli

. Allergisk reaktion

. Blgdning

. Bradykardi

. Hjertetamponade

. Kronisk beskadigelse af nerver

. Komponentsvigt

. Brud pa.leder-coil

. Dad

. Elektrolytubalance/dehydrering
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Forhajede teerskler

Erosion

Overdreven vaekst af fibrgst veev

Ekstrakardial stimulation (muskel-/nervestimulation)
Veeskeophobning

Afstedning af fremmedlegeme

Dannelse af heematomer eller seromer
Hjerteblok

Manglende evne til at pace

Uhensigtsmaessig pacing

Smerter paincisionsstedet

Ukomplet forbindelse mellem ledning eg-impulsgenerator
Infektion, herunder endocarditis
Ledningslgsrivelse

Ledningsbrud

Brud-eller slid pa ledningens isolering
Ledningsperforering

Deformation af ledningsspids.og/ellerbrud

Lokal veevsreaktion

Capture-tab

Myokardieinfarkt (M)

Myokardienekrose

Myokardietrauma (f.eks. vaevsskade, klapskade)



. Myopotential sensing

- Oversensing/undersensing

y Pacemakermedieret takykardi (PMT)
. Perikardial gnidning, ekssudation

¢ Pneumothorax

. Migration afimpulsgeneratoren

. Shuntning af strem under defibrillering med interne eller eksterne plader
. Synkope
. Takyarytmier, omfatter.acceleration af‘arytmier og tidlig, tilbbagevendende atrieflimren

o Trombose/tromboemboli
. Beskadigelse af hjerteklap
. Vasovagal respons

* Veneokklusion
¢ Vengst trauma (f.eks. perforering, dissektion, erosion)
. Forvaerring af hjerteinsufficiens

Patienten kan udvikle psykologisk intolerance over for.en‘impulsgenerator og kan opleve felgende:
. Afheengighed

. Depression

. Frygt for en fortidlig batteriafladning

. Frygt for enhedssvigt

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

. Allergisk reaktion pa kontraststof
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. Brud'i/svigt af implantationsinstrumenterne
. Lizengerevarende udsaettelse for fluoroskopisk bestraling
. Nyresvigt pga. kontraststof anvendt til visualisering af koronarvenerne

MEKANISKE SPECIFIKATIONER

Faelgende mekaniske specifikationer.og materialespecifikationer.geelder for enhederne VISIONIST og
VALITUDE..

Alle VISIONIST- og VALITUDE-modeller har en elektrodekapsel med et overfladeareal pa 35,05 cm?, og alle
VISIONIST X4+ og VALITUDE X4-modeller har en elektrodekapsel med et overfladeareal pa 34,58 cm>.
Anvendelig batterikapacitet er 1,6:Ah, og resterende anvendelig batterikapacitet ved Explant (Eksplantation) er
0,10 Ah.

Mekaniske specifikationer for-de enkelte'modeller.er anfgrt herunder.
Tabel 2. - Mekaniske specifikationer — VISIONIST CRT-P'er

Model Mal Vaegt (9) Volumen (cm?®) Konnektortype
B x Hx D (cm)

U225 4,45%6,13x0,75 30,6 16,2 RA:IS-1; RV: IS-1,
LV: 18-1

U226 4,45%6,13 x 0,75 31,1 16,7 RA: IS-1; RV: IS-1;
LV: LV-1

U228 4,45 x6,17 x 0,75 33,0 17,6 RA: IS-1; RV: IS-1,
LV: 1S4
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Tabel 3. Mekaniske specifikationer—~VALITUDE CRT-P'er

Model Mal Vagt (g) Volumen' (cm?®) Konnektortype
BxHxD (cm)
U125 4,45 x6,13x 0,75 30,6 16,2 RA:IS-1; RV: IS-1,
LV: 1S-1
U128 4,45 x 6,17.x 0,75 33,0 17,6 RA: IS-1; RV: IS-1,
LV: 1S4

Enhederne VISIONIST og VALITUDE omfatter-ZIP-telemetri, der fungerer med en sendefrekvens pa 402 til 405
MHz.

Materialespecifikationer er vist herunder:

. Kapsel:hermetisk forseglet titanium
. Konnektorblok: polymer af klinisk kvalitet
. Stremforsyning (VISIONIST ogVALITUDE): lithium-carbon monofluorid-batteri, Boston Scientific, 402294

Felgende mekaniske specifikationer og materialespecifikationer galder for enhederne INLIVEN, INTUA
og INVIVE.

| alle INLIVEN-; INTUA- og INVIVE-modeller har elektrodekapslen et overfladeareal pa 35,98 cm?. Anvendelig
batterikapacitet er 1,45 Ah, og resterende anvendelig batterikapacitet ved Explant (Eksplantation)er0,09 Ah.

Mekaniske specifikationer for de enkelte modeller er anfgrt herunder.
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Tabel 4. Mekaniske specifikationer — INLIVEN CRT-P'er

Model Mal Vagt (g) Volumen (cm?®) Konnektortype
B'x HxD-(cm)
W274 4,45x6,10 X 0,75 34,0 15,0 RA:1S-1, RV: 1S-1,
LV: LV-1
w275 4,45 x6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA: 1S-1, RV: 1S-1,
LV:1S-1
Tabel 5. (Mekaniske specifikationer — INTUA CRT-P'er
Model Mal Vagt (9) Volumen (cm?) Konnektortype
BxHxD (cm)
W272 4,45 x 6,10 0,75 34,0 15,0 RA: 1S-1, RVi1S-1,
LV: LV-1
w273 4,45x6,10 x.0,75 34,0 15,0 RA1S-1, RV: IS-1,

LV:1S-1
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Tabel 6. Mekaniske specifikationer —~INVIVE CRT-P'er

Model Mal Vaegt (g) Volumen (cm?) Konnektortype
Bx-Hx D (cm)
W72 4,45 x6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA: IS-1, RV: IS-1,
LV: LV-1
WA173 4,45 x 6;10.x 0,75 34,0 15,0 RA:1S-1, RV: IS-1,
LV: 1S-1

Enhederne INLIVEN, INTUA og INVIVE omfatter.ZIP-telemetri, der fungerer med en sendefrekvens pa 869,85
MHz. Impulsgeneratoren defineres‘yderligere med en klasse 2-modtager og en klasse 4-arbejdscyklus3

Materialespecifikationer er vist herunder:

. Kapsel:-hermetisk-forseglet titanium

. Konnektorblok: polymer af klinisk kvalitet

. Stremforsyning (INLIVEN, INTUA og INVIVE):lithiummangandioxidbatteri, Boston Scientific, 402125
PAKKENS INDHOLD

Folgendegenstande leveres sammen med impulsgeneratoren;

. En momentnggle

. Produktdokumentation

BEMAERKNING:. Tilbehot (f.eks. skruenagler).er kun beregnet til engangsbrug. Disse ma-ikke resteriliseres
eller genbruges.

3. | overensstemmelse med-EN 300 220-1.
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SYMBOLER PA EMBALLAGE
Felgende symboler.anvendes muligvis-pa emballage og meerkater (Tabel 7 Symboler pa emballage pa side 38):

Tabel 7. . Symboler pa emballage

Symbol Beskrivelse

Referencenummer,

Emballagens indhold

N

&

Impulsgenerator

Mementnggle

Dokumentation.vedlagt

Serienummer

REIER e

w




Tabel 7.

Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

Holdbarhedsdato

Partinummer

Produktionsdato

STERILE

Steriliseret med.zetylenoxid

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

OB RS

M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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Tabel 7. Symbolerpa emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

4]

Se brugsanvisning pa denne hjemmeside: www.
bostonscientific-international.com/manuals

Temperaturbegraensning

C€0086

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

p@

Placer telemetrihovedet her

N4

Abn her

 ec | ree]

Autoriseret repraesentant i den Europeeiske Union
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Tabel7. Symboler pa emballage (fortsat)

Beskrivelse

n
<
L g
T
o

Producent

N20593

N
=]
e
]

C-afkrydsning med leverandarkoder

S

Radiooverensstemmelsesmgzerke for Australian
Communications and Media Authority (ACMA)

7
Z
N

Radiooverensstemmelsesmaerke for New Zealand Radio
Spectrum Management (RSM)

Australsk sponsoradresse

Pacemaker RV

Pacemaker RA, RV

@ @@

CRT-PRA, RV, LV
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Tabel 7. Symbolerpa emballage (fortsat)

Symbol Beskrivelse

6 Ikke-coatet enhed

RF-telemetri

KARAKTERISTIKA SOM LEVERET

Derhenvises til tabellen over impulsgeneratorindstillinger ved forsendelse (Tabel 8 Karakteristika som leveret
paside 42).

Tabel 8. Karakteristika som leveret

Parameter Indstilling

Pacemodus Storage (Opbevaring)

Paceterapitilgeengelig DDDR

Sensor Accelerometer

Sensor Blandet (Accel.og MV) (VISIONIST- og-INLIVEN-modeller)
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Tabel 8. Karakteristika som leveret (fortsat)

Parameter Indstilling
Pace/sens Konfiguration RA: BI/BI
Pace/sens Konfiguration RV:BI/BI
Pace/sens Konfiguration LV: Off

Pace/sens Konfiguration

LV:BI/BI (modellerne VISIONIST X4 og VALITUDE X4)

Magnet Rate

100 min”'

For at forlaenge-opbevaringstiden leveres impulsgeneratoren.i den energibesparende modus Storage
(Opbevaring).| modussen Storage (Opbevaring) er alle funktioner. deaktiverede med undtagelse af:

. Telemetristatte, der tillader interrogering og programmering

. Tidstro ur
. Kommandoen-STAT PACE

Enheden forlader modussen Storage(Opbevaring), nar en.af falgende-handlingerforekommer, dog geelder;, at
programmering af andre parametre ikke vil pavirke modussen Storage. (Opbevaring):

. Programmerstyret- STAT PACE

. Impulsgeneratoren sporer automatisk ledningsindfgring.(der henvises til "Implantation af

impulsgeneratoren® pa side 57)

. Device Mode (Enhedsmedus) programmeres tilExit Storage (Forlad Opbevaring)
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Nar impulsgeneratoren-er programmeret ud af modussen Opbevaring kan den ikke programmeres tilbage til
denne modus igen.

RONTGENIDENTIFIKATOR

Impulsgeneratoren-er udstyretmed en identifikator, der er synlig pa rgntgenbilleder eller under gennemlysning.
Denne identifikator giver ikke-invasiv bekreeftelse af producenten og bestar af falgende:

. Bogstaverne BSC, der identificerer Boston Scientific.som producent

3 Tallet 012 star for VISIONIST- og VALITUDE-impulsgeneratorer. Dette identificerer PRM-
softwareapplikation.model 2869; som skalbruges til kemmunikation med impulsgeneratoren.

. Tallet 011 star for impulsgeneratorerne-INLIVEN }INTUA og INVIVE. Dette identificerer PRM-
softwareapplikation model 2869, som skal bruges til kommunikation-med impulsgeneratoren.

Rentgenidentifikatoren er(indlejret i enhedens konnektorblok. For en implantation i venstre pektorale side, vil
identifikatoren vaere synlig vha, rgntgen eller gennemlysning pa omtrent denne viste position (Figur 1
Rontgenidentifikator pa side 45).
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[1] Rentgenidentifikator [2] Kennektorblok [3] Impulsgeneratorens kapsel

Figur 1.. ' Rentgenidentifikator

Se brugermanualen til PRM angaende oplysninger om identifikation af enheden via PRM.

Impulsgeneratorens.modelnummer er lagreti-dens hukommelse; og det vises pa skeermbilledet PRM Summary
(Opsummering), nar impulsgeneratoren interrogeres.

IMPULSGENERATORENS LEVETID

Pa baggrund af simulerede unders@gelser forventes det, at disse/impulsgeneratorer har en levetid il
eksplantation som-angivet herunder.

Den forventede levetid, der tager hensyn tilden energi, defr bruges under fremstilling og'opbevaring, gselder
under.de betingelser, der vises itabellen, samt fglgende:

. Antager.70 min“'LRL, DDDR-modus; 100.% biventrikuleer pacing; 15 % atriepacing.og 0,4 ms pacing
Pulse Width (Impuls bredde) (RA, RV, LV); RAJdmpedance (Impedans)500 Q; sensorer On (Til).
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. Beregningerne forudsaetter desuden, at EGM Onset er indstillet til On (Til), og at impulsgeneratoren er
indstillet til. Storage (Opbevaring) i-6 maneder under transport og opbevaring.

Folgende levetidstabeller og brugstilstande gaelder for VISIONIST- og VALITUDE-enheder.
Tabel 9. Impulsgeneratorens forventede levetid (implantation til eksplantation)

Alle modeller?

Paceamplitude Levetid (i ar) ved 500 Q og 700 Q
paceimpedans (RV og LV)
RA/RV Lv 500 Q 700 Q
2,5V 3,0V 10,3 11,2
2,5V 35V 9,6 10,6
3,5V 35V 8,3 9,4
35V 5,0V 6,7 78

a., “Forudsaetter-brug af ZIP-Wandless Telemetry i 3 timer pa tidspunktet for implantation og 40°minutter arligt underkliniske
opfelgningskontroller.

Levetider for en'LRL ved 70 min, 500 Q, 0,5 ms, 100 % pacet, sensorer pa On (Til) og det mest-omfattende
pacemodus-er:Alle modeller ved 2,5.V = 8,9 ar,.ved 5,0V =3,5 ar,

BEMAERKNING:, (_Energiforbruget i levetidstabellen er baseret pa teoretiske, elektriske principper-og er kun
bekreeftet via provning pa prevestand.
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Impulsgeneratorens levetid forleenges sandsynligvis ved en reducering af enhver af falgende:

Q Pacefrekvens

. Paceimpulsamplitude/-amplituder:

. Paceimpulsbredde/-bredder

. Procentdelen af pacede til-sensede events

Levetiden pavirkes desuden under fglgende omstaendigheder:

. En reducering i paceimpedans kan forkorte levetiden.

. NarMV-sensoren/Respiratory Sensor-programmeres til Off (Fra) i enhedens levetid, forleenges levetiden
med omkring4 maneder.

' Hvis Patient Triggered Monitor (patientudl@st monitor) er programmeret til On (Til) i 60 dage, reduceres
levetiden med ca. 5 dage.

. Yderligere én time ZIP Wandless Telemetry reducerer [evetiden. med ca. 6 dage.

. Folgende LATITUDE-anvendelse reducerer levetiden med ca. 7 mander: Daily Device Check-pa On,
monthly Full Interrogations (planlagte opfelgninger via fiernkontrol og'kvartalsvise patientinitierede
afleesninger). Daily Device Checks (Daglig.enhedskontrol) og kvartalsvise afleesninger reducerer
levetiden med ca..6-maneder;

3 Fem patientinitierede LATITUDE Communicator-afleesninger pr. uge.i-et.ar reducerer levetiden med ca:
30dage.

. Yderligere 6 maneder i Storage-modus (Opbevaringsmodus) forud for implantation vil'reducere levetiden
med 60 dage. Antager implanterede indstillinger pd-70 min-LRL; DDDR-modus; 15% atriepacing; 100 %
biventrikulzer pacing; 0,4 ms pace-Pulse Width (Impuls bredde); 500 Q Impedance (Impedans); 2,5V
paceimpuls-Amplitude (RA, RV); 3,5 V paceimpuls Amplitude (LV).

Enhedens levetid kan desuden blive pavirket af:

. Elektroniske komponenters tolerancer
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. Variationer i programmerede-parametre
. Variationer.i brug som etresultat af patienttilstand

Felgende levetidstabeller og brugstilstande gzlder for INLIVEN-, INTUA- og INVIVE-enheder.
Tabel 10. | Impulsgeneratorens forventede levetid (implantation til eksplantation)

Alle' modellera®

Paceamplitude Levetid (i ar) ved 500 Q og 700 Q
paceimpedans (RV og LV)
RA/RV Lv 500 Q 700 Q
25V 30V 8,4 9,1
25V 35V 7,9 8,6
35V 35V 6,9 7,8
35V 5,0V 5,6 6,5

a.. Under forudsaetning afbrug af ZIP Wandless Telemetry i 3 timer pa implantationstidspunktet og i 20 minutter under hver
kvartalsvise opfalgning.

b. -Forudszetter folgende standardbrug af'LATITUDE Communicator:Daily Alert interrogering p&-On (Til), ugentlige planlagte
opfelgninger via fiernkontrol.og kvartalsvise patientinitierede interrogeringer.

Levetider foren LRL ved 70 min,.500 Q, 0,5 ms, 100-%. pacet, sensorer.pa On (Til) og det mest.omfattende
pacemodus er: Allemodellerved 2,5V = 7,3 ar, ved5,0V =3,9 ar.
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BEMAERKNING: . ‘Energiforbruget i levetidstabellen er baseret pa teoretiske, elektriske principper og er kun
bekreeftet via provning pa provestand.

Impulsgeneratorens levetid forleenges sandsynligvis ved en reducering af.enhver af falgende:

. Pacefrekvens

. Paceimpulsamplitude/-amplituder

. Paceimpulsbredde/-bredder

. Procentdelen af pacede til sensede events

Levetiden pavirkes.desuden-under felgende omstaendigheder:

. En reducering i paceimpedans kan forkorte levetiden.

. Nar MV-sensoren/Respiratory-Sensor programmeres til Off (Fra) i enhedens levetid, forleenges levetiden
med omkring. 4 maneder.

. Hvis Patient Triggered-Monitor (patientudlgst monitor).er programmeret til On (Til) i 60 dage, reduceres
levetiden med ca. 5 dage.

* Yderligere én time ZIP Wandless Telemetry reducerer levetiden med ca. 9 dage.
. Fem patientinitierede LATITUDE Communicator-afleesninger pr. uge i et ar reducerer.levetiden med ca.
14 dage.

. Yderligere 6.maneder i Storage-modus (Opbevaringsmodus) forud for implantation vil reducere levetiden
med 60 dage. Antager implanterede indstillinger pa 70_min-'LRL;DDDR-modus; 15 %;atriepacing; 100 %
biventrikulzer pacing; 0,4 ms pace-Pulse Width (Impuls bredde); 500 Q Impedance (Impedans); 2,5 V
paceimpuls-Amplitude (RA, RV); 3,5.V. paceimpuls Amplitude (LV).

Enhedens levetid kan desuden blive pavirket af:

. Elektroniske komponenters tolerancer

. Variationer.i programmeérede parametre
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. Variationer i brug'som et resultat af patienttilstand

Se PRM's opsummeringsskaermbilleder. Summary.og Battery Detail vedrerende en vurdering af
impulsgeneratorens levetid specifikt forden implanterede enhed.

GARANTIOPLYSNINGER

Et garantibevisforbegraenset garanti pa impulsgeneratoren findes pa www.bostonscientific.com. Kontakt
Boston Scientific vha. eplysningerne pa bagsiden for at fa.en kopi.

PRODUKTETS DRIFTSSIKKERHED

Det er Boston Scientifics hensigt-at levere driftssikre implanterbare enheder af hgj kvalitet. Disse enheder kan
imidlertid udvise fejlfunktioner, derkan fore tiltab af ellerkompromitteret evne til levering af terapi. Disse
fejlfunktioner kan omfatte:

. For tidlig batteriafladning

> Sense- eller paceproblemer

. Fejlkoder,

3 Tab aftelemetri

Se Boston-Scientifics. CRM Product Performance Report p4 www.bostonscientific.com vedrgrende-yderligere
oplysninger om.enhedsfunktion inkl. de fejltyper og ~forekomster, som disse enheder har vaeret udsat for

gennem tiden. Skent historik muligvis ikke er.en.indikation for den fremtidige enhedsfunktion, er disse data dog
en vigtig baggrund for forstaelsen.af disse produkttypers'generelle driftssikkerhed.

Undertiden resulterer fejlfunktioner i udsendelse. af produktvejledning..Boston Scientific tager stilling til, om-en
udsendelse-er pakraevet, pa grundlag af en fejlfunktions hyppighed 0g.dens kliniske falger. Nar Boston
Scientific udsender informationer'om produktvejledning;.skal der ved beslutningen om eventuel udskiftning af
en enhed tages hensyn til risikoen ved fejlfunktionen; risikoen ved udskiftning samt.den implanterede enheds
hidtidige funktionsevne.
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OPLYSNINGER OM PATIENTRADGIVNING
Folgende emner ber gennemgas-med patienten inden udskrivning.

Ekstern defibrillering—Patienten skal kontakte lsegen for at fa evalueret impulsgeneratorsystemet, hvis
han/hun-modtager.ekstern defibrillering

Signaler og symptomer pé‘infektion

Symptomer; der bgrrapporteres.(f.eks. vedvarende pacing med hgj frekvens, der kraever
omprogrammering)

Beskyttede omrader—Ratienten skal radfere sig med laegen for ophold i omrader, der har en
advarselsmeddelelse, der frarader adgang for-patienter med en impulsgenerator

Patienten skal undga mulige EMI-kilder.i-hjemmet, pa arbejdspladsen og i medicinske miljger
Driftsikkerheden af deres impulsgenerator ("Produktets driftssikkerhed" pa side 50)
Eventuelle indskreenkninger i aktivitet

Minimal hjertefrekvens (impulsgeneratorens lower rate limit)

Opfelgningshyppighed

Rejse eller flytning—Planlaegning af.opfelgning-skal'udferes pa forhand, hvis patienten forlader det land,
hvor implantationen blev udfert

Patientens id-kort—Der leveres-et id-kort.til patienten.sammen med enheden; og patienten skal rades til
altid-at-have kortet pa sig

Patienthandbog

Et eksemplar-af patienthandbogen kan udleveresitil patienten, patientens pargrende og andre interesserede
personer.

51



Det anbefales, at oplysningerne i patienthandbogen diskuteres med de bergrte personer bade fer og efter
implantationen, s& de bliver fuldt fortrolige med impulsgeneratorens funktion.

For.ekstra kopier kontaktes Boston-Scientific vha:-oplysningerne pa bagsiden.
LEDNINGSTILSLUTNINGER
Ledningstilslutninger vises herunder:

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

FORSIGTIG:~ Hvis Lead Configuration (Ledningskonfiguration) programmeres til Bipolar (Bipolaer), nar der er
implanteret en unipoleer ledning, vil der. ikke forekomme,pacing.

Folgende ledningstilslutninger galder for VISIONIST- og VALITUDE-enheder.
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® ©_-.®

Figur 4.~ Ledningsforbindelser og placeringer af saetskrue, RA: IS-1, RV: IS-1, LV: 1IS4-LLLL

Folgende ledningstilslutninger gaelder for enhederne INLIVEN, INTUA og INVIVE.
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Figur 5. ' Ledningstilslutningernes og satskruens placering, RA: IS-1, RV: IS-1, LV: IS-1
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[1] LV\[2] RA [3] RY.[4] Suturhul

Figur 6.” Ledningstilslutningernes og satskruens placering, RA: IS-1, RV: IS-1, LV: LV-1

BEMAERKNING: - Impulsgeneratorens-kapselbruges som en paceelektrode, har impulsgeneratoren er
programmeret til en unipolzer ledningsindstilling.
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IMPLANTATION AF IMPULSGENERATOREN

Implanter.impulsgeneratoren ved-at udfgre falgende trin i den naevnte raekkefglge. Nogle patienter kan have
brug for paceterapi umiddelbart efter, at ledningerne er sluttet til impulsgeneratoren. Hvis det er ngdvendigt at
zndre de nominelle indstillinger, bagr det'overvejes at programmere impulsgeneratoren far eller samtidig med
implantationen af ledningssystemet og dannelsen af implantationslommen.

Trin A: {__Kontrollér udstyret

Det anbefales;.at der er udstyr til hjertemonitorering, defibrillering og malinger af ledningssignal til stede under
implantationsproceduren. Dette.omfatter PRM-systemet med tilbeher og softwareapplikation. Det er vigtigt at
kende funktionen af alt udstyr.og at have leest informationerne i de respektive operater- og brugervejledninger,
fer implantationsproceduren startes. Kontrollér, atalt det udstyr, der skallanvendes under proceduren, fungerer
korrekt. | tilfeelde af utilsigtet beskadigelse eller kontaminering, barfalgende udstyr veere tilgeengeligt:

¢ Sterile reserveenheder af alle implanterbare komponenter.

. Sterilt telemetrihoved

e Sterile PSA-kabler

. Momentnggler og almindelige nagler

Under implantationsproceduren skal der altid vaere en transtorakal standarddefibrillator med-eksterne plader
eller shockelektroder tilgeengelig til brug.

Trin B: " Interrogér og kontrollér impulsgeneratoren

For‘at opretholde steriliteten skal impulsgeneratoren testes som beskrevet herunder, for den sterile blisterbakke
abnes..Impulsgeneratoren skal have rumtemperatur for at sikre.en korrekt'maling af parametrene,

1. _Interrogér impulsgeneratoren-ved hjeelp af PRM'en. Kontrollér, at impulsgeneratorens Device modus er
programmeret til Opbevaring. Hvis dette ikke er tilfaeldet, kontaktes Boston Scientific vha. oplysningerne
pa bagsiden:
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For at starte en ZIP-telemetrisession i'VISIONIST- og VALITUDE-enheder skal det kontrolleres, at ZOOM
Wireless Transmitter er sluttet til PRM'en via USB-kablet, og at den greanne lampe-oven pa senderen
lyser. For.at starte kommunikation med alle enheder skal telemetrihovedet placeres over
impulsgeneratoren,-og PRM'en bruges til interrogering af impulsgeneratoren. Hold telemetrihovedet pa
plads,.indtil der enten kommer en meddelelse om, at telemetrihovedet ikke behg@ver befinde sig i
nzerheden af impulsgeneratoren leengere, eller til lampen.for ZIP-telemetri teender pa PRM-systemet.
Veaelg knappen End-Session (Afslut session) for at forlade en telemetrisession og vende tilbage il
startskaermen.'Radiofrekvensinterferens kan afbryde ZIP-telemetrikontakt midlertidigt. @gning af
afstanden til kilden til de forstyrrende signaler eller omplacering af ZOOM Wireless Transmitter kan
forbedre ZIP-telemetrifunktionen, Hvis ZIP-telemetrifunktionen ikke er tilfredsstillende kan der i stedet
anvendes telemetri med telemetrihoved.

2. Undersag impulsgeneratorens aktuelle batteristatus. Taellerne skal sta pa nul. Hvis impulsgeneratorens
batteristatus ikke er pa.fuld kapacitet, ma impulsgeneratoren ikke implanteres. Kontakt Boston Scientific
vha. oplysningerne pa bagsiden.

3. Hvis der kraeves en unipoleer pacekonfiguration ved implantation, skal\ledningens konfiguration
programmeres til Unipoleer fgrimplantationen.

Trin C: Implanter ledningssystemet
Impulsgeneratoren skal anvendes sammen med etledningssystem for at kunne pace og sense:

Valg-af ledningskonfiguration og specifikke Kirurgiske procedurer er etlaegeligt sken. Falgende ledninger er til
radighed til brug sammen med-impulsgeneratoren afheengigt af énhedsmodellen:

. Unipoleer eller bipolger atriel ledning

. Unipoleer eller bipoleer hgjre ventrikuleer-ledning.

. Unipolzer ellerbipolaer venstre.ventrikulzer ledning
. Quadripoleer venstre ventrikuleer ledning
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BEMAERKNING:". ‘Brug af bipoleere paceledninger reducerer risikoen for myopotential sensing.

BEMAERKNING: Hvis ikke det'ermuligt at anvende en ledning til koronarvener, og leegen skenner, at en
begraenset venstresidig-torakotomi er forsvarlig med henblik pa anbringelse af en epikardial ledning, anbefales
brugen-af enten en suturerbar, steroideluerende, epikardial pace-/senseledning eller en suturfri, epikardial
pace-/senseledning.

FORSIGTIG: Hvis der mangler en ledning eller en'plug i en‘ledningsport, kan enhedens funktion pavirkes.
Hvis en ledning ikke anvendes, skal.der szettes.en plug korrekti den ubrugte port, og hvorefter saetskruen
fastspaendes pa pluggen:

FORSIGTIG: . Hvis en dobbeltkammerenhed programmeres til AAI(R), skal det sikres, at der er en
fungerende RV-ledning til stede. Hvis'der ikke er en fungerende RV-ledning til stede, kan programmering til AAI
(R) fare til undersensing eller oversensing.

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

Implanter fedningetne via den valgte kirurgiske metode.

Nar-en tidligere implanteret impulsgenerator udskiftes, kan det veere ngdvendigt at bruge en.adapter for at
kunne forbinde den ny impulsgenerator til: de eksisterende ledninger. Ved anvendelse af en‘adapter skal
tilslutningsproceduren, der er.beskrevet i produktkortet for den‘anvendte adapter, falges. Adaptéeren skal altid
sluttes til ledningen, og malinger af taerskel og sensing skal'géntages, for adapteren-sluttes. til
impulsgeneratoren.

BEMAERKNING: «_Safremt der opstar sendringer i ledningsfunktionen, derikke kan lases med programmering,
skal ledningen.muligvis udskiftes, hvis en adapter ikke er tilgaengelig.
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Trin D:  Foretag baseline-malinger

Nar ledningerne.erimplanterede, skal der foretages.baseline-malinger. Evaluer ledningssignalerne. Hvis en
impulsgenerator-skal skiftes ud, skal-de eksisterende ledninger vurderes igen, f.eks. signalamplituder,
pacetaerskler-og impedans. Anvend rgntgen til'’kontrol af ledningens position.og integritet. Hvis testresultaterne
ikke er-ilfredsstillende, kan en‘'omplacering-eller udskiftning afledningssystemet veere pakraevet.

. Slut pace-/senseledningen/-ledningerne til en pacing-system.analyzer (PSA).

ADVARSEL: For.ledninger, der kraever brug af konnektorvaerktej, skal ledningsterminalen handteres
forsigtigt, nar konnektorvaerktgjet ikke sidder pa ledningen. Derma ikke forekomme direkte kontakt mellem
ledningsterminalen og et-kirurgisk instrument eller elektriske tilslutninger som f.eks. PSA-krokodillenaeb, EKG-
tilslutninger; sakse, arterieklemmer og klemmer. Hvis direkte kontakt forekommer, kan det beskadige
ledningsterminalen, muligvis kompromittere forseglingens integritet og fgre til tab af terapi eller
uhensigtsmaessig terapi, somf.eks. en kortslutning i konnektorblokken

q Malinger af pace-/senseledninger, malti ca. 10'minutter efter den farste placering (akut) eller under en
udskiftningsprocedure (permanent), er vist herunder. Vaerdier, der erforskellige fra dem vist i tabellen,
kan eventuelt vaere klinisk acceptable, hvis der kan dokumenteres for en passende sensing med.de
aktuelt programmerede veerdier. Overvej.omprogrammering af sensitivitetsparameteren, hvis der
bemaerkes upassende sensing. Bemeerk, at impulsgeneratorens malinger eventuelt ikke stemmer helt
overens med PSA-malingerne pga. signalfiltrering.
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Tabel11. Ledningsmalinger

Pace-/senseledning (akut)

Pace-/senseledning

(permanent)
R-takamplitude? ° >5mV >5mV
P-takamplitude@ P >1,5my >1,5mV
R-tak-durationP ¢ 4 <100 ms <100 ms

Pacetaerskel (hgjre ventrikel)

<1,5V endokardial
<2,0V epikardial

< 3,0 V endokardial
< 3,5V epikardial

Pacetaerskel (venstre ventrikel)

<2;5\V koronarvener
<2,0V epikardial

< 3,5V koronarvener.
< 3,5V epikardial

Pacetaerskel (atrium)

< 1,5V endokardial

< 3,0 V endokardial
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Tabel 11.

Ledningsmalinger (fortsat)

Pace-/senseledning (akut)

Pace-/senseledning
(permanent)

Ledningsimpedans (ved 5,0 V.og
0,5'ms atriumog hgjre ventrikel)

> programmeret graense for Low
(Lav)impedans (200-500 Q)
<2000 Q (eller den
programmerede graense for High
(Hgj) impedans (2000-3000 Q))

> programmeret graense for Low
(Lav) impedans (200-500 Q)
<2000 Q (eller den
programmerede graense for High
(Hgj) impedans (2000-3000 Q))

Ledningsimpedans:(ved 5,0 V og
0,5 ms.venstre ventrikel)

> programmeret'graense for Low
(Lav) impedans (200-500 Q)
<2000 Q (eller den
programmerede greense for.High
(Hej) impedans (2000-3000 Q))

>programmeret greense for Low
(Lav) impedans (200-500 Q)
<2000 Q (eller den
programmerede greense for High
(Hgj) impedans (2000-3000 Q))

C.

d.

Amplituder.under 2 mV._kan fare til en ungjagtig frekvenstzelling i den permanente tilstand og resultere i manglende‘evne til at
sense en takyarytmi-eller til fejlfortolkning af en.normal rytme-som unormal.
Lavere R-takamplituder og laengere varighed kan vaere associeret med.placering i iskeemisk eller arret veev. Eftersom
signalkvaliteten kan forringes kronisk, bar der gores forseg pa atimedekomme ovenstaende kriterier ved-atomplacere
ledningerne, sa der findes signaler med den sterst mulige amplitude og kortest mulige varighed.

Varigheder over 135 ms (impulsgeneratorens refrakteerperiode) kan resultere i ungjagtig maling af hjertefrekvens, manglende

evne til at sense-en takyarytmi eller mistolkning af en normal rytme som.unormal.

Denne maling omfatter ikke skadetendenser.

Hvis der.er tvivl omledningsintegriteten, ber der foretages-en standardtest af ledningerne for at vurdere
ledningssystemets integritet. Fejlfindingstests omfatter; men erikke begraenset til, falgende:

Elektrogramanalyse med manipulation aflommen
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. Gennemsyn af rontgen--eller fluoroskopibilleder
. Invasivvisuel inspektion
Trin.E: . Tildan implantationslommen

Anvend standard operationsprocedurer til forberedelse.af implantationslommen. Lommens position skal vaelges
pa basis-af'den implanterede ledningskonfiguration og ‘patientens kropshabitus. Under hensyntagen til
patientens anatomi-og impulsgeneratorens sterrelse og bevasgelighed skal overskydende ledning forsigtigt
snos op og placeres i naerheden afimpulsgeneratoren. Det er vigtigt at anbringe ledningen i lommen pa en
made, saledningsspeending, snoning, skarpe vinkler og/eller tryk minimeres. Impulsgeneratorer implanteres
normalt'subkutant for.at minimere vaevstrauma og lette eksplantation. Dybere implantation (f.eks. subpektoral)
kanimidlertid ved.nogle patienter bidrage til at undga erosion eller udstgdelse.

Hvis en abdominal implantation-er.passende, anbefales det, at implantation foregar i venstre side af abdomen.
Hvis det er ngdvendigt at tunnelere ledningen, bar felgende overvejes:

ADVARSEL: For ledninger, der kraever brug af konnektorvaerktej, skal ledningsterminalen handteres
forsigtigt, nar konnektorveerktejet ikke sidder pa ledningen. Derma ikke.forekomme direkte kontakt mellem
ledningsterminalen og et kirurgisk instrument eller elektriske tilslutninger som f.eks. PSA-krokodillenseb, EKG-
tilslutninger, sakse, arterieklemmeriog klemmer. Hvis direkte -kontakt forekommer, kan det beskadige
ledningsterminalen, muligvis kompromittere forseglingens'integritet og fore il tab af terapi-eller
uhensigtsmaessig terapi, som f.eks. en kortslutning i konnektorblokken.

ADVARSEL:" " Undga kontakt med enhver anden del af IS4-LLLL ledningsterminalen end konnektorstiften.
Dette geelder ogsa, nar.ledningen erisoleret.

. Hvis der ikke benyttes.en kompatibel tunnelator, skal ledningens konnektorstifter have sat haette pa. Der
kan anvendes et Penrose-draen; en stor brystslange eller et tunnelatorveerktgj til tunnelering af
ledningerne.
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. Til IS4-LLLL ledninger: Hvis der ikke anvendes en kompatibel tunneleringstip og/eller et tunnelatorseet,
skal der saettes en haette pa ledningskonnektoren, og konnektorstiften ma kun-bergres med en Pean eller
tilsvarende:

& Tunneler forsigtigt ledningerne subkutant til implantationslommen, om.ngdvendigt.

. Evaluer alle ledningssignaler igen for at fastsla, om enledning er blevet beskadiget under
tunneleringsproceduren.

Hvis ledningerne ikke forbindes med en impulsgenerator pa implantationstidspunktet, skal ledningshzetter
anvendes, for incisionen lukkes:.

Trin F: Tilslutninger ledning/impulsgenerator

Slut udelukkende fedningerne til impulsgeneratoren ved hjeelp af det veerktoj, der falger med i den sterile bakke
eller tilbehgrssaettet. Hvis'den medfalgende momentnggle ikke anvendes; kan.det fare til beskadigelser af
seetskruerne, teetningspropperne eller konnektorgevindet. Impulsgeneratoren mé ikke implanteres, hvis
teetningspropperne-synes beskadigede. Behold veerktgjet, indtil alle testprocedurer er fuldfarte, og
impulsgeneratoren-er implanteret.

Automatisk detektion-af ledning

Indtil en-hgjre ventrikulzer ledning detekteres, males ledningsimpedansen i-bade unipolzer og bipolser
konfiguration.Nar ledningen er fert ind'i konnektorblokken, detekterer impedansmalingskredslgbet en
impedans, der angiver, at enheden er implanteret (automatisk ledningsdetektion). Hvis impedansen befinder sig
inden foromradet (200 — 2000 Q inklusive);-skifter impulsgeneratoren automatisk til de hominelle parametre og
starter sensing‘'samt levering.af terapi: Impulsgeneratorenkan ogsa programmeres ud af modussen
Opbevaring fgrimplantationen ved hjaelp af PRM'en.

BEMAERKNING: Hvis den ledning, deranvendes til automatisk detektion-af ledningen, er unipoleer, opnas der
ikke en "inden foromréadet" impedans, far impulsgeneratoren er i stabil kontakt med lommens subkutane veev.
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BEM/ERKNING: . Der vil ikke blive lagret-data for Arrhythmia Logbook og lagrede EGM'er de farste to timer,
efter.at ledningen er detekteret, bortset fra PaceSafe og patienttriggede episoder.

Hvis enheden programmeres-ud af Opbevaring, kan der observeres asynkrone pacing spikes pa intrakardiale
EGM'er; for der indferes en.bipolaer RV-ledning, eller far impulsgeneratoren placeres i den subkutane lomme,
hvis.der er en unipoleer RV-ledning-til stede. Disse subteerskel-spikes forekommer ikke, nar der detekteres en
bipoleer RV-ledning i*konnektorblokken, eller nar kontakt mellem pacemakerens kapsel og det subkutane vaev
slutter det' normale pacekredslgb for en unipolaer RV-ledning. Hvis enheden forlader Opbevaring pga. den
automatiskeledningsdetektion, kan det tage impulsgeneratoren op til 2 sekunder plus et LRL-interval, far
pacing begynder som et resultat af ledningsdetektion.

Ledninger ber tilsluttes til impulsgeneratoren i felgende raekkefglge (for diagrammer over placering af
impulsgeneratorens konnektorblok-og ssetskruer; henvises der til "Ledningstilslutninger" pa side 52):

1. Hgajre ventrikel. Tilslut RV-ledningen farst, fordi det er ngdvendigt for at oprette RV-baserede
timingintervaller, der giver passende sensing og pacing.ialle kamre, uanset den programmerede
konfiguration.

BEMAERKNING: Fastspgending af RV-saetskruen er ikke hedvendig med henblik pa automatisk
detektion afledningen, men sastskruen skal fastspaendes for at-sikre fuldstaendig elektrisk kontakt.

. Modeller med-en 1S-1 RV ledningsport: Indfar og fastgar konnektorstiften pa en IS-1 RV pace-/
senseledning.

2. Hojre atrium.

. Modellermed en 1S-1 RA ledningsport: Indfer-og fastger konnektorstiften pa en'IS-1 atriel pace-/
senseledning.

3. | _Venstre ventrikel:

. Modellermed en 1S-1-LV ledningsport: Indfer og fastggrkonnektorstiften pa en 1S-1 pace-/
senseledning til'’koronarvener.
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. Modeller med-en LV-1.LV ledningsport: Indfer og fastger konnektorstiften pa en LV-1 pace-/
senseledning til koronarvener.

y Modeller med en 1S4-LLLL LV lednihgsport: Indfer og fastger konnektorstiften pa en 1S4-LLLL
ledning.

Tilslut'hver ledning til impulsgeneratoren ved at falge disse trin (for yderligere oplysninger om momentngglen,
henvises der til "Tovejsmomentnggle" pa side.72):

1
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Kontrollér for tilstedeveerelse af blod eller andre kropsvaesker i ledningsportene pa impulsgeneratorens
konhektorblok: Hvis der ved et uheld traenger vaeske ind. iportene, skal de omhyggeligt rengeres med
sterilt vand.

Fjern og kasséreventuelt spidsbeskytteren, inden momentngglen anvendes.

Indseet forsigtigt momentngglens blad ind.i seetskruen ved at fgre den igennem taetningsproppens
midterste fordybning med envinkel p4.90 ° (Figur 7 Indfering.af momentngglen pa side 67). Herved
abner teetningsproppen, sa der dannes en bane til-befrielse af eventuel trykophobning fra ledningsporten;
sa indelukket vaeske eller luft slipper ud.

BEMAERKNING: > "Hvis momentnaglen ikke szettes korrekt ind.i teetningsproppens fordybning, kan
proppen og dens teetningsegenskaber blive beskadiget.

FORSIGTIG:  Forikke en ledning ind i impulsgeneratorens konnektor.uden at overholde fglgende
forholdsregler med-henblik pa at sikre korrekt indfering af ledningen:

'y For momentnagleniind i teetningsproppens fordybning, fer ledningen fares.ind i porten, sa evt.
indelukket vaeske-eller luft slipper ud.

. Kontrollérvisuelt, at saetskruen ertrukket tilstraekkeligt tilbage, sa indfering er mulig. Anvend
eventuelt momentngglen til atlgsne saetskruen.

. Far hver ledning helt ind'i den respéktive ledningsport,.og'spaend derefter seetskruen pa
konnektorstiften.



&)

Figur7. Indfering af momentngglen

4,

Lad momentngglen blive siddende; og fer ledningsterminalen helt ind i ledningsporten. Ledningens
konnektorstift skal veere klart synlig pa den'anden side af konnektorblokken, nar den ses gennem siden af
EasyView-impulsgeneratorens konnektorblok. Anvend tryk pa ledningen, s& den holdes pa plads og for at
sikre, at den er fort helt ind i-ledningsporten.

FORSIGTIG: Szt ledningskonnektoren-lige indi ledningsporten: Bgj ikke ledningen i-ngerheden af
graensefladen mellem ledning.og konnektorblok. Ukorrekt indfgring kan medfgre beskadigelse af
isoleringen eller konnektoren.

BEMAERKNING: -Omrngdvendigt kan.ledningskonnektorerne smores med ganske'lidt sterilt vand.for at
lette indfaringen:

BEMAERKNING: [S-1'ledninger: Kontrollér, at'konnektorstiften stikker mindst1-mm ud p&.den anden
side af konnektorblokken.
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BEMAERKNING: . Til IS4-LLLL ledninger: Konnektorstiften skal fares ind til den anden side af
seetskrueblokken for at ggre korrekt tilslutning mulig. Visualisering af konnektorstiftens indfaringsindikator
pé den anden side af seetskrueblokken kan.anvendes til at bekreefte, at konnhektorstiften er fort helt ind i
ledningsporten.

Tryk forsigtigt nedad pa momentneglen, indtilmomentnaglens klinge er helt nede i saetskruens hulrum.
Sgarg for ikke at beskadige taetningsproppen. Spaend seetskruen vedlangsomt at dreje momentnaglen
med uret;til den skralder én-gang. Momentnaglen.er forudindstillet til at give det rette tryk pa den
formonterede seetskrue: Yderligere rotation og fastspaending er ikke n@dvendig.

Ejern momentnaglen:
Treek forsigtigt i ledningen for at sikre,at den ertilsluttet korrekt.

Huvis ledningsterminalencikke sidder korrekt, skal saetskruen genanbringes. Fer momentngglen ind igen
som beskrevet herover, og lgsn saetskruen ved langsomt at dreje momentngglen mod uret, til ledningen
er lgs. Gentag derefter ovenstaende.

Hvis en ledningsport ikke anvendes, skal der-seaettes en plug i den ubrugte port, og seetskruen skal
fastspeendes.

FORSIGTIG: / Hvis dermangler en ledning elleren plug i en ledningsport, kan enhedens funktion
pavirkes. Hvis en ledning ikke anvendes, skal der saettes en plug korrekt i den ubrugte port, og hvorefter
s&etskruen fastspaendes pa pluggen.

Trin G: _Evaluer ledningssignalerne
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Eor impulsgeneratoren-ind i implantationsiommen.

Evaluer pace-/senseledningens signalerved at gennemga real-time EGM'erne og markererne.
Ledningsmalingerne skal veere i overensstemmelse med de ovenfor viste veerdier(Tabel11
Ledningsmalinger pa side 61).



Afhaengig af patientens-egenrytme kan det veere ngdvendigt at justere paceparametrene midlertidigt med
henblik pa vurdering af pacing og sensing. Hvis der ikke kan pavises korrekt pacing og/eller sensing, skal
ledningen kobles.fra impulsgeneratoren; og konnektoren og ledningerne kontrolleres visuelt. Test evt.
ledningen igen.

FORSIGTIG:. " Det er vigtigt at sikre, at artefakter fra ventriklerne ikke er til stede i den atrielle kanal, da det
kan resultere i atriel oversensing: Hvis der, er ventrikuleere artefaktertil stede i den atrielle kanal, skal den
atrielle ledning.muligvis omplaceres, sa dens interaktion minimeres.

3 Evalueralle ledningsimpedanser.

FORSIGTIG: . Patienterne skal testes for.diafragmastimulation ved at pace LV-ledningen via
impulsgeneratoren-ved 7,5 V. og justere ledningskonfigurationer og -position efter behov. PSA tests ved hgje
output (f.eks. 10,0 V) bor ogsa tages i betragthing med henblik pa bedre at kunne karakterisere
stimulationsmargenerne. Risikoen for diafragmastimulation gges ved anvendelse af et pacingsystem, der
omfatter en LV-ledning, fordi- denne ledning befinder sig i neerheden af n-phrenicus.

For VISIONIST-'0og VALITUDE-enheder er graensen for High (Hgj) impedans nominelt indstillet til 2000 Q og
kan programmeres.til mellem 2000 og 3000 Q med stigningsintervaller pa 250 Q. Graensen for Low (Lav)
impedans er nominelt indstillet til 200.Q.0g kan programmeres til mellem'200 og 500 Q med stigningsintervaller
pa 50Q.

For enhederne INLIVEN, INTUA og INVIVE er greensen for High'(Hgj) impedans fastsat.til 2000.Q. Graensen for
Low (Lav) impedans er nominelt indstillet-til 200 Q.og kan programmeres fil mellem 200 og 500 Q'med
stigningsintervaller pa 50 Q.

Overvejfglgende faktorer, narderveelges en vaerdi for impedansgreenser:

. For permanente ledninger bar ledningens: historiske impedansmalinger samt andre elektriske
ydelsesindikatorer sasom stabilitet over tid overvejes

. For.nyligt implanteredeledninger erstartmalingen af impedansveerdi‘af betydning

69



BEMAERKNING: Afheengigt af modningseffekten for ledningen, kan laegen vaelge at omprogrammere
impedansgraenserne ved opfglgende tests:

. Patientens paceafhaengighed
ks Anbefalet impedansinterval for de(n) brugt(e) ledning(er), hvis tilgeengelig
TrinH:  Programmér impulsgeneratoren

1. Kontrollér programmeruret.og indstil.og synkroniser impulsgeneratoren efter behov, sa det korrekte
klokkesleet vises pa udskrevne rapporter og PRM'ens registreringsudskrifter.

2. Programmer impulsgeneratoren hensigtsmaessigt, hvis en eller flere ledningsporte ikke anvendes.
Folgende skal tages i betragtning ved programmering af impulsgeneratoren:

. Der anbefales ensikkerhedsmargen pa mindst 2X spaendingen €ller 3X impulsbredden for hvert kammer.
baseret pa capture-taersklerne; som vil udgere en‘passende sikkerhedsmargen og hjaelpe med til at age
batteriets levetid.

. Programmering af en laengere blanking-periode kan gge risikoen for undersensing af R-takker.

. Programmering.af en kortere blankingperiode kan-ege risikoen for ventrikulaer oversensing af en atrielt
pacet event.

. Ved programmering@af MTR skal der tages hgjde for patientens tilstand; alder, generelle helbred,
sinusknudefunktion, samt at en hgj MTR kan veere,uhensigtsmaessig for, patienter;;som farangina eller
andre symptomer pa myokardiel iskaemi ved disse hgjere frekvenser.

. Ved programmering af MTR skal der tages hgjde for patientens tilstand, alder, generelle helbred,
sinusknudefunktion, samt at' pacing med adaptiv frekvens ved hgjere frekvenser kan veere
uhensigtsmaessig for patienter, som-far angina eller andre symptomer-pa myokardiel iskeemi ved disse
hgjere frekvenser. Der.skal veelges en passende MSR-pa grundlag-af en vurdering af den hgjeste
pacefrekvens, der tolereres-godt af patienten.
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Hos hjertesvigtspatienter med 2:= 0g-3.-grads AV-blok kan programmering af lange Atrial Refractory-
perioder (Atrielle refraktaerperioder) i kombination med visse AV Delay-perioder (AV-forsinkelsesperioder)
medfgre en pludselig forekomst af 2:1-blok ved den programmerede MTR.

Visse tilstande kan forarsage midlertidigt tab af CRT eller AV-synkroni pa grund af Wenckebach-lignende
adfaerd, og hjertesvigtspatienter kan fa symptomer; hvis CRT kompromitteres. Vurder patientens tilstand
ved.programmering af funktioner som fieks. MTR; AFR, Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) og
funktioner, der skifter tilk\VVI- eller VVI-lignende adfeerd:

For RVAT programmeres til On,-bgr det overvejes at foretage en programmerstyret ventrikuleer
automatisk teerskelmaling-for at verificere, at funktionen fungerer som forventet.

Brug af Fixed(Fast) sensing i stedet for AGC til patienter, som er afhaengige af en pacemaker eller har
ledninger,-som er-programmeret til unipolaer.

Hos pace-afhangige patienter skal det overvejes ngje,.om Noise Response (Stgjrespons) skal indstilles
tilInhibit Pacing (Inhiber pacing), da‘der ikke kan forekomme pacing, hvis der er stgj.

Deaktiver MV-/respirationssensoren ved at programmere den til Off (Fra), sa risikoen for impedans-
baserede interaktioner undgas.

Trinl: * Implanter impulsgeneratoren

1

Kontrollér magnetfunktion og telemetrikontakt ved hjeelp af telemetrinoved for at sikre, at
impulsgeneratoren befinder sig inden for telemetriomradet for at starte aflaesningen.

Serg for, at impulsgeneratoren har god Kontakt til det.omkringliggende vaev iimplantationslommen, og
suturérden derefter pa plads, sa risikoen for migration af enheden minimeres (for illustrationer af
suturhullernes placering;.henvises der til "Ledningstilslutninger" pa side 52). Rul forsigtigt overskydende
ledning op;.og placerden i nzerheden af impulsgeneratoren. Skyl eventuelt lommen-med
saltvandsoplgsning for at undga, at den bliver ter.
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ADVARSEL: " Ledningen ma ikke kinkes, drejes eller flettes med andre ledninger, da dette kan
forarsage slitage pa ledningsisoleringen eller lederbeskadigelse.

3. Luk implantationslommen. Det erwvigtigt at.placere ledningerne, sa kontakt med suturmaterialerne
undgas. Det anbefales, at resorberbart suturmateriale anvendes til lukning af veevslagene.

4. Hvis el-kirurgi-modus blev anvendt under implantationen, skal modussen annulleres, nar proceduren er
feerdig.

5. Bekraeft de endeligt programmerede parametre:

FORSIGTIG: = Efter enhver justering af parameteren Sensitivity (Sensitivitet) eller en modificering af
senseledningen skal korrekt sensing altid kontrolleres. Programmering af Sensitivity (Sensitivitet) til den
hgjeste veerdi (laveste sensitivitet) kan fore til undersensing af hjerteaktivitet. Tilsvarende kan
programmering til den laveste veerdi (hgjeste sensitivitet) fore til oversensing af signaler, der ikke er
relateret il hjertet.

6. Brug PRM'en til at udskrive parameterrapporter.og gemme-alle patientdata.
Trin J:). “Udfyld-implantationsblanketten, og returner den

Garantivaliderings- og'ledningsregistreringsblanketten.udfyldes og returneres til Boston Scientific inden for ti
dage efterimplantationen, sammen med en Kopi af patientens. gemte data fra PRM'en. Denne information gor
Boston Scientific.i stand til.at registrere hver enkeltimplanterede impulsgenerator.og ledningssaet, og dermed
indsamle kliniske data angaende ydelsen af'det implanterede system..Beholden kopi af garantien,
ledningsregistreringsblanketten.og programmerudskrifterne samt de originale patientdata til patientens journal:

TOVEJSMOMENTN@GGLE

Der medfglger en momentnggle (model 6628).i den sterile'bakke. sammen medimpulsgeneratoren.Den er
beregnet til'at fastspaende og lgsne seetskrue nr. 2-56, saetskruer, der sidder fast samt saetskruer pa denne og
andre impulsgeneratorer og-andet ledningstilbehgr fra Boston.Scientific, der har sgetskruer, som roterer frit, nar
de er skruet helt'tilbage!(disse saetskruer har.typisk hvide teetningspropper).
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Tovejsmomentngglen er forudindstillet til-at anvende et passende moment pa saetskruen, og den skralder, nar
seetskruen. er korrekt fastspaendt. Skraldeenhedens udlgsningsmekanisme forhindrer, at seetskruen spsendes
for meget, da dette kan fere til beskadigelser af enheden. For at gare det lettere at lasne fastspaendte skruer,

der ersskruet ind, anvender denne momentnggle mere moment i retningen-mod uret end i retningen med uret.

BEMAERKNING: Som en.yderligere sikkerhedsforanstaltning ermomentnaglens spids konstrueret, sa den
knzekker-af,-hvis den anvendes til speending ud over.de forudindstillede momentniveauer. Hvis dette sker, skal
den breekkede spids treekkes ud af seetskruen ved hjselp af en.tang.

Denne momentnggle kan ogsa bruges til at Iasne saetskruer pa andre impulsgeneratorer og andet
ledningstilbehgr fra Boston Scientific, der har seetskruer, som fastspaendes mod en stopper, nar de er skruet
helt tilbage (disse saetskruer-har typisk-gennemsigtige teetningspropper). Nar disse saetskruer skrues tilbage,
ma momentngglen dog ikke drejes. mere, nar seetskruerne kommer i-kontakt med stopperen. Momentngglens
ekstra moment i retningen mod.uret-kan medfore, at saetskruerne kan’komme til at sidde fast, hvis de spaendes
mod stopperen.

Lesning af saetskruer, der sidder fast
Folg nedenstaende trin til at lasne saetskruer, der sidder.fast:

1. ~Momentngglen vendes 20° til 30° til siden fra.en vinkelret position fra saetskruens lodrette midterakse
(Figur 8 Rotation affmomentnaglen for.at Iasne ensaetskrue; der sidder fast pa side 74).

2. Drejmomentngglen tre gange omkring aksen i rethingen‘med uret (hvis ssetskruen er skruet tilbage)-eller
iretningen.mod uret (hvis saetskruen er skruetind), sa dens handtag kredser omkring skruens midterlinje
(Figur-8 Rotation-affmomentneglen for atgsne en saetskrue, der sidder fast pa side 74). Momentngglens
handtag maiikke drejes eller bgjes under denne-rotation.

3. Dette kan‘om hedvendigt forsages op til fire gange med.en let agning af vinklen hver-gang. Hvis
saetskruen ikke kan lgsnes helt, skal momentnggle nr. 2 fra nagleseet model 6501 anvendes.

4. Nar seetskruen er lgsnet; kan den skrues ind eller tilbage 'som gnsket.
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5. Kassérmomentnaglen efter endt procedure.

20°-30°

[1].Rotation‘med uret for at lasne saetskruer; der sidder fast, nar de er-skruet tilbage [2] Rotation mod uret for at
lzsne saetskruer, der sidder fast, nar de.er skruet ind

Figur 8. . Rotation af momentngglen for-at lesne.en satskrue, der sidder fast

OPFQLGNINGSTEST

Det anbefales, at erfarent-personale evaluerer enhedens funktioner med regelmaessige opfalgningskontroller.
Nedenstaende vejledning i opfglgning garanterer en‘'omhyggelig gennemgang af enhedens funktion og
patientens helbredstilstand i hele enhedens levetid.
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Opfolgning for udskrivelse

Folgende procedurer udfares typisk under opfglgningskontrollen inden udskrivningen ved hjeelp af PRM-
telemetri:

1. Interrogér impulsgeneratoren; og gennemga skaermen Summary (Opsummering).

2. Kontrollér paceteerskler, ledningsimpedans og:spontane signalers amplitude.

3. < Gennemga counters'og histogrammer.

4. Naralle tests erafsluttet, skal der udfgres en afsluttende interrogering, og alle patientdata skal gemmes.
5. ~Udskriv rapporterne Quick Notes og Patient.Data (Patientdata), og‘opbevar dem i journalerne til fremtidig

brug.

6. Nulstil counters.og histogrammer, sa.de seneste data blivervist ved:naeste opfelgning. Counters og
histogrammer kan ryddes ved-attrykke pa Reset (Nulstil) pa skeermbilledet Histogram, skaermbilledet
Tachy. Counters (Taky-teellere) eller skaermbilledet Brady Counters (Brady-teellere).

Rutinemassig opfelgning

| starten og midten af enhedens levetid skal funktionen monitoreres med rutinemaessig opfglgning én maned
efter kontrollen fgr udskrivningen; og mindst én'gang.om-aret derefter. Opfalgning pa hospitalet kan evt.
suppleres med fiernmonitorering, nar det-er muligt. Laegen skal'som saedvanligt evaluere patientens aktuelle
helbredstilstand,’enhedens status og parameterveerdierne samt de lokale retningslinjer forat fastsaette den
mest hensigtsmaessige plan for. opfalgning.

Nar enheden nar statussen One Year Remaining (Et ar tilbage)og/eller der observerés'en Magnet Rate pa 90
min, skal opfaelgningen udfgres mindst hver tredje maned, séa indikatorerne for udskiftning konstateres i rette
tid.
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BEMAERKNING: Da durationen af timeren for udskiftning af enheden er tre maneder (fra det tidspunkt, hvor
statussen Eksplantation nas), ‘er.opfelgning hver tredje maned specielt vigtig, efter at statussen One Year
Remaining er n&et.

Overvej at udfore fglgende procedurer under.en rutinemaessig opfglgningstest:

1. Interrogér impulsgeneratoren, og ' gennemgéa skeermen Opsummering.

2. Kontrollér paceteerskler, ledningsimpedans og spontane signalers amplitude.

3. Udskriv rapporterne Quick’'Notes og Patient Data, og opbevar dem i journalerne til fremtidig brug.

4/ Gennemga skaermbilledet Arrhythmia Logbook, og udskriv episodedetaljer og informationer om lagrede
elektrogrammer-for episoder-af interesse.

5. Nulstil counters og histogrammer, sa de seneste episodedata blivervist ved nzeste opfelgning.

6. Kontrollér, at vigtige, programmerede-parametervaerdier (f.eks. lower rate limit, AV Delay, LV Offset,
pacing med.adaptiv frekvens, udgangsamplitude, impulsbredde, sensitivitet) er optimale for patientens
aktuelle status.

BEMAERKNING: Der kan anvendes ekkodoppler-undersagelser til evaluering af AV Delay (AV-forsinkelse) og
andre programmeringsvalg non-invasivt.efter implantationen.

EKSPLANTATION

BEMAERKNING: _ “Alle eksplanterede impulsgeneratorer og ledninger skal returneres. til Boston Scientific.
Undersogelseraf eksplanterede impulsgeneratorer og ledninger kan give oplysninger, der kan fere til fortsatte
forbedringeraf systemsikkerhed og 'garantikrav:

ADVARSEL: Maikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan-beskadige enhedens struktur'og/eller fare til enhedssvigt, hvilketigen kan fare til
patientskade, sygdom eller dod. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisation kan desuden medfgre
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risiko for kontamination af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men ikke
begreenset til, overfgrsel.af smittefarlige sygdomme fra en patient til en anden. Kontamination af enheden kan
medfere patientskade,.-sygdom'eller -dgd.

Kontakt-Boston Scientific, hvis en af falgende situationer opstar:

% Nar et produkt tages ud af brug.

. Hvis patienten der (uanset arsagen),'sammen.med en obduktionsrapport, hvis der er foretaget obduktion.
. | tilfeelde af andre observationer-eller kemplikationer.

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

BEMAERKNING:.. . En eventuel misfarvning af impulsgeneratoren kan bero pa en normal anodiseringsproces
og har.ingen indflydelse pa impulsgeneratorens funktion.

FORSIGTIG: - Sarg-for at fierne impulsgeneratoren for kremering. Temperaturerne ved kremering og
forbreending kan fa den til at. eksplodere:

FORSIGTIG:{ For enheden eksplanteres, rengares ellerforsendes; skal felgende handlinger udfares for at
undga overskrivning af vigtige terapiforlebsdata:

. Programmeérimpulsgeneratorens.Brady Mode (Bradymodus) til Off (Fra)
. Programmeér Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikuleer Tachy EGM-lagring) til Off.(Fra)

Renger og.desinficerenheden-ved hjeelp af standardteknikker for-h&ndtering af smittefarligt materiale.

Tag felgende punkter i betragtning ved eksplantation og returnering af.impulsgeneratoren .og/eller ledningen:
. Interroger impulsgeneratoren, og udskriv.en omfattende rapport.

. Deaktiver impulsgeneratoren far-eksplantation.
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Kobl ledningerne fra impulsgeneratoren.

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

Vask impulsgeneratoren og ledningerne med et desinfektionsmiddel, sa kropsvaesker og urenheder
flernes, uden at nedssenke dem.i midlet. Sgrg for, at'derikke traenger vaesker ind i impulsgeneratorens
ledningsporte.

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