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YTTERLIGERE INFORMASJON
Du finner.ytterligere referanseinformasjon pa www.bostonscientific-elabeling.com.

ENHETSBESKRIVELSE

Denne manualen inneholder informasjon om VISIONIST-, VALITUDE-; INLIVEN-, INTUA- og INVIVE-familiene
av hjerteresynkroniseringsterapipacemakere (CRT-R) (spesifikke-modeller er oppfart i "Mekaniske
spesifikasjoner” pa side 38):

MERKNAD: ".Denne manualen kan.inneholdejinformasjon om modellnumre som for ayeblikket ikke er
godkjentfor salg i alle geografiske omrader.,For en komplett liste over modellnumre som er godkjent i ditt
geografiske omrade, kontakt din lokale salgsrepresentant. Noen modeller har faerre funksjoner. Nar det gjelder
disse-enhetene, kan du.se bort fra informasjonen-.om utilgjengelige funksjoner. Referanser til navn pa ikke-
kvadripolare enheter gjelder ogsa for tilsvarende kvadripolare enheter. Referanser til "ICD" inkluderer alle typer.
ICD-er (f.eks. ICD, CRT-D, S-ICD).

Terapier
Disse pulsgeneratorene gir forskjellige terapiet, inkludert:

. Hjerteresynkroniseringsterapi (CRT), som behandler-hjertesvikt ved a resynkronisere
ventrikkelkontraksjoner gjennom biventrikuleer elektrisk stimulering

' Bradykardipacing, inkludert adaptiv frekvenspacing, for & detektere.og behandle bradyarytmier
Elektroder

Pulsgeneratoren haruavhengig.programmerbare utganger og aksepterer én eller flere-av felgende elektroder,
avhengig-av hvilken-modell-det-er snakk om:

. En IS-1 unipolar &ller bipolar-atriell elektrode

1. I1S-1 refererer.til den internasjonale standarden 1S0.5841-3:2013.



> En IS-1 unipolar eller bipolar-hayre ventrikulzer elektrode

. En'LV-1 unipolar eller bipolar venstre ventrikulzer elektrode
. En IS-1 unipolar eller.bipolar venstre ventrikulaer elektrode
. En IS4%kvadripolar venstre ventrikkelelektrode

MERKNAD: _Bruk av en RA-eller RV-unipolar.elektrode med en ImageReady-pulsgenerator er ikke i samsvar
med bruksvilkarene som kreves for MR-betinget status:.Informasjon om MRI-skanning finner du i MRI teknisk
bruksanvisning forimageReady MR-betinget pacingsystem.

Pulsgeneratoren og elektrodene utgjar den implanterbare delenav pulsgeneratorsystemet.

MERKNAD: - Bruk av.MR-betingede elektroder fra Boston Scientific er pakrevd for at et implantert system skal
betegnes som MR-betinget. Se MRI teknisk bruksanvisning for modellnumre pa pulsgeneratorer, elektroder,
tilbehgr og andre systemkomponenter-som trengs for a oppfylle bruksvilkarene.

Programmeringssystem

Disse-pulsgeneratorene kan-brukes med enten ZOOM LATITUDE programmeringssystem modell 3120.eller.
LATITUDE programmeringssystem modell 3300, LATITUDE programmeringssystemet er den eksterne delen
av.pulsgeneratorsystemet.

ZOOM LATITUDE programmeringssystem-3120 inkluderer:
. Modell'3120 Programmerer/Opptaker/Monitor (PRM)
. Modell 3140.ZOOM tradlgs transmitter

. Modell 2869 ZOOMVIEW programvareapplikasjon

. Modell 6577 telemetristav.

2. 1S4 refererer til den'internasjonale’standarden ISO 27186:2010.



LATITUDE programmeringssystemet 3300 inkluderer:

Programmerermodell 3300
Modell 3869 programvareapplikasjon
Modell 6395 telemetristav

Du kan bruke programmeringssystemet.for & gjere folgende:

Interrogere pulsgeneratoren

Programmere pulsgeneratoren til & gi forskjellige terapivalg

Ga inn pa pulsgeneratorens diagnostiske. funksjoner

Utfere ikke-invasiv.diagnostisk testing

Ga.inn-pa data for terapihistorikk

Lagre en 12-sekunders kurve fra EKG/EGM-visningen i.et hvilket.som helst skjermbilde

Fa tilgang il en interaktiv demonstrasjonsmodus eller Patient Data-modus (Pasientdata) uten neerveer av
en pulsgenerator

Skrive ut pasientdata; inkludert:terapivalg.og terapihistorikk fra pulsgeneratoren

Lagre pasientdata

Du kan programmere pulsgeneratoren pato-mater: ved a bruke Indications:Based Programming (IBP)
automatisk eller'manuelt.



MERKNAD: Flere programmeringssystemer-er tilgiengelige for bruk basert pa programvare og regional
tilgjengelighet. Dé.inkluderer.ulike programmeringsenheter slik som Model 3120 programmerer/opptaker/
monitor (PRM) 0g-Model 3300-programmerer. | denne manualen blir termene PRM og programmerer brukt om
hverandre nér det refereres til programmeringsenheten.

Programmeringssystemet modell 3300 har.de samme grunnleggende egenskapene og tiltenkte bruk som
programmeringssystemet modell 3120. Forskjeller mellom programmetingssystemene inkluderer
programmodelinumre,.nettverk og-utskriftsfunksjoner, nakler pa enheten og datalagringsalternativer. Se
manualene for programmeringssystemet modell 3300 for spesifikk informasjon.

RELATERT INFORMASJON

Se produktlitteraturen som felger med elektroden, for informasjon om implantasjon, generelle advarsler,
forholdsregler, indikasjoner, kontraindikasjoner og tekniske spesifikasjoner; Les ngye denne manualens
spesifikke instruksjoner.omvimplanteringsprosedyre for de valgte elektrodekonfigurasjonene.

Se referanseguiden for PRM-systemet eller ZOOM Wireless Transmitter for spesifikk informasjon om PRM eller
ZOOM Wireless Transmitter, som oppsett, vedlikehold og handtering.

Informasjon om'MRI-skanning finner.du i MRI'teknisk bruksanvisning for ImageReady MR-betinget
pacesystem:

LATITUDE NXT er.et fiernovervakingssystem som skaffer pulsgeneratordata til klinikere. Disse
pulsgeneratorene er utformet for & vaere LATITUDE NXT-aktivert. Tilgjengelighet vatierer etter region.

LATITUDE NXT er tilgjengelig for falgende‘enheter:'VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA, INVIVE.

. Leger/klinikere — Med LATITUDE NXT kan. dere automatisk og regelmessig.fiernovervake bade
pasientens og enhetens status..LATITUDE NXT-systemet skaffer pasientdata som kan-brukes som en del
av den kliniske evalueringen-av pasienten.

. Pasienter—En nokkelkomponent.i'systemet er LATITUDE-kommunikatoren;.et enkelt apparat for
hjemmeovervaking. Kommunikatoren leserautomatisk av datafor den implanterte enheten fraen



kompatibel Boston Scientific-pulsgenerator pa tidspunkter som angis av legen. Kommunikatoren sender
disse dataene til en sikker LATITUDE NXT-server. LATITUDE NXT-serveren viser pasientdata pa
LATITUDE NXT-nettsiden, som er lett tilgjengelig pa Internett for autoriserte leger og klinikere.

Mer informasjon finner du i.brukermanualen for LATITUDE.
TILTENKTE LESERE

Dennelitteraturener tiltenkt for bruk av. fagfolk oppleert eller erfarne i implantasjon av pulsgenerator og/eller
oppfelgingsprosedyrer.

INDIKASJONER OG BRUK

BostonScientific-xpacemakere for hjertesynkroniseringsterapi (CRT-P-er).er beregnet pa pasienter som har
symptomatisk kongestiv hjertesvikt.inkludert venstre ventrikulaer dysfunksjon og bred QRS, og/eller pasienter
som har.én eller flere-av de fglgende tilstandene:

Symptomatisk paroksysmal eller permanent andre- eller.tredjegrads AV-blokk
Symptomatisk bilateral grenblokk

Symptomatisk paroksysmal eller transient sinusnodedysfunksjon med eller uten assosiert AV-
overledningsfeil (f.eks: sinusbradykardi, sinusarrest; sinoatriell {SA] blokk)

Bradykardi-takykardisyndrom, for & forhindre symptomatisk bradykardi eller noen.typer symptomatiske
takyarytmier

Nevrovaskuleere (vaso-vagale) syndromer eller hypersensitive karotid sinus-syndromer

Atrielle felgemoduser-er-ogsa ndikert for(pasienter som kan dra'nytte fra opprettholdelse av AV-synkroni.
Tokammermoduser er spesielt indikert for behandlingen av.det felgende:

Ledningsforstyrrelser som krever gjenoppretting av AV-synkroni, inkludert.varierende grader av AV-blokk

VVi-intoleranse (dvs. pacemaker-syndrom) ved vedvarende sinusrytme



Lav EF eller kongestiv hjertesvikt, sekundaer til bradykardi

Adaptiv. frekvens=-pacing er indisert forpasienter som utviser kronotropisk inkompetanse, og som ville ha fordel
ayv gkte pacinghastigheter samtidig-med okt minuttventilasjon og/eller fysisk aktivitet.

KONTRAINDIKASJONER
Disse pulsgeneratorene fra Boston Scientific har falgende kontraindikasjoner:

Denneenheten er kontraindisert hos:pasienter som har en separat ICD (implanterbar
kardioverterdefibrillator) med transvengse elektroder.

Unipolar. pacing elter bruk av MV-/respirasjonssensoren med en subkutan implanterbar
kardioverterdefibrillator (S-ICD) er kontraindisert ettersom det kan medfare uhensiktsmessig terapi eller
hemming av.riktig S-ICD-terapi.

Minute Ventilation (Minuttventilasjon) erkontraindisert hos pasienter medbade unipolare atrielle og
ventrikuleere elektroder

Enkammer-atriepacing er kontraindisert hos pasienter-med svekket AV-nodal ledningsbane.

Atrielle felgemoduser er kontraindisert hos pasienter med kronisk refrakteer-atriell takyarytmi (atrieflimmer
eller -flutter), som kan utlgse ventrikulger pacing.

Asynkron-pacing er-kontraindisert ved (eller sannsynlighet for) konkurranse mellom stimulert og egen
rytme.

ADVARSLER

Generelt

Merkingsopplysninger.'Les denne'bruksanvishingen grundig fer pulsgeneratoren-implanteres, for &
unnga skade til generatoren og/eller elektroden: Slik skade kan fare til pasientskade eller ded.



Kun for engangsbruk.-Ikke for gjenbruk, rebehandling eller resterilisering. Gjenbruk, rebehandling eller
resterilisering kan.gdelegge den strukturelle integriteten til enheten og/ellerfere til at enheten svikter, noe
som.igjen kan fgre til skade, sykdom eller dad for pasienten. Gjenbruk, rebehandling eller resterilisering
kan.ogsa medfere risiko for-kontaminering av enheten og/eller forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos
pasienten, inkludert; men ikke begrenset til overfaring av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en
annen.Kontaminering av enheten kan fore til skade; sykdom eller dad for pasienten.

Backupbeskyttelse for.defibrillator.-Ha alltid.eksternt defibrilleringsutstyr tilgjengelig under implantering
og elektrofysiologisk testing. Eniindusert ventrikuleer takyarytmi som ikke avbrytes i tide, kan fare til at
pasienten der.

Separat pulsgenerator. Bruk av flere pulsgeneratorer kan forarsake pulsgeneratorinteraksjon, som kan
forarsake pasientskade; eller manglende levering av terapi. Test hvert system individuelt og kombinert for
a bidra til'a forhindre uhensiktsmessige-interaksjoner ("Minimering av forstyrrelse mellom pacemaker og S-
ICD" pa side'28).

Safety Core-modus. Som respons pa relevante uopprettelige eller.gjentatte generatorfeil vil
pulsgeneratoren bytte permanent til Safety Core-drift.-Safety Core-pacing kan veere unipolar;noe.som kan
pavirke en ICD("Minimering av forstyrrelse mellom pacemaker og S-ICD" pa side 28). Safety Core-driften
pavirkes avIMRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus). Se "Magnetic Resonance Imaging (MR-
avbilding,; MRI)" pa side 24.

Handtering

Ikke boy.elektrodene. Ikke bay, vri, eller flett elektroden-med andre elektroder; da dette kan forarsake
abrasjon av elektrodeisolasjon eller skade pa elektriske ledere.

Handtere elektroden uten koblingsverktoy. Veer forsiktig ved handtering av elektrodeterminalen pa
elektroder som krever.bruk av koblingsverktay nar koblingsverktayet ikke er til stede pa elektroden. Ikke
bergr elektrodeterminalen direkte med kirurgiske instrumenter eller elektriske koblinger slik som PSA-
klemmer (krokodilleklemmer), EKG-koblinger, tenger, hemostater og'klemmer. Dette kan skade



elektrodeterminalen, muligens-Kompromittere integriteten av forseglingen og resultere i tap av terapi eller
uhensiktsmessig terapi,.for eksempel'en kortslutning innen koblingsblokken.

Handtere terminalen under tunnellering. lkke bergr noen del av IS4—LLLL-elektrodeterminalen, annet
enn termihalpluggen, selv nar elektrodehetten er pa plass.

Programmering og bruk av.utstyret

Atriell falgemodus. lkke brukatrielle falgemoduseri pasienter med kronisk refrakteere atrielle
takyarytmier. Fglging av atrielle arytmier kan resultere i VT.

Kun atriermodus. Bruk-ikke kun-atrie modi til pasienter med hjertesvikt, fordi slike modi ikke gir
hjerteresynkroniserings terapi.

Elektrodesikkerhetsbryter. Lead Safety Switch)(Elektrodesikkerhetsbryteren) bar programmeres til Off
(Av) for pasienter med en ICD. Unipolar pacing pa grunn av Lead-Safety Switch
(Elektrodesikkerhetsbryteren) er kontraindikert for'pasienter med.en ICD.

Automatisk elektrodegjenkjenning. Automatic Lead Recognition (Automatisk elektrodegjenkjenning)
skal programmeres til‘Av.far implantering hos pasietner med ICD.-Unipolar pacing er kontraindikert hos
pasienter med ICD,

RAAT-testing. Unipolar pacing pa.grunn av RAATer kontraindisert.og ber programmeres til Off (Av) for
pasienter med en ICD. RAAT-funksjonen utfgrer testing av-den automatiske terskelen i‘en unipolar
pacingkonfigurasjon.

Ventrikkel sensing. Dersom elektroden i venstre.ventrikkellgsner og flytter seg'naermere atriene, kanidet
forarsake atriell oversensing og hemming avivenstre ventrikkel pacing.

Sensitivitetsinnstillinger og EMI. Om-programmert til en fast atriell Sensitivity-verdi (Sensitivitet) pa 0,15
mV, eller en fast sensitivitetsverdi pa 2,0 mV eller mindre i-en unipolar elektrodekonfigurasjon; kan
pulsgenératoren veere mer mottagelig for elektromagnetisk interferens. Denne gkte mottakeligheten bar
tas i betraktning ved-fastsettelse av oppfalging av,pasienter somkrever en slik innstilling.



Etterimplantering

Beskyttede miljger. Rad pasienter til & sgke medisinsk veiledning for de gar inn i miljger som kan pavirke
funksjonen til-aktivt, implantert medisinsk utstyr, inkludert omrader som er beskyttet med advarselsskilt
som hindrer tilgang for pasienter som har en pulsgenerator.

Eksponering for MR-avbilding (MRI). VISIONIST X4- og VALITUDE-enheter er vurdert som MR-
betingede. For.disse enhetene, med mindre alle-vilkarene-for-bruk av MR er oppfylt, oppfyller MR-
undersgkelse av pasienten ikke de. MR-betingede kravene for det implanterte systemet. Resultatet kan
veere alvorlig skade pa pasienten-eller dgdsfall for pasienten og/eller skade pa det implanterte systemet.
Alle andre enheter-som omfattes av denne handboken, er ikke MR-betingede. En pasient med ikke-MR-
betingede enheter ma.ikke-gjennomga MR. Sterke magnetiske felt kan skade pulsgeneratoren og/eller
elektrodesystemet, noe'som muligens medferer skade eller dad hos pasienten.

For potensielle ugnskede hendelser jtilfeller der bruksvilkarene oppfylles/ikke oppfylles, kan du se MRI
teknisk bruksanvisning..For flere.advarsler, forholdsregler og'bruksbetingelser, se "Magnetic Resonance
Imaging (MR-avbilding; MRI)" paside 24.

Diatermi. Ikke utsett en pasient med enimplantert.pulsgenerator og/eller elektrode for diatermi siden
diatermi kan forarsake flimmer, brannskade av myokard,-ogiirreversibel-skade pa pulsgeneratoren.

FORHOLDSREGLER

Kliniske vurderinger

STAT PACE (Akutt'pace). STAT.PACE (Akutt pace).vil gi unipolarpacing. Unipolar pacing pa grunn av
STAT PACE (Akutt pace) kan fare til uhensiktsmessig terapi eller hemming'av riktig S-ICD-terapi.

Pacemakermediert takykardi (PMT). Programmering.av.minimum PVARP mindre enn retrograd V-A
overledning kan gke sannsynligheten for en PMT.

MV-sensormoduser. Sikkerheten og-effekten av MV-sensormoduser er.ikke klinisk etablert hos pasienter.
med-abdominale implantatsteder.



10

MV-sensormodusytelse. MV-sensorens ytelse kan pavirkes negativt under forbigaende forhold som
pneumothorax;.perikardial effusjon €ller pleural effusjon. Vurder programmering av-MV-sensoren til Off
(Av) til disse-forholdene.er Igst.

Adaptiv.frekvensmodus. Adaptiv-frekvens modus basert helt eller delvis pa MV kan veere upassende for
pasienter som kan oppna respirasjonssykluser kortere enn ett sekund.(mer enn 60 pust i minuttet). Heyere
respirasjonsfrekvens gker impedanssignalet som minker MV-frekvensresponsen (dvs. pacefrekvensen vil
synke mot-den programmerte-LRL).

Adaptivfrekvensmoduser basert helt-eller delvis\pa MV skalikke brukes pa pasienter med:
. EnICD

. Unipolare‘elektroder — for MV-detektering er en bipolar elektrode ngdvendig i enten i atriet eller
ventrikkelen

y En annen type elektrode enn en bipolar transvengs elektrode’ — MV-malinger er bare testet med en
bipolar, transvengs elektrode

¢ En mekanisk ventilator - bruk av ventilatoren kanfaere til feil MV-sensordrevet frekvens

Tilpasset frekvenspacing hos pasienter-med hjertesvikt. Den kliniske fordelen med Rate Adaptive
Pacing (Tilpasset frekvenspacing)-hospasienter med hjertesvikt har ikke blitt studert. Rate Adaptive
Pacing skal brukes ettermedisinsk-skjgnn hvis pasienten‘utvikler indikasjoner.som kronotropisk
inkompetanse. Pasienter med-hjertesvikt kan'ha hemodynamisk kompromiss ved hurtige sensordrevne
hastigheter, og kardiologen kan @nske & programmere et mindre aggressivt tilpasset frekvensparameter i
henhold til pasienttilstanden. Hjertesvikt-relaterte respirasjonsendringer i pasientens minuttventilasjon
(MV) kanfeilaktig oke frekvenspacing til gverste frekvens (MSR); foreksempel under hjertesvikt ved hvile.
Hvis-dette-oppstar, ber kardiologen vurdere a sla ay. frekvensresponspacing eller modifisere innstillingene
for Rate Adaptive Pacing: Rate Adaptive Pacing kan vaere.nyttig forhjertesviktpasienter med samtidig
bradyarrytmiske tilstander.



Sterilisering og oppbevaring

Hvis pakningen er skadet. Blisterpakningen og innholdet er sterilisert med-etylenoksid far endelig
pakking. Nar-pulsgeneratoren blir mottatt, er den steril, forutsatt at beholderen er intakt. Om pakningen er
vat,"punktert, apnet eller pa andre. mater skadet, returner utstyret og/eller elektroden til Boston Scientific.

Hvis enheten slippes. Ikke implanter,en.enhet som har blitt. sluppet mens den har vaert utenfor sin intakte
hyllemballasje: lkke implanter en enhet som har-blitt sluppétfra en hgyde pa mer enn 61 cm (24 tommer)
mens den eri sin intakte hylleemballasje. Sterilitet, integritet og/eller funksjon kan ikke garanteres under
disse forholdene, og enheten skal returneres til Boston Scientific for kontroll.

Oppbevaringstemperatur og utjevning. Anbefalt oppbevaringstemperatur er 0 °C-50 °C (32 °F-122 °F).
La.enheten‘na-passende temperaturfer anvendelse av telemetrikommunikasjon, programmering eller
implantasjon av enheten, fordi ekstreme temperaturer kan pavirke enhetens funksjon i begynnelsen.

L.agring av ustyret. Lagre pulsgeneratoren j rene omgivelser; vekk fra magneter, sett som inneholder
magneter eller EMI-kilder for & unnga skade pa-ustyret:

Brukes for dato.Implanter pulsgeneratoren far BRUK INNEN datoen pa pakningsetiketten da-denne
datoen reflekterer en gyldig levetid: For eksempel, om datoen’er 1. januar, ikke implanter pa eller etter 2.
januar.

Implantasjon

Forventede fordeler: Fastsett om de forventete enhetsfordelene, gitt.av de programmerbarealternativene
oppveier muligheten-for hurtigere batteriutladning.

Evaluere pasienten for operasjon. Det kan vaere ytterligere faktorer knyttet til pasientens allmenne helse
og medisinske tilstand som, selv omde ikke er relatert til.enhetens funksjon eller. formal, kan gjere
pasienten til en darlig kandidat for implantasjon av dette systemet. Stettegrupper for hjertesykdommer kan
ha publisert retningslinjer som kan veere'nyttige i utfgringen av denne evalueringen:

1
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Elektrodekompabilitet. Farimplantering; kontroller at elektroden og pulsgeneratoren er kompatible. Bruk
avinkompatible elektroder kan skade koblingen og/eller forarsake potensielle skadelige konsekvenser, slik
som undersensing av hjerteaktivitet eller svikt i levering av nedvendig terapi.

Telemetristav. Pass pa at en steril telemetfistav er tilgjengelig dersom'detoppstar tap av ZIP-telemetri.
Kontroller at staven lett kan kobles til programmereren ogter,innen rekkevidde for pulsgeneratoren.

Utstyr tilkoblet stremnettet. Utvis ekstrem forsiktighet hvis elektrodene testes med utstyr koblet til
stremnettet, fordi strem lekkasje pa merenn 10 YA kan indusere ventrikkelflimmer. Pass pa at alt utstyr
som er koblet til'stramnettet er innenfor gitte spesifikasjoner,

Erstatningsutstyr.-Implantering av en utbytteenhet i.en-subkutan lomme som tidligere inneholdt en sterre
enhetkan resultere-iopptak av luft i lommen, migrasjon, erosjon og utilstrekkelig kontakt med det
omkringliggende-vev. Skylling av lommen med steril saltvannsopplesing, reduserer muligheten for
dannelse avluftlommerog utilstrekkelig kontakt. Suturering av enheten i lommen reduserer muligheten for
migrering og erosjon.

lkke bay elektroden naer elektrodekoblingsblokken. Sett,elektrodeterminalen rett inn i elektrodeporten.
Ikke boy elektroden nzer elektrodekoblingsblokken. Feil'innsetting kan forarsake isolasjons- eller
koblingsskade.

Fraveer av en elektrode. Fravaeret av en elektrode eller plugg'i en-elektrodeport kan pavirke enhetens
funksjon. Hvis en elektrode ikke brukes, paseat du setterinn en plugg i den ubrukte porten;og skru
deretter il festeskruen pa pluggen.

Tokammers enhet uten en funksjonell RV-elektrode. Hvis en tokammers enheter programmert til AAl
(R), sikre at enfunksjonell RV-elektrode er til stede. Ved fraveer av'en funksjonell RV-elektrode kan
programmering til AAI(R) resultere i undersensing elleroversensing.

Elektrodekoblinger. lkke sett inn en elektrode i pulsgeneratorkoblingen uten & ta felgende forholdsregler
for & sikre'korrekt innfdring av elektroden:



\ Fer momentngkkelen inn iden forberedte fordypningen i tetningspluggen fer elektroden settes inn i
porten, for & frigjere eventuell vaeske eller luft.

. Bekreft-visuelt at festeskruen er tilstrekkelig trukket tilbake til & tillate innfering. Bruk
momentngkkelen til a lasne festeskruen ved behov.

. Sett hver elektrode helt inn'i den tilhgrende elektrodeporten og stram deretter festeskruene pa
terminalpluggen.

lkke suturer direkte over elektroden. lkke suturer direkte over elektroden — det kan fare til strukturell
skade. Bruk suturhylsen til & sikre elektroden proksimalt for det vengse innfgringsstedet for & hindre
elektrodebevegelse.

MV-sensor. lkke programmer MV-sensoren til Pa for etter at pulsgeneratoren har blitt implantert og
systemintegriteten har blitt testet og bekreftet.

Programmering av MV-sensoren for luftveissykdommer eller unormal respirasjon. For pasienter
med luftveissykdommer-eller unormal respirasjon skal kardiologen bruke medisinsk vurdering ved
programmering av. MV-sensoren til P4. Ford dempe upassende sensordrevne hastigheter, kan-det veere at
kardiologen ma evaluere frekvensresponsen og.vurdere en lavere responsfaktor.

Diafragmastimulering. Pasientene bor testes for diafragmastimulering ved & pace fra LV-elektroden
gjennom pulsgeneratoren ved 7,5 V og/justere elektrodekonfigurasjonen og elektrodeplasseringen etter
behov: PSA-testing ved hayere spenning (f.eks..10,0 V) kan,ogsa overveies fora-bestemme
stimuleringsmarginenngyére. Sannsynligheten for diafragmastimulering eker nar et pacingsystem
inkluderer en LV-elektrode, fordi'denne elektroden befinner segneer frenikusnerven.

Programmering av_ utstyret

Enhetskommunikasjon. Bruk bare angitt programmerer og programvare til @ kommunisere med denne
pulsgeneratoren.
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STAT PACE-innstillinger. Nar-en pulsgenerator er programmert til STAT PACE-innstillinger (Akutt pace),
vil'den fortsette & pace med STAT PACE-verdier for hgy energi dersom den ikke reprogrammeres. Bruk av
STAT PACE-parametere (Akutt pace) vil trolig redusere enhetens levetid.

Biventrikulzaer pacingterapi. Programmering av utstyret for & levere bare RV-pacing er ikke beregnet for
behandling av hjertesvikt: Den kliniske.effekten av kun RV-pacing forbehandling av hjertesvikt er ikke
stadfestet.

Pace-og sensemarginer.\urder elektrodemetting ved valg-av-innstillinger for Pacing Amplitude
(Pacingamplityde), pacing Pulse Width-(Pulsbredde) og Sensitivity (Falsomhet).

. En-akutt Pacing Threshold (Pacingterskel) starre enn 1,5 V eller en kronisk Pacing Threshold
(Pacingterskel) starre enn 3 V kan resultere'i tap av registrering fordi terskler kan gke over tid.

. En R-Wave Amplitude (R-bglgeamplityde) pa mindre enn 5 mV eller en P-Wave Amplitude (P-
balgeamplityde)pa mindre.enn 2 mV.kan resultere i undersensing fordi den sensede amplityden kan
falle etter implantasjon:

. Pacingelektrodeimpedansen skal veere stgrre enn programmert Low (Lav) impedansgrense og
mindre enn programmert High (Hay) impedansgrense.

Verdier for elektrodeimpedans og sikkerhetsbryter for elektrode. Dersom det brukes velfungerende
elektroder med stabile malte impedansverdier naer de programmerte impedansgrensene, bgr.duvurdere &
programmere Lead Safety Switch (Elektrodens sikkerhetsbryter) til Off (Av) eller endre impedansgrensene
for & unnga at den bytter til en-ugnsket Unipolar Lead Configuration (Unipolar elektrodekonfigurasjon).

Korrekt programmering av elektrodekonfigurasjon. Hvis Lead Configuration (Elektrodekonfigurasjon)
er programmert til Bipolar nar en unipolar elektrode erimplantert, vil pacing ikke finne sted.

Programmering for-supraventrikulzaere takyarytmier (SVT). Avgjer om.utstyret og de programmerte
alternativene er passende for pasienter med SV, fordi SVT kan igangsette ugnsket terapi.

AV-forsinkelse. For & sikre en-hgy-prosentandel biventrikulaer pacing ma programmert AV Delay (AV-
forsinkelse) innstilles-lavere enn'pasientens eget PR-intervall:



Adaptiv frekvenspacing. Rate Adaptive Pacing (Tilpasset frekvenspacing) ma brukes med varsomhet
hos pasienter som ikke tolererer gkte pacingfrekvenser.

Ventrikulaere refraktaerperioder (VRP) i pacing med adaptiv frekvens. Adaptiv frekvenspacing
begrenses ikke av refraktaerperioder. En lang refrakteerperiode programmert i kombinasjon med en hgy
MSR kan resultere i.asynkron-pacing under refraktaerperioder siden kombinasjonen kan forarsake sveert
sma.sensevinduer, eller ikke noe i det hele tatt. Bruk Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) eller
Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP) for & optimalisere sensevinduer. Hvis du programmerer en fast AV
Delay (AV-forsinkelse), ber du vurdere sensebegrensningene.

MTR-/MSR-programmering. Pulsgeneratorens MTR og MSR bgr programmeres til en frekvens som er
lavere enn-en ledsagende S-ICDs.laveste detekteringssone for takykardi.

Atriell takyrespons (ATR). ATR ber programmeres til On (Pa)hvis pasienten tidligere har hatt atrielle
takyarytmier, Levering av CRT er kompromittert fordi AV-synkroniteten blir forstyrret hvis det skjer et
modusbytte til'ATR.

Terskeltest. Under.en'-manuell test av LV. Threshold, (LV-terskel) er RV Backup Pacing (backup-pacing)
utilgjengelig.

Kun venstre ventrikkelpacing. Denkliniske effekten av.LV pacing alene for hjertesviktpasienter, er ikke
studert.

Atriell oversensing. Pass pa at artefakter fra ventriklene ikke-er til stede i den atrielle kanalen, elles kan
atriell oversensing oppsta. Dersom.ventrikuleere artefakter er til stede'i den atrielle kanalen, ma den atrielle
elektroden kanskje omplasseres-for @ minimere interaksjon.

ATR ~.inngangstelling. Visvarsomhet.nar du programmerer Entry Count (Inngangstelling) til lave verdier i
kombinasjon med kort ATR Duration (ATR-durasjon).-Denne kombinasjonen tillater modusendring med
meget fa.raske atrielle slag. Dersom Entry.Count (Inngangstelling) for eksempel var programmert til 2 og
ATR Duration (ATR-durasjon) til 0, kan/ATR-modusendring oppsta pa 2-hurtige atrielle intervaller. | disse
tilfellene kan.en kort serie med premature atrielle intervaller forarsake at enheten skifter modus.
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ATR - utgangstelling. Vis varsomhetnar-du programmerer Exit Count (Utgangstelling) til lave verdier.
Dersom Exit Count (Utgangstelling) for eksempel var programmert til 2, kan noen.fa sykluser med atriell
undersensing forarsake.terminering av modusendring.

Riktig programmering uten atrieelektrode. Hvis en atrieelektrode ikke implanteres (porten plugges i
stedet), eller en atrieelektrode oppgis; men forblir koblet til koblingsblokken, ma enheten programmeres ut
fra antallet.og typen elektroder som-faktisk.er ibruk.

Atriell sensing programmeres til Off (Av). Nar atriell sensinger programmert til Off (Av) i en DDI(R)-
eller DDD(R)-modus, vil all atriell pacing som finner sted, vaere asynkron. | tillegg vil funksjoner som krever
atriell sensing, kanskje ikke virke-som forventet.

Hoye-atrielle frekvenser. Sensing av hoye atrielle frekvenser kan pavirke lévetiden til enheten. Derfor blir
den-atrielle Sense-elektrodekonfigurasjonen stiltiinn til Off (Av) ved programmering fra en atriell
sensingmodaus til en ikke-atriell sensingmodus:

Artefakter pa tvers av kamre. Justeringav Sensitivity (Sensitivitet) assosiert med SmartBlanking vil
kanskje ikke veere tilstrekkelig til & hemme detektering av artefakter pa tvers av kamre dersom artefaktene
patvers av'kamre er for store. Ta i betraktning andre faktorer sompavirker artefaktsterrelsen/-amplityden
pa tvers-av kamre,.inkludert elektrodeplassering, pacingeffekt og programmerte innstillinger for-Sensitivity
(Sensitivitet).

Programmeringshensyn ved signalartefaktovervakning. For maksimal fglsomhet ved detektering og
forhindring av potensiell signalartefaktgenerert oversensing, anbefales det.at signalartefaktmonitoren
(SAM) programmeres til Pa hver gang MV/respirasjonssensoren er programmert til' pa eller Passiv.
Dersom signalartefaktmonitoren.blir slatt Av, kan-pasienten ha okt risiko for oversensing, med mindre-MV/
respirasjonssensoren ogsa er programmerttil Av.

Sla‘signalartefaktmonitoren av. Dersom signalartefaktmonitoren blir-slatt Av, kan pasienten ha gkt risiko
for oversensing, med mindre MV/respirasjonssensoren.ogsa er programmert til' Av.



Enkelte VDD-elektroder. Nar en‘enkelt VDD-elektrode brukes med en tokammerenhet, kan det hende at
den atrielle elektroden ikke vilivaere i kontakt med den atrielle veggen. | dette-tilfellet har det malte
depolariseringssignalet en relativt lav Amplitude (Amplityde) og kan kreve en mer sensitiv innstilling.

Konfigurasjon med elektrode for venstre ventrikkel. Riktig programmering av Lead Configuration
(Elektrodekonfigurasjon) for L\-koronarvenesystemet er viktig for.god LV-elektrodefunksjon. Programmer
Lead Configuration (Elektrodekonfigurasjon) i henhold til antall'elektroder pa LV-elektroden, ellers vil
ustabil LV-sensing, tap-av LV-pacing eller ineffektiv LV-pacing inntreffe.

Kvadripolar pacingkonfigurasjon. Nar en'LVRing4>>RV-pacingkonfigurasjon er programmert med en
1S4-LLLL-elektrode, kan LV-tuppen brukes som anode i stedet for RV-ringen. Ved programmering til denne
konfigurasjonen ma du-evaluere pacingterskelen og serge for at det.ikke foreligger ekstrakardial
stimulering-

Left Ventricular Protection Period (LVPP). Bruk av lang LVPP reduserer den maksimale LV-
pacingfrekvensen og kan hemme CRT ved hgyere pacingfrekvenser.

Rekalibrering av MV..For & oppna en ngyaktig MV-baseline etter.alle kirurgiske prosedyrer somiinvolverer
pulsgeneratoren'eller elektrodene, bg en.ny, manuell kalibrering utfgres. Elektrodemetning, luftinntak i
lommen, pulsgeneratorbevegelse pa grunn av. utilstrekkelig suturering, ekstern defibrilleringeller
kardioversjon‘eller andre pasientkomplikasjoner (for-eksempel pneumothorax) krever en ny MV-baseline
for passende MV-adferd.

Justering av sensing. Etter enhverjustering av sensitivitet-parameteren eller modifisering-av

senseelektrodene, ma Korrekt sensing alltid kontrolleres Hvis sensitivitet programmeres tilhgyeste verdi
(laveste sensitivitet), kan det-fare til forsinket detektering elleriundersensing av hjerteaktivitet: P4 samme
mate kan programmering til laveste verdi (hgyeste sensitivitet) fore til oversensing av ikke-hjertesignaler.

Sensitivitet i unipolar elektrodekonfigurasjon. Amplityden til og forekomsten av myopotensial stgy er
hgyere iunipolare-elektrodekonfigurasjoner, sammenlignet med bipolare elektrodekonfigurasjoner. For
pasienter med en-unipolar elektrodekonfigurasjon og myopotensial oversensing.under aktivitet som
involverer brystmuskler, anbefales.det & programmere Sensitivity (Sensitivitet) il Fixed (Fast).
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Bruk av Patient Triggered Monitor. Vzer-forsiktig ved bruk av Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst
monitor), siden felgende forhold vil vaere gjeldende nar den er aktivert:

. Alle andre magnetfunksjoner, inkludert-asynkron pacing, deaktiveres. Magnet (Magnet)-funksjonen
vilikke angi magnetposisjon.

. Enhetens levetid pavirkes. For a redusere pavirkningen av levetid tillater PTM oppbevaring av kun én
episode, og PTM deaktiveres automatisk etter 680 dager hvis‘dataoppbevaring aldri ble utlgst.

. Nar EGM-en er oppbevart (eller'60 dager forlgpt), deaktiveres PTM, og enhetens Magnet Response
(Magnetrespons) settes automatisk til Pace Async(Asynkron pacing). Hvis det brukes en magnet, vil
pulsgeneratoren imidlertid ikke ga tilasynkron drift-far magneten er fiernet i 3 sekunder og plassert
pa.enheten‘igjen.

Miljgmessige farer og farer ved medisinsk terapi
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Unnga elektromagnetisk Interferens (EMI). Anbefal pasientene @ unnga kilder til EMI. Anbefal pasienter
a unngakilder til. EMI. Pulsgeneratoren-kan hemme-pacing pa.grunn av oversensing, eller kan veksle til
asynkron pacing ved programmert pacefrekvens eller ved magnetfrekvens nar det forekommer EMI:

Hvis man beveger seg bort fra EMI-kilden eller slar av kilden, returnerer pulsgeneratoren vanligvis-til
normal drift.

Eksempler pa.potensielle EMI kilder:

g Elektriske strgmkilder, buesveisings--eller motstandssveisingsutstyr.og robotjekker
4 Hayspenningskraftlinjer

. Elektriske smelteovner

. Store RF-sendere, for eksempel‘radar

. Radiosendere inkludert de'som brukes for & kontrollere leker



D Elektronisk overvakingsutstyr (tyverisikring)
. Vekselstrgmsgenerator. pa‘en bil.som er i gang

* Medisinske behandlinger og diagnostiske tester der en elektrisk stram sendes gjennom kroppen, slik
som TENS, elektrokauterisering, elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostisk testing, elektromyografi
eller neverledningsstudier

s Alle eksternt pafgrte enheter som benytter et automatisk alarmsystem med elektrodedetektering (f.
eks. et EKG-apparat)

Sykehus-o0g medisinske miljeer

Mekaniske ventilatorer. Programmer MV-sensoren til Off (Av) under mekanisk ventilasjon. Ellers kan
folgende oppsta;

. Feil MV-sensordreven frekvens
. Villedende respirasjonsbasert trending

Ledet elektrisk spenning. Alt medisinsk utstyr, all.behandling, terapi eller diagnostiske tester der det
fores elektrisk stram inn'i pasienten, kan interferere med-pulsgeneratorens funksjon.

C Eksterne pasientmonitorer (f.eks. respirasjonsmonitorer, overflate-EKG-monitorer, hemodynamiske
monitorer) kan forarsake:

- Feil MV-sensordrevet frekvens
= Villedende respirasjonsbasert trending

. Medisinske terapier, behandlinger og diagnostiske tester som bruker ledet elektrisk strgm (f.eks.
TENS, elektrokauterisering, elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostisk testing, elektromyografi eller
nerveledningsstudier), kan forstyrre.eller skade pulsgeneratoren. Programmer enheten til
Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering).for behandling, og
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overvak enhetens ytelse-under behandlingen. Etter behandling skal pulsgeneratorens funksjon
verifiseres ("Oppfalging av pulsgeneratoren etter terapi” pa side 24).

For & Igse mistenkte interaksjonermed MV-frekvensdriving og/eller MV/respirasjonsensor-basert
diagnostikk, skal MV/respirasjonsensoren-deaktiveres ved & programmetres til Av. Hvis en PRM ikke er
tilgjengelig og/pulsgeneratoren pacermed den sensordrevne frekvensen; skal en magnet festes til
pulsgeneratoren for & starte midlertidig asynkron, ikke-frekvensresponsiv pacing.

Intern_defibrillering. Ikke-bruk interné.defibrillerings pads eller-kateter om ikke puls generatoren er koblet
fraelektrodene da elektrodene kan shunte energi:-Dette kan resultere i skade pa pasienten og skade pa
detimplanterte systemet.

Ekstern.defibrillering. Det kan ta opp.til, 15 sekunderfor gjenopprettelse av sensing etter et eksternt sjokk
ertilfert. | situasjoner som.ikke er.ngdstilfeller for,pacemakeravhengige pasienter, skal det overveies a
programmere pulsgeneratoren til-en asynkron pacingmodus og programmere MV-/respirasjonssensoren til
Off (Av)for du utfgrer-ekstern kardioversjon eller defibrillering.

Ekstern defibrillering eller kardiovertering kan 'skade pulsgeneratoren. For a bidra til & forhindre skade.pa
pulsgeneratoren ma-det falgende overveies:

. Unnga a plassere en pad (eller paddie) direkte over pulsgeneratoren, Plasser padsene (eller
paddler) sa langt fra pulsgeneratoren som mulig.

o Plasser padsene (eller paddler) i en "posterior-anterior"-orientering nar-enheten.erimplantert i hayre
brystregion eller en "anterior-apex"-orientering nar enheten-er implantert i venstre brystregion.

o Still inm-energieffekten for det eksterne defibrilleringsutstyret sa lavt som klinisk akseptabelt.

Etter en ekstern kardiovertering eller defibrillering skal pulsgeneratorens funksjon verifiseres ("Oppfalging
av pulsgeneratoren etter terapi” pa side 24).

Litotripsi. Ekstrakorparal sjokkbalgelitotripsi (extracorporeal shock wave lithotripsy, ESWL) kan forarsake
elektromagnetisk interferens med, eller skade pa, pulsgeneratoren: Hvis ESWL er medisinsk nadvendig,
ma du vurdere fglgende for & redusere muligheten for interaksjon:



D Fokuser ESWL-stralen minst 15 cm (6 tommer) unna pulsgeneratoren.

. Avhengig av pasientens pacingbehov programmerer du Brady Mode (Bradymodus) til ikke-
hastighetsresponsiv. VVI- eller\VVOO-modus.

Ultralydenergi. Terapeutisk ultralyd-(f.eks litotripsi) energi kan skade pulsgeneratoren. Om terapeutisk
ultralydenergi mabrukes, unnga fokusering neer implantasjonsstedet for pulsgeneratoren. Diagnostisk
ultralyd (for eksempel ekkokardiografi) vil ikke vaere skadelig-for pulsgeneratoren.

Elektrisk interferens. Elektriskiinterferens eller "stay" fra enheter som elektrokauteriserings- eller
overvakningsutstyr, kan pavirke etablering eller opprettholdelse av telemetri for avlesing eller
programmering av enheten. Nar slikinterferens er-til stede, flytter du programmereren vekk fra elektriske
enheter og paser at stavledningen og kablene ikke krysser hverandre. Hvis telemetrien avbrytes pa grunn
av interferens, mautstyret avleses pa nytt far evaluering av informasjon fra pulsgeneratorminnet.

Radiofrekvens (RF) interferens. RF-signaler fra utstyr sem opererer pa frekvenser neer pulsgeneratorens
kan avbryte ZIP-telemetri mens.pulsgeneratoren avleses eller programmeres. Denne RF-interferensen
kan reduseres ved-a@ke avstanden mellom det pavirkende utstyret og PRM og pulsgeneratoren:
Eksempler pa enheter som kan forarsake interferens i 869,85 MHz-frekvensbandet, omfatter:

B Tradlgse telefonenheter og basestasjoner

. Visse systemer for pasientovervaking

Innfering av.guidewire. Utgv varsomhet nar du.innfgrer guidewire for plassering-av andre‘typer
sentralvengse katetersystemer slik.som PIC ledninger-eller Hickman kateter-i.steder hvor:

pulsgeneratorelektroder kan states pa. Innfaring av slike guidewires i vener.som inneholder elektroder kan
resultere i at elektrodene skades eller. forskyves:

Pasientens hjemme- og arbeidsmiljg

Husholdningsutstyr. Husholdningsapparater som er i god stand og riktig-jordet vil vanligvis ikke
produsere nok EMI til & forstyrre pulsgeneratorens drift..Det har veert rapportert pulsgeneratorforstyrrelser
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forarsaket av elektriske handverktoy eller elektriske barbermaskiner brukt direkte over implantasjonsstedet
forpulsgeneratoren.

Magnetfelt. Forklar pasienter at langvarig'eksponering for sterke magnetfelt (over 10 gauss eller 1 mtesla)
kan utlgseé magnetfunksjonen. Eksempler pa magnetiske kilder er:

. Industritransformatorer og motorer
. MRI-skannere

MERKNAD: Magnetfunksjonen er deaktivert nar enheten er i MRI-beskyttelsesmodus. Se
"Magnetic Resonance Imaging (MR-avbilding, MRI)"pa side 24 og MRI teknisk bruksanvisning for
mer informasjon:

. Store stereohgyttalere
\ Telefonror, hvis de-holdes naermere enn 1,27 cm (0,5 tommer) fra pulsgeneratoren
. Magnetstaver, slik som de som brukes i sikkerhetskontrollen pa flyplasser, og i spillet Bingo

Elektronisk artikkelovervakning (EAS) og sikkerhetssystemer. Gi'pasientene rad om hvordande kan
unnga at hjerteenhetens funksjon pavirkes.av-tyveri- eller sikkerhetsdetektorer, etikett-deaktivatorer eller
etikettlesere sominneholder utstyr forradiofrekvensidentifisering (RFID). Slike systemer finnes ved
innganger og utganger til butikker,.ved kasser, i offentlige bibliotek ogi-adgangskontrollsystemer.
Pasientene bar unnga a-oppholdeseg i neerheten av.ellerlene seg mot tyveri- eller sikkerhetsdetektorer
og etikettlesere. Pasientene ber i tillegg unnga a lene seg mot systemer for etikett-deaktivering som-er
handholdte eller. montert ved kassen. Deter usannsynlig at tyveridetektorer, sikkerhetsdetektorer og
adgangssystemer pavirker hjerteenhetens funksjon nar pasienter gar.giennomdem i vanlig tempo.-Hvis
pasienten er.inaerheten-av et elektronisk tyveridetekterings-, sikkerhets- eller adgangskontrollsystem-og
opplever,symptomer, skal vedkommende raskt bevege seg.vekk fra utstyret og informere legen.

Mobiltelefoner. Rad pasienter til & holde mobiltelefoner til'gret pa motsatt side @v.det implanterte ustyret.
Pasienter bgr ikke baere-en paslatt mobiltelefon’i brystlommen eller i-beltetnaermere enn 15 cm (6 in) fra



det implanterte ustyret; siden noen mobil telefoner kan forarsake at pulsgeneratoren gir utilsiktet terapi
eller hemme nedvendig behandling.

Oppfolgende tester

Paceterskeltesting.-Om pasientens tilstand eller medikamentell behandling har blitt endret eller
parameterne har-blitt omprogrammert,.overvei og-utfgr en test av paceterskelen for & bekrefte tilstrekkelige
marginer for oppfanging.

Overveielser for oppfolging av pasienter som skal forlate landet. Overveielse for oppfalging av
pulsgeneratoren ber foretas far pasienter reiser eller flytter til et land annet enn landet i hvilket deres enhet
er.implantert, Regulerende godkjennelsesstatus for enheter og assosierte programvarekonfigurasjoner for
programmer. varierer fra land til land;visseland-kan muligens ikke ha.godkjennelse eller evne til & falge
spesifikke produkter.

Kontakt Boston Scientific, ved bruk av informasjonen pa.baksiden, for hjelp med & fastsette
sannsynligheten av oppfelging.av.enheten i pasientens hjemland.

Eksplantering og kassering

Forbrenning. Pass pa at pulsgeneratoren fiernes for kremasjon. Kremasjons- og
forbrenningstemperaturer kan f& pulsgeneratoren til-d-eksplodere:

Handtering av enheten. Fgreksplantering, rengjering eller frakt av enheten ma fglgende handlinger
utfares for & hindre overskriving av viktig terapeutisk historiedata:

J Programmer. pulsgeneratorens Brady-Mode (Bradymodus).til-Off (Av)
. Programmer-Ventricular Tachy EGM Storage (EGM-lagring ved ventrikuleer taky) til Off (Av)

Rengjer og desinfiserenheten ved.a bruke standard smittevernsprosedyrer.
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YTTERLIGERE FORHOLDSREGLER
Oppfelging av pulsgeneratoren etter terapi

Etter enhver operasjon eller medisinsk-prosedyre som kan pavirke pulsgeneratorens funksjon, skal det utferes
en fullstendig oppfglging, som kan'inkludere fglgende:

. Avlese pulsgeneratoren med en programmerer

¢ Gjennoemgang av kliniske-hendelser. og feilkoder

. Gjennomgang-av Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok);.inkludert lagrede elektrogrammer (EGM)
. Gjennomgang ay sanntids<EGM

. Testing av elektrodene (terskel, amplityde og impedans)

. Gjennomga MV-sensorbaserte diagnostikker, MV-sensorens ytelse og utfgre en manuell MV-
sensarkalibrering hvis enskelig

. Gjennomga respirasjonssensorbaserte diagnostikker
. Kontrollav batteristatus

» Programming av eventuelle permanente bradyparametre til ny verdi; 0g deretter reprogrammering av dem
tilbake til gnsket verdi

. Lagring-av alle pasientdata
. Verifisering-av riktig sluttprogrammering fer pasientenfar forlate klinikken
Magnetic Resonance Imaging (MR-avbilding;-MRI)

Falgende advarsler, forholdsregler, og bruksvilkar gjelder ved MRI-skanning.av pasienter med-etimplantert
ImageReady.MR-betinget pacingsystem. Se MRI teknisk bruksanvisning-pa www.bostonscientific-elabeling.
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com for.en omfattende liste over advarslerog forholdsregler samt bruksvilkar som gjelder for MRI-skanning av
pasienter med et implantert ImageReady MR-betinget pacingsystem.

Advarsler.og forholdsregler-for MR-betingede pacingsystemer

ADVARSEL: - VISIONIST X4- og VALITUDE-enheter er vurdert som MR-betingede. For disse enhetene, med
mindre allevilkarene for bruk av. MR er oppfylt, oppfyller MR-undersgkelse av pasienten ikke de MR-betingede
kravene for det implanterte systemet. Resultatet kan‘vaere alvorlig-skade pa pasienten eller dgdsfall for
pasienten og/eller skade-pa det implanterte systemet. Alle andre enheter som omfattes av denne handboken,
erikke MR-betingede. En pasient med ikke-MR-betingede enheter ma ikke giennomga MR. Sterke magnetiske
felt kan skade pulsgeneratoren-og/eller elektrodesystemet, noe som muligens medfgrer skade eller ded hos
pasienten:

For potensielle ugnskede hendelser:i tilfeller der bruksvilkarene oppfylles/ikke oppfylles, kan du se MRI teknisk
bruksanvisning. For flere advarsler, forholdsregler og bruksbetingelser, se "Magnetic Resonance Imaging (MR-
avbilding, MRI)" pa.side 24,

ADVARSEL.:-. Kontroller-at de valgte/implanterte komponentene i ImageReady Pacing System utgjar en
passende kombinasjon for MR-betinget status, og at vilkarene for bruk kan oppfylles. Kombinasjoneriav andre
komponenter enn.de som er-spesifisert iilden MR-tekniske veiledningen er.ikke vurdert for bruki et MR-milja. Du
finner detaljertinformasjon i MRI teknisk bruksanvisning.

ADVARSEL: MRI etter at statusen Explant (Eksplantering) er nadd, kan fgre til for tidlig-utiading av batteriet,
et forkortet tidsvindu for utskifting av enheten eller plutselig tap'av pacing: Etter & ha utfgrt en MRI-skanning.pa
en enhet som har nadd statusen Explant (Eksplantering), ma pulsgeneratorens funksjonalitet bekreftes
("Oppfelging av pulsgeneratoren etter terapi® pa side 24),0g en utbytting av enheten ma.iverksettes:

ADVARSEL: | MRI Protection'Mode (MRI-beskyttelsesmodus), hvis Brady.Mode (Bradymodus) er
programmert til'Off (Av), er bradykarditerapien og hjerteresynkroniseringsterapien suspendert. Pasienten vil
ikke motta pacing far pulsgeneratoren programmeres tilbake til normaldrift. Programmer.Brady-modus til Off
(av) under MRI-beskyttelsesmodus kun hvis.pasienten-er vurdert til-a vaere Klinisk i stand til & tale manglende
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Bradycardiaterapi (inkludert pacingavhengighet eller behov for overdrive-pacing) og ingen CRT for hele
varigheten hvor pulsgeneratoren er i MR:beskyttelsesmodus.

ADVARSEL: Huvis pulsgeneratoren gér over i sikkerhetsmodus fra MRI-beskyttelsesmodus, skjer ikke
backup-pacing i falgende situasjoner:

. dersom en funksjonell'bipolar hgyre ventrikulgerpacingelektrode ikke er’i bruk

. Hvis pacingmodusen under innstillingene for MRI-beskyttelsesmodus er innstilt pa Off (Av), fortsetter
pulsgeneratoren permanent med pacingmodusen innstilt pa Off (Av), og pasienten vil ikke motta
pacingterapi fer pulsgeneratoren skiftes ut

ADVARSEL: ", Programmereren.er MR usikker, 0g ma holdes utenfor MRI-stedets sone Il (og heyere) som
definert av the American College of Radiology Guidance-Document for Safe MR Practices® Programmereren
skal under ingen omstendigheter bringes:inn i MRI-skannerrommet, kontrollrommet eller MRI-stedets ZONE Il
eller [V-omrader.

ADVARSEL:  Implantering av-systemet kan.ikke utfares i et MRI-sone Ill-omrade (og hayere) som definert.av
American College(of Radiology. Guidance Document for Safe MR Practices?. Noe av tilbeharet som er pakket
med pulsgeneratorer og elektroder, inkludert momentnakkel og stylettrader, er ikke MR-betinget og ma ikke
bringes inn i MRI-skannerommet, kontrollrommet eller MRI-stedets 'sone Ill- eller1V-omrader.

OBS: - Kardiologen'som velger-parameterverdiene for MRI Protection Mode (MRI-beskyttelsesmodus), ma
utave faglig vurdering for.a bestemme en individuell pasients-evne til & tolerere pacing-parametrene som
kreves for MR-betinget skanning, i forbindelse med de fysiske forholdene som kreves under.en skanning (for
eksempel lengre tidi ryggleie):

OBS:.. Hvis det MR-betingede pacingsystemet.garinn i Safety Core-modus under MRI-beskyttelsesmodus og
pacingmodusen er innstilt pa en annen verdi.ennOff (Av), vil pacingen i MRI-beskyttelsesmodus automatisk ga
over til VOO-modus, kun pacingkammer RV, bipolar RV-konfigurasjon (sensing og pacing), en

3. Kanal E, et-al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
4, Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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pacingpulsamplityde pa 5,0.V; en pulsbredde pa 1,0 ms og en pacingfrekvens pa 72,5 min-' som
sikkerhetsmodus.

MERKNAD: Andre.implanterte enheter eller pasienttilstander kan gjore pasienten uegnet for MRI-skanning,
uavhengig av statusen pa pasientens ImageReady MR-betingede pacingsystem.

Bruksvilkar for MRI

Folgende bruksvilkar ma oppfylles for en pasient med et ImageReady-pacingsystem kan gjennomga en MRI-
skanning. Oppfylling av'bruksvilkarene ma bekreftes i forkant'av hver skanning for a sikre at den nyeste og
mest oppdaterte informasjonen alltid'ligger til grunn for vurderingen av om pasienten er egnet og klar for en MR-
betinget. skanning.-Se MRI teknisk bruksanvisning pa www.bostonscientific-elabeling.com for en omfattende
listecover advarsler-og forholdsregler samt bruksvilkar som gjelder for MRI-skanning av pasienter med et
implantert ImageReady MR-betinget pacingsystem.

Kardiologi

1. Pasienten;har et implantert ImageReady MR-betinget pacingsystem

2 RA< og RV-elektroder programmert.til bipolar pacingdrift eller,pacing av

3. ~Pulsgeneratorens implanteringssted er begrenset til venstre eller hayre brystregion
4

Minst seks (6) uker er gatt:siden implantasjonen og/eller siden elektroderevisjon.eller kirurgisk endring av
det MR-betingede pacingsystemet:

5. Ingen andre aktive eller etterlatte implanterte enheter, komponenter eller tilbeher er til.stede, for.eksempel
elektrodeadaptere; forlengere, elektroder eller pulsgeneratorer

6. RA-0g RV-pacingterskel-< 2,0 V.i pacingelektroder for pacingavhengige pasienter
Ingen tegn pa frakturert elektrode eller svekket integritet i pulsgeneratorens-elektrodesystem
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Minimering av forstyrrelse mellom pacemaker og S-ICD

Disse.pulsgeneratorene kan brukes sammen med.en subkutan implanterbar kardioverterdefibrillator (S-ICD)
dersom den implanteres.med-bipolare elektroder og programmeres til en bipolar pacekonfigurasjon.

En pacemaker kan bli pavirketav en S-ICD pa felgende mater:

. Hvis pacemakeren.ikke hemmes ved takyarytmi og pacingpulsene detekteres av kretsen for
frekvenssensing-for S-ICD, kan S-ICD-en tolke pacingpulsene som en normal rytme. S-ICD-en detekterer
ikke arytmien;.og-avgir derfor ikke terapi.

. Hvis pacemakeren ikke senser-eller registrerer, kan det fgre til to uavhengige signaler (intrinsiske pulser
og pacingpulser) til S-ICD-en. Dette kan fore til at-S<ICD-ens frekvensmaling blir raskere enn den faktiske
hjertefrekvensen. Resultatet kan vaereat S-ICD-en"avgir ungdvendig.terapi.

. Hvis S-ICD-en tellerbade pacingpulsene og resulterende ventrikuleere depolariseringer, blir S-ICD-ens
frekvensmaling raskere enn-den faktiske hjertefrekvensen. Det kan fore tiluhensiktsmessig S-ICD-terapi.

| Safety'Mode (Sikkerhetsmodus) bruker disse pulsgeneratorene en unipolar-pacing- og sensingkonfigurasjon:
Safety Mode (Sikkerhetsmodus) kan brukes med en S-ICD; ettersom de konfigurerte parameterne demper de
potensielle forstyrrelsene:mellom pacemaker.og'S-ICD'pa felgende mate:

’ Sensing er AGC ved 0,25 mV. AGC-sensing kan sense en intrinsisk rytme effektivt og raskere enn Safety
Mode LRL (Sikkerhetsmodus-LRL) for 72,5 min-'. Dermed er pacing hemmet og forstyrrer ikke S-ICD-
takyarytmidetekteringen.

. Nar pacing er ngdvendig,reduserer-den forhgyede utgangen pa 5,0'V.og 1,0 ms.risikoen for mangel.pa
registrering.

. Hvis dobbel detektering av pacingpulsen og den resulterende depolariseringen forekommer, vil det ikke
fare til uhensiktsmessig'S-ICD-terapi, forutsatt at takykarditerskelen for S-ICD er over debbelt sa hgy som
Safety Mode LRL (Sikkerhetsmodus-LRL)(145 min-):
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Folg disse forholdsreglene for & bidratil @ minimere forstyrrelser mellom enhetene for en bipolar pacemaker nar
enS-ICD allerede er implantert:

. Bruk.bipolare pacingelektroder med-liten avstand mellom elektrodene i-begge kamrene. Stor avstand
mellom elektrodene kan gke sannsynligheten for at S-ICD-en detekterer pacingpulsene.

¢ Vurder.a programmere pacemakeren il (1) den laveste tillatte innstillingen for Amplitude (Amplityde)for
sikker registrering i den kroniske tilstanden, (2)-den hgyeste-innstillingen for Sensitivity (Sensitivitet) (det
laveste programmerbare nivaet), samtidig.som du opprettholder en tilstrekkelig sikkerhetsmargin, og (3)
den laveste akseptable hjertefrekvensen for pasienten:

I'tillegg il stegene-ovenfor utfgrer du felgende tester.for'a vurdere forstyrrelser mellom enhetene:

. Bruk S-ICD-funksjonene, som markearer,-sanntidselektrogrammer. (EGM) og/eller pipetoner, for a evaluere
risikoen for pacemakerforstyrrelser som fglge av oversensing for S-ICD-en.

MERKNAD: Hvis.en enkammer-pacemaker er.implantert med-en atriell elektrode, utfgrer du testene i bade
unipolar og bipolar konfigurasjon.

. Ventrikkelflimmer og alle pasientens ventrikkeltakykardier bgr induseres nar S-ICD-en er aktivert og
pacemakeren.er programmert i.asynkron modus ved maksimal Amplitude (Amplityde) og Pulse Width
(Pulsbredde). Dette erden beste-muligheten for hemming av arytmidetektering som fglge av detektering
av pacemakerens pacingpulser. Pacemakerelektradene kan matte reposisjoneres.for-a utelukke
detektering av,pacingpulsene av. S<ICD-en.

Deaktiver pasientens S-ICD-midlertidig (1) nar.du‘evaluerer terskler for{pacing og-sensing, (2).nar du bruker en
ekstern pacemaker midlertidig under implanteringen, 0g(3) nar du programmerer en implantert pacemaker.

Etter en S-ICD-utladning ma pacemakeren‘interrogeres pa nytt for a sikre at'S-ICD-sjokket ikke forarsaket
skade pa pacemakeren,

Hvis du implanterer en.S-ICD i en.pasient.som allerede-har en pacemaker implantert, ma du se i manualen for
S-ICD for-a finne-ut hvilke hensyn du ma ta-ved implanteringen:
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Les avsnittetom advarsler hvis duvil ha merinformasjon om forstyrrelser mellom pacemaker og S-ICD.

Transkutan elektrisk nervestimulering (TENS)

OBS: TENS:.innebzerer at det sendes elektrisk strem gjennom kroppen, ogden kan forstyrre
pulsgeneratorens funksjon. Hvis TENS er'medisinsk nedvendig, ma du evaluere terapiinnstillingene for TENS
for kompatibilitet med pulsgeneratoren. Eglgende retningslinjer kan redusere sannsynligheten for interaksjon:

. Plasser TENS-elektrodene sa nzer hverandre sommulig og sé langt fra pulsgeneratoren og
elektrodesystemet som'mulig.

. Bruk sa lav.energi for TENS som mulig ut fra klinisk vurdering.

. Vurder hjerteovervakning under bruk av TENS, saerlig for pasienter somer avhengig av pacemaker.
Ytterligere tiltak kan utferes fora hjelpe til-a redusere-interferens under.Klinisk bruk av TENS:

. Hvis det mistenkes interferens under klinisk bruk, sla av TENS-enheten:

v Hvis det observeres pacehemming, bruk en magnet til asynkron pacing.

k Ikke endre-TENS-innstillingene far du har kontrollert at-de nye-innstillingene ikke pavirker
pulsgeneratorens funksjon:

Hvis TENS er medisinsk ngdvendig utenfor sykehus (hjemmebruk), utstyr.pasienten med fglgende
instruksjoner:

. Innstillingene for TENS .og plassering-av elekirodene ma.ikke endres uten beskjed-om dette.
. Avslutt hver TENS-gkt med a sla-av enheten for elektrodene fiernes:

. Hvis pasienten far symptomer som svimmelhet,.grhet eller besvimelse under bruk.av TENS, bar
pasienten sla'av TENS-enheten og kontakte sin.lege.
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Folg disse trinnene for & bruke PRM til-a-evaluere pulsgeneratorfunksjonen under bruk av TENS:

1..© Observer sanntids-EGM ved foreskrevne TENS-innstillinger, og legg merke til nar det forekommer normal
sensing eller.interferens:

MERKNAD: ~Pasientutlpst overvakning kan brukes som en tilleggsmetode for & bekrefte enhetens funksjon
under bruk av TENS.

2. Nardu er ferdig, slar dusav TENS-enheten.

Du ber ogsa utfere en grundig oppfalgingsevaluering av-pulsgeneratoren etter TENS, for & kontrollere at
enhetens funksjon ikke er redusert ("Oppfglging av pulsgeneratoren etter terapi” pa side 24).

Hvis du-vil ha mer informasjon, kan du Kontakte Boston Scientific ved hjelp av informasjonen pa bakomslaget.

Elektrokauterisering og radiofrekvensablasjon (RF)

OBS: | Elektrokauterisering'og RF-ablasjon kan indusere ventrikulaere arytmier og/eller fimmer, og kan
forarsake asynkron pacing,-hemming-av pacing og/eller enreduksjon i.pulsgeneratorens pacingeffekt som
muligens leder til tap-av.registrering: RF-ablasjon kanogsa forarsake ventrikulzer pacing opp til MTR og/eller
endringer i‘paceterskler. | tillegg ma du, utvise forsiktighet nar du utferer-andre typer hjerteablasjonsprosedyrer
hos pasienter med‘implanterte enheter.

Hvis elektrokauterisering eller RF-ablasjon er medisinsk ngdvendig; ma du observere fglgende for a redusere
risiko for.pasienten 6g enheten:

. Avhengig av pasientens pacingbehov, aktiver Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering), programmer til €n.asynkron pacingmodus eller bruk’'en magnetfor a veksle til
asynkron pacing. Et alternativ for pasienter med-intrinsisk.rytme er & programmere Brady Mode
(Bradymodus) til VVIved en frekvens nedenfor pasientens egenrytme for & unngéa konkurrerende pacing.

. Ha'midlertidig pacing- og eksternt defibrilleringsutstyr tilgjengelig.
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. Unnga direkte kontakt mellom elektrokauteriseringsutstyret eller ablasjonskatetre og pulsgeneratoren og
elektrodene: RF-ablasjon neer elektroden kan forarsake skade pa overgangenmellom elektrode og vev.

. Hold den elektriske banen sadangt unna pulsgeneratoren og elektrodene.som mulig.

ks Om RF-ablasjon.og/eller-elektrokauterisering er utfart pa vev neer enheten eller elektrodene, overvak pre-
0g.postmalinger for sensing og pacingterskler.og impedanser for a bestemme integriteten og stabiliteten
til systemet.

. Til elektrokauterisering, bruk et bipolart.elektrokauteriseringssystem hvis mulig, og bruk korte,
intermitterende og uregelmessige'stot pa lavest mulig energiniva.

. RF-ablasjonsutstyr kan forarsake telemetriinterferens mellom pulsgeneratoren og PRM. Dersom det er
ngdvendig & endre programmeringen av enheten under en RF-ablasjonsprosedyre, sla av RF-
ablasjonsutstyret for avlesing.

Narprosedyrene er fullfgrt, slar du.av Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering) for'a reaktivere tidligere programmerte terapimodi.

loniserende straling

OBS: _Det erikke mulig & angi en trygg straledose, eller garantere at pulsgeneratoren fungerer. som den skal,
etter at den'er utsatt for ioniserende stréling. Flere faktorer sammen avgjer virkningen av stralebehandling pa
en implantert pulsgeneratar, inkludert hvor nzer strélebanen-pulsgeneratoren befinner seg,. stralingens type og
energiniva, dosefrekvens, total dose levert i lepet av pulsgeneratorens-levetid;.0g-skjerming.av
pulsgeneratoren. Pavirkningen fra ioniserende straling vil ogsa variere fra en/pulsgenerator til en'annen og kan
variere fra ingen endring i funksjon til'tap av pacing:

Kilder til ioniserende straling varierer-betydelig iforhold til potensiell'pavirkning av-en implantert pulsgenerator.
Flere terapeutiske stralingskilderhar potensial til & pavirke eller skade en implantert pulsgenerator, inkludert de
som brukes i behandling av kreft, slik som.radioaktivkobolt, linezere akseleratorer, radioaktive korn og
betatroner.
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For en'serie medstralebehandling ma pasientens straleonkolog og kardiolog eller elektrofysiolog vurdere alle
pasientens behandlingsmuligheter, inkludert gkt oppfelging og utskifting av enheten. Andre vurderinger
omfatter:

. Maksimering av beskyttelsen av'pulsgeneratoren i behandlingsfeltet
¢ Bestemmelse av det riktige nivaet for.pasientoppfelging under behandling

Vurdering-av pulsgeneratorens funksjon'under og etter stralebehandling for & bruke s& mye av enhetens
funksjonalitet-som mulig. ("Oppfelging av pulsgeneratoren.etter terapi” pa side 24). Mengde, tidspunkt og
frekvens av denne vurderingen i forhold til stralebehandlingsregimet avhenger av pasientens helse, og bar
derfor avgjeres av-ansvarlig kardiolog eller elektrofysiolog.

Mange pulsgeneratordiagnostikker utfgres automatisk en gang i timen;, .s& pulsgeneratorevaluering bgr ikke
avsluttes farpulsgeneratordiagnostikken er-oppdatert og gjennomgatt (minst en time etter straleeksponering).
Effekten av straleeksponering pa en implantert pulsgenerator.kan forbli upavist i noen tid etter eksponeringen.
Av denne grunnma pulsgeneratorens funksjon fortsatt overvakes neye, og det ma utvises forsiktighet ved
programmering-av funksjoner i ukene'og manedene etter stralebehandling.

Forhgyet trykk

International Standards Organization (ISO) har ikke godkjent.en standardisert trykktest for implanterbare
pulsgeneratorer som utsettes for-hyperbar oksygenterapi (HBOT) eller dykking. Boston Scientific har imidlertid
utviklet en testprotokoll for. & evaluere enhetens funksjon etter eksponering for gkt atmosfeerisk trykk. Falgende
oppsummering av trykktesting ma ikke regnes som, ‘og er ikke en anbefaling av, HBOT-behandling eller
dykkeaktiviteter.

OBS: _ Forhgyede trykk pa grunn av trykkammereksponering-eller dykking kan skade pulsgeneratoren. Under
laboratorietesting fungertealle pulsgeneratorer i testutvalget som forutsatt nar de ble utsatt for mer enn 1000
sykler ved ettrykk opp til 5;0 ATA. Laboratorietestingen beskrev ikke virkningen av okt trykk.pa
pulsgeneratorens ytelse eller fysiologisk respons nar.den var implantert i en menneskekropp.
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Trykk for hver testsyklus begynte ved omgivelses-/romtrykk, okte til et hayt trykkniva og gikk deretter tilbake til
omgivelsestrykket. Selv om oppholdstiden'(tiden under forhayet trykk) kan ha en virkning p4 menneskelig
fysiologi, viste testing at detikke pavirket pulsgeneratorens funksjon. TrykkverdieKvivalenter er oppfert
nedenfor (Tabell 1 Trykkverdiekvivalenter pa side 34).

Tabell 1.’ Trykkverdiekvivalenter

Trykkverdiekvivalenter

Atmosfaerer absolutt 5,0.ATA
Sjgvanndybde? 40 m (130 fot)
Absolutt trykk 72,8 psia
Trykk, malerP 58,1 psig

Bar. 5,0

kPa Absolutt 500

a. '“Alle trykk som ble utledet, tar utgangspunkt i en sjgvanntetthet pa 1030 kg/mS.
b:' Trykk somavlest pa en.maler eller. viser (psia=\psig + 14,7 psi).

Fardykking eller oppstartav.et HBOT-program ma pasientens-behandlende kardiolog eller elektrofysiolog
konsulteres forfullt ut a forsta de potensielle konsekvensene i forhold til pasientens spesifikke helsetilstand. En
spesialist pa dykkemedisin kan ogsa konsulteres for dykking.

Hyppigere oppfalging av enheten kan vaere relevanti sammenheng med HBOT eller dykking. Evaluer
pulsgeneratorens drift etter at den har blitt utsatt for hayt trykk ("Oppfelging av.pulsgeneratoren etter-terapi" pa
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side 24). Mengde; tidspunkt og frekvensav denne vurderingen i forhold til eksponeringen for hayt trykk
avhenger av pasientens'helse, og skal derfor avgjeres av ansvarlig kardiolog eller elektrofysiolog.

Hvis du har ytterligere spersmal, eller ensker flere detaljer om testprotokollen-eller spesifikke resultater for

HBOT eller dykking, kontakt Boston Scientific ved hjelp av informasjonen som finnes pa det bakre omslaget.

POTENSIELLE UGNSKEDE HENDELSER

Basert palitteraturen og erfaring med.implantering.av-pulsgeneratorer og/eller elektroder, inkluderer den
falgende listen. mulige ugnskede hendelser assosiert med-implantering av produkter beskrevet i denne
litteraturen:

. Luftembolisme

. Allergisk reaksjon

X Bladning

. Bradykardi

. Hjertetamponade

¢ Kronisk nerveskade
. Komponentfeil

. Brudd pa‘ledercoil

. Dadsfall

. Elektrolyttforstyrrelser/dehydrering

\ Forhgyede terskler

. Erosjon

. For stor vekst av fibrotisk vev,

. Ekstrakardiell'stimulering (muskel-/nervestimulering)
. Vaeskeoppsamling
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Avvisning av fremmedlegeme

Dannelse av-hematomer-eller seromer
Hjerteblokk

Ikke.mulig a pace

Feilaktig pacing

Innsnittssmerte

Ufullstendig elektrodekobling til pulsgenerator
Infeksjon inkludert endokarditt

Dislokasjon av elektroder

Elektrodebrudd

Brudd eller slitasje pa elektrodeisolasjon
Elektrodeperforering

Deformasjon-og/eller gdeleggelse av elektrodetupp
Lokal vevsreaksjon

Tap av.registrering

Hjerteinfarkt (M})

Myokardnekrose

Myokardisk traume (f.eks., vevsskade; ventilskade)
Myopotensial sensing
Oversensing/undersensing
Pacemakermediert takykardi.(PMT)
Perikardialgniding, effusjon

Pneumotoraks



. Pulsgeneratormigrering

R Shunt av-energi-under defibrillering med interne eller eksterne pads

. Synkope

. Takyarytmier, som inkluderer akselerasjon av arytmier og tidlig; gjentagende atrieflimmer
¢ Trombose/tromboemboli

. Ventilskade

. Vasovagal respons
. Vengs okklusjon
. Vengs trauma (f.eksperforering,.disseksjon, erosjon)

o Forverring:av hjertesvikt

Hvis du vil ha'en liste’over potensielle ugnskede hendelser forbundet med MRI-skanning, kan du se MRI
teknisk bruksanvisning.

Pasienter kanutvikle en'psykologisk intoleranse-for pulsgeneratorsystemet og kan oppleve fglgende:

¢ Avhengighet

. Depresjon

4 Frykt for at batteriet utlades-for raskt

. Frykt for feilfunksjon-pa.enheten

| tilegg inkluderer de potensielle ugnskede hendelsene assosiert med implantering av et koronarvengst
elektrodesystem, folgende:

. Allergisk reaksjon motkontrastmedia

. Brudd/svikt i implantasjonsinstrumentene

. Forlenget eksponering for fluoroskopisk straling

. Nyresvikt'som falge av kontrastmidler brukt for & visualisere koronarvener
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MEKANISKE SPESIFIKASJONER
Felgende mekaniske spesifikasjoner.og materialspesifikasjoner gjelder VISIONIST og VALITUDE-

enheter.

Alle VISIONIST- og-VALITUDE=modeller har et overflateareal pa kanneelektroden pa 35,05 cm?, og alle
VISIONIST X4- og VALITUDE X4-modeller har et-overflateareal pa kanneelektroden pa 34,58 cm?2. Anvendbar
batterikapasitet er 1,6 Ah;.0g resterende anvendbar batterikapasitet ved-Explant (Eksplantering) er 0,10 Ah.

Mekaniske spesifikasjoner forhvermodell‘erangitt under.

Tabell 2. Mekaniske spesifikasjoner = VISIONIST CRT-P-er

Modell Mal Vekt (g) Volum-(cm3) Koblingstype
Bx-H x D(cm)
U225 4,45 x6,13 x 0,75 30,6 15,2 RA: IS-1; RV: IS-1;
LV: 1S-1
U226 4,45 x 6;,13x 0,75 31,1 15,2 RA: 1S-1; RV IS-1;
LV:LV-1
MR-modell
U228 4,45x6,17 x 0,75 33,0 16,6 RA: I1S:1;RV: IS-1;

LV: 1S4
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Tabell 3. Mekaniske spesifikasjoner— VALITUDE CRT-P-er

Modell Mal Vekt (g) Volum (cm?) Koblingstype
BxHxD (cm)
U125 4,45 x6,13x0,75 30,6 15,2 RA: 1S-1; RV: IS-1;
LV:1S-1
MR-modell
U128 4,45.x 6,17 x 0,75 33,0 16,6 RA: 1S-1; RV: IS-1;
LV: IS4

VISIONIST- og VALITUDE-enheter inkluderer ZIP-telemetri som drives med en overferingsfrekvens pa 402 til
405 MHz.

Materialspesifikasjoner vises under:

. Kanne: hermetisk forseglettitan
. Koblingsblokk: polymer av klinisk-kvalitet
N Strgmforsyning (VISIONISTog VALITUDE): litium-karbonmonofluoridcelle; Boston Scientific; 402294

Folgende mekaniske spesifikasjoner.og materielle spesifikasjoner gjelder for INLIVEN- INTUA- og
INVIVE-enheter.

Alle INLIVEN-, INTUA- og INVIVE-modeller har et overflateareal pakanneelektroden pa 35,98 cm?. Anvendbar
batterikapasitet.er 1,45 Ah,og resterende anvendbar batterikapasitet ved Explant (Eksplantering) er 0,09 Ah.

Mekaniske spesifikasjoner for hver modell eraangitt under.
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Tabell 4. "Mekaniske spesifikasjoner — INLIVEN CRT-P-er

Modell Mal Vekt (g) Volum (cm?®) Koblingstype
B'xHxD(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
Tabell 5. { Mekaniske spesifikasjoner — INTUA CRT-P-er
Modell Mal Vekt (g) Volum (cm3) Koblingstype
B xHx D (cm)
W272 4,45 x6,10%0;75 34,0 15,0 RA: 1S-1, RV«(1S-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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Tabell 6. Mekaniske spesifikasjoner—INVIVE CRT-P-er

Modell Mal Vekt (g) Volum (cm?) Koblingstype
BxHx D (cm)
WA172 4,45 x6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA:1S-1,RV: IS-1,
LV: LV-1
W173 4,45 x 6;10.x 0,75 34,0 15,0 RA:1S-1,RV: IS-1,
LV:IS-1

INLIVEN, INTUA og INVIVE-enheter inkluderer.ZIP-telemetri som drives med en overferingsfrekvens pa 869,85
MHz.

Materialspesifikasjoner vises . under:

. Kanne:hermetisk-forseglet titan

. Koblingsblokk: polymer-av. klinisk kvalitet

. Stremforsyning (INLIVEN, INTUA og INVIVE): litium-mangandioksidcelle; Boston Scientific; 402125
GJENSTANDER INKLUDERT I:PAKKEN

Folgende gjenstander falger med pulsgeneratoren:

. En momentnokkel
. Produktdokumentasjon

MERKNAD: _Tilbeher (f.eks skruengkler) erbare ment til engangsbruk. De skal ikke resteriliseres eller brukes
pa nytt.
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ADVARSEL:" Implantering av systemet kan ikke utferes i et MRI-sone lll-omrade (og heyere) som definert av
American Collegé of Radiology Guidance Document for Safe MR PracticesS. Noe av tilbehgret som er pakket
med pulsgeneratorer og elektroder, inkludert momentnakkel og stylettrader, er ikke MR-betinget og ma ikke
bringes inn‘i MRI-skannerommet, kontrollrommet eller MRI-stedets sone IlI- ellerV-omrader.

SYMBOLER PA EMBALLASJEN

De fglgende.symbolene kan brukes pa emballasje og merking (Tabell. 7 Symboler pa emballasjen pa side 42):
Tabell 7. Symboler pa emballasjen

Beskrivelse

Referansenummer

(72}
<
ﬁ 3
T
=3

Innhold.i pakken

A

A

\\
]

Pulsgenerator

Momentngkkel

MO

5. Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
4

N




Tabell 7. Symboler pa emballasjen (Fortsettelse)

Symbol

Beskrivelse

Dokumentasjon vedlagt

Serienummer.

e

Brukes for

—
o
=

Lotnummer

Produksjonsdato

STERILE

Sterilisert ved bruk‘av etylenoksid

IS

Skal ikke resteriliseres
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Tabell 7. "Symboler paemballasjen (Fortsettelse)

Symbol Beskrivelse
Ikke for gjenbruk
@ Skal ikke brukes hvisiemballasjen er skadet
etifict Se instruksjoner for bruk pa denne nettsiden: www.
& "/% bostonscientific-elabeling.com
I )
T
3 R
S
Temperaturbegrensning
CE=merke for samsvar med identifikasjon av godkjenningsorgan
som har godkjent bruk-avmerket:
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Tabell 7. Symboler pa emballasjen (Fortsettelse)

n
<
3
o
=)

Beskrivelse

Plasser telemetristav her

Apne her

Autorisert representant.i Europa

Produsent

0 N 20593
Z1088

C-merke med leverandarkoder

®

Samsvarsmerke for,Australian Communications and Media
Authority (ACMA)

R-NZ

Samsvarsmerke for New Zealand Radio Spectrum
Management (RSM)
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Tabell 7. "Symboler paemballasjen (Fortsettelse)

Symbol Beskrivelse

Australsk sponsoradresse

MR-betinget

Pacemaker RV

Pacemaker RA, RV

CRT-P-RA, RV, LV

Ubelagt enhet

RF-telemetri

=00 @B

Eay



KARAKTERISTIKKER VED-SENDING
Se tabellen.med pulsgeneratorinnstillinger ved forsendelse (Tabell 8 Karakteristikker ved sending pa side 47).
Tabell 8. Karakteristikker ved sending

Parameter Innstilling

Pacingmodus Storage (Oppbevaring)

Tilgjengelig pacingterapi DDDR

Sensor Akselerometer

Sensor Blandet (akselerometer og minuttvolum) (VISIONIST- og

INLIVEN-modeller)

Pace/Sense Configuration (Pacing-/ RA: BI/BI
sensingkonfigurasjon)

Pace/Sense Configuration (Pacing-/ RV: BI/BI
sensingkonfigurasjon)

Pace/Sense Configuration (Pacing-/ LV: Ay
sensingkonfigurasjon)
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Tabell 8. Karakteristikker ved sending (Fortsettelse)

Parameter Innstilling

Pace/Sense Configuration (Pacing-/ LV: BI/BI (VISIONIST X4-'0g VALITUDE X4-modeller)
sensingkonfigurasjon)

Magnetfrekvens 100 min+!

Pulsgeneratoren leveres.i en stramsparende modus, Storage(Oppbevaring), for & forlenge levetiden. |
modusen Storage (Oppbevaring) er alle funksjonene inaktive, unntatt:

. Telemetristgtte, som tillater avlesing og programmering

. Sanntidsklokke

. KommandoenSTAT PACE

Enheten gar ut av modusen Storage (Oppbevaring) néar en av.falgende hendelser-skjer (men programmering av
andre parametre Vil ikke pavirke modusen Storage (Oppbevaring)):

. STAT PACE er beordret

. Pulsgeneratoren oppdager innsetting av elektroder automatisk (se "Implanter pulsgeneratoren” pa side
62)
. Device Mode(Generator Modus) er programmert til Exit Storage (Ut-av.oppbevaring)

Nar du har programmert pulsgeneratoren ut av Storage-modus, kan enheten ikke:omprogrammeres til denne
modusen:
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RONTGENIDENTIFIKATOR

Pulsgeneratoren har en,identifikator som er-synlig pa rentgenfilm eller under-fluoroskopi. Identifikatoren gir ikke-
invasiv bekreftelse.av produsenten og bestar av falgende:

. Bokstavene BSC for.a identifisere Boston Scientific som produsenten.

. Tallet 012 for VISIONIST--0g-VALITUDE-pulsgeneratorer.

. Tallet 011 forINLIVEN=; INTUA- og.INVIVE-pulsgeneratorer.

R@ntgenidentifikatoren er innsatt i enhetens koblingsblokk: Ved implantater i venstre brystregion er

identifikatoren synlig gjennom rentgen eller fluorografi.ved det anviste stedet (Figur 1 Rentgenidentifikasjon pa
side 49).

[1] Rentgenidentifikasjon [2] Koblingsblokk [3] Pulsgeneratorkanne

Figur 1. Rentgenidentifikasjon

For informasjon om identifikasjon av enheten via PRM, se brukermanualen for PRM-en.
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Modellnummeret til pulsgeneratoren lagresienhetsminnet og vises pa skjermen for PRM Sammendrag nar
pulsgeneratoren er interrogert.

PULSGENERATORENS LEVETID

Basert pa simulerte studier er det ventet at disse pulsgeneratorene har en.gjennomsnittlig levetid for
eksplantering somvist under.

Forventet levetid, som tar.i betraktning stremforbruket under produksjon og oppbevaring, gjelder under
betingelsene som er.vist i tabellen, sammen.med fglgende:

. Forutsetter 70 min"'LRL; DDDR-modus; 100,% biventrikuleer pacing; 15 % atriepacing og 0,4 ms pacing
Pulse Width (Pulsbredde) (RA; RV, LV); RA Impedance (RA-impedans) 500 Q; sensorer On (Pa).

. Disse beregningene forutsetter ogsa at EGM Onset er pa, og at pulsgeneratoren tilbringer 6 maneder i
Storage-modus (Oppbevaring) under transport og oppbevaring.

Folgende tabeller forlevetid og-bruksvilkar gjelder for VISIONIST- og VALITUDE-enheter.
Tabell'9.” Estimering av pulsgeneratorens levetid (fra implantering til eksplantering)

Alle modeller?
Paceamplityde Levetid (ar) ved 500-Q og 700 O paceimpedans (RV
og LV)
RA/RV LV 500 Q 700 Q 700.Q, ingen
MV/RSP
2,0V 2,0V 12,4 13,1 13,8
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Tabell9. Estimering av pulsgeneratorens levetid (fra implantering til eksplantering) (Fortsettelse)

Alle modeller?
Paceamplityde Levetid (ar) ved 500 Q 0g'700.Q paceimpedans (RV
og LV)
RAIRV Lv 500 Q 700 Q 700 Q, ingen
MV/RSP
2,0 V 3,0V 10,9 11,8 12,4
2,0 V- 35V 10,1 11,1 11,6
25V 30V 10,3 11,2 11,7
2,5V 35V 9,6 10,6 11,0
35V 3,5V 8,3 9,4 9,7
35V 50V 6,7 7,8 8,0

a... Forutsetterbruk av ZIP-telemetribruk uten stav i ‘3 timer ved implantat og i 40 minutter arlig for kontrolli klinisk oppfelging.
b.<_Forutsetter. at minuttventilasjon(MV)/respirasjonsensor (RS) er slatt Av.

Levetidved en LRL pa 70 min*;/500 Q, 0,5'ms, 100 % pacet, sensorer On (Pa), og mest dekkende
pacingmodus er:Alle modeller ved 2,5 V = 8,9.ar,'ved 5,0 V.=3,5 ar.

MERKNAD: Energiforbruket i.tabellen for levetiden erbasert pa teoretiske elektriske prinsipper og er kun,
verifisert via in vitro-testing,



Pulsgeneratorens levetid kan oke dersom ett.av folgende reduseres:

Pacingfrekvens

Pacepulsamplityde(r)

Pacepulsbredde(r)

Prosentandel av pacede kontra-sensede hendelser

Levetiden kan ogsa pavirkes under fglgende betingelser:

En‘reduksjon i.paceimpedans kan'redusere levetiden.

Nar Patient Triggered Monitor. (Pasientutl@st monitor) er programmert til On (Pa) i 60 dager, reduseres
levetiden med ca. 5 dager.

Ytterligere én time med ZIP Wandless Telemetry reduserer levetiden‘'med omtrent 6 dager.

Folgende LATITUDE-bruk vil redusere levetiden med ca. 7 maneder: Daglig.enhetskontroll pa, manedlige
fullstendige avlesninger (planlagt fiernoppfelging og kvartalsvis pasientinitiert avlesning). Daglige
enhetskontroller og manedlige fullstendige interrogeringer vil redusere levetiden med ca. 6 maneder.
Fem pasientinitierte ‘aviesningermed LATITUDE-kommunikatoren per uke over ett ar reduserer levetiden
med omtrent 30 dager.

24 timer i MRI-beskyttelsesmodus, reduserer levetiden med. cirka 7. dager.

Ytterligere 6 maneder i modusen Storage (Oppbevaring) fer implantering reduserer levetiden med 60
dager. Forutsetter implanteringsinnstillingene 70.-min-'LRL; DDDR-modus; 15 % atriumpacing; 100 %
biventrikulaer-pacing; Pulse Width (Pulsbredde) for pacing pa 0,4 ms;Impedance (Impedans)for pacing
pa-500 Q;Amplitude (Amplityde) forpacingpuls pa 2,5 V{(RA, RV); Amplitude (Amplityde)for pacingpuls
pa 3,5.V(LV).

Enhetens levetid kan.ogsa pavirkes av:
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. Variasjoneri bruk som et resultatav pasientens tilstand
Felgende tabeller for levetid og bruksvilkar gjelder for INLIVEN-, INTUA- og INVIVE-enheter.

Tabell 10. Estimering av.pulsgeneratorens levetid (fra implantering til eksplantering)

Alle modellera b

Paceamplityde Levetid (ar) ved pacingimpedans pa 500 Q og
700 Q (RVog LV)
RA/RV Lv 500 Q 700 Q
2,5V 3,0V 8,4 9,1
25V 3,5V 7,9 8,6
3,56V 35V 6,9 7,8
35V 50V 5,6 6,5

a.” Forutsetter bruk av.ZIP-telemetribruk uten stavi.3 timerved.implantat.0g.i 20 minutter under kvartalsvis oppfelging.
b. Forutsetter falgende standard.bruk av LATITUDE-kommunikatoren: Daglig varselaviesning On'(Pa), planlagtukentlig
fiernoppfelging og pasientinitiert aviesning hvert kvartal.

Levetid ved en LRL pa.70 min', 600 Q, 0,5'ms, 100 %.pacet, sensorer On (Pa), og mest dekkende
pacingmodus er: Alle modeller.ved 2,5 V'=7,3 ar, ved 5,0 V =3,9-ar.

MERKNAD: > Energiforbruket i tabellen for levetiden er basert pa teoretiske elektriske prinsipper og er kun
verifisert via.in vitro-testing.
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Pulsgeneratorens levetid kan oke dersom ett.av folgende reduseres:

Pacingfrekvens

Pacepulsamplityde(r)

Pacepulsbredde(r)

Prosentandel av pacede kontra-sensede hendelser

Levetiden kan ogsa pavirkes under fglgende betingelser:

En‘reduksjon i.paceimpedans kan'redusere levetiden.

Nar MV-/respirasjonssensoren er programmert til Off (Av) under hele enhetens liv, gkes levetiden med
omtrent4 maneder.

Nar Patient Triggered Monitor er'programmert.til On (Pa) i 60 dager, blir levetiden redusert med 5 dager.
Ytterligere én time:med ZIP Wandless Telemetry reduserer levetiden med:omtrent 9 dager.
Femvpasientinitierte avlesninger med LATITUDE-kommunikatoren per uke over ett ar reduserer levetiden
med omtrent 14 dager.

Ytterligere-6 maneder i modusen, Storage (Oppbevaring) fer implantering reduserer levetiden med 60
dager. Forutsetter implanteringsinnstillingene 70-min"'LRL;;DDDR-modus; 15 % atriumpacing;. 100 %
biventrikulaer pacing; Pulse Width.(Pulsbredde) for pacing pa 0,4 ms; Impedance (Impedans)for pacing
pa 500 Q; Amplitude,(Amplityde).for pacingpuls pa 2,5.V (RA, RV); Amplitude (Amplityde) for pacingpuls
pa 3,5 V\(LV).

Enhetens levetid kan ogsa pavirkes av;
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Se skjermene PRM Summary-og Battery-Detail Summary (Batteridetaljsammendrag) for et estimat over
pulsgeneratorens levetid for den spesifikke implanterte enheten.

GARANTIINFORMASJON

Etbegrenset garantisertifikat for pulsgeneratoren er tilgjengelig pa www.bostonscientific.com. Hvis du vil ha en
kopi, kontakt Boston, Scientific ved hjelp avinformasjonen pa baksiden.

PRODUKTPALITELIGHET

Deter intensjonen til Boston Scientific & levere implanterbare enheter av hgy kvalitet og med hoy palitelighet.
Allikevel kan disse.enhetene fa feil som kanresultere i tapt eller kompromittert mulighet til & gi terapi. Disse
feilene kan inkludere falgende:

' For tidlig batteriutladning,

. Sense- eller pacingproblemer
. Feilkoder

. Tap.av.telemetri

Se Boston Scientific CRM Product Performance Report pa www.bostonscientific.com for ytterligere informasjon
om ytelsen til enheten, inkludert typer og frekvenser av feilfunksjoner-som tidligere er blitt rapportert for disse
enhetene..Selv om historiske dataikke nadvendigvis forutsier fremtidig ytelse for enheter,’kan slike data gi en
viktig sammenheng for & forsta den totale paliteligheten for disse typer produkter.

Noen ganger.vil feil pa enheten fare til at det publiseres rad om produktet. Boston Scientific.avgjer behovet for &
publisere produktrad basert pa estimerte feilfunksjonsfrekvenser og de kliniske-konsekvensene av feilen. Nar
Boston Scientific formidler rad om produktet, ma man.wed beslutningen om-hvorvidt enheten skal skiftes ut, ta
hensyn til risikoen for feilfunksjon, risikoene ved utskiftingsprosedyren og-ytelsen frem til na hos
utskiftingsenheten.
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INFORMASJON OM PASIENTKONSULTASJON
Falgende temaer.bgr tas oppmed pasienten for utskriving.

. Ekstern defibrillering — pasienten-ma kontakte sin lege for a fa kontrollert.pulsgeneratoren hvis pasienten
mottar ekstern.defibrillering

. Tegn og.symptomer pa infeksjon
. Symptomer som skal rapporteres (f.eks: vedvarende hgyfrekvent pacing som krever omprogrammering)

. Beskyttede omgivelser — pasienten ber soke medisinsk.veiledning for man gar inn pa omrader som er
utstyrt med varselskilt som varsler at pasienter med-pulsgenerator ikke ma ga inn

J MRI-skanning ~legen som falger opp pasientens enhet ma konsulteres for & bestemme skikketheten ved
en.MRI-skanning

o Unnga potensielle kilder til EMI hjemme; pa arbeid og i medisinske omgivelser

. Pulsgeneratorens palitelighet ("Produktpalitelighet" pa side 55)

. Aktivitetsrestriksjoner (om gjeldende)

. Minimum hjertefrekvens (basisfrekvens.av pulsgeneratoren)

. Frekvens ay oppfalging

. Reise eller flytting — Oppfelging ber foretas pa forhand om pasienten skal forlate implantasjonslandet

. ID=kort for pasient — et ID-kort for-pasient er pakket med'enheten, og pasienten-ma veereinformert oma
bzere kortet il alle tider

MERKNAD: - Pasientene skal-fremvise pasient-ID-kortet for de gar inn i beskyttede.omgivelser, som ved en
MRI-skanning.
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Pasienthandbok
En kopi av pasienthandboken ertilgjengelig-for pasienten, pasientens familie.og andre interesserte.

Detanbefales at du-diskuterer informasjonen i pasienthandboken med interesserte individer bade far og etter
implantasjonen, slik at de-er-godt kjent med pulsgeneratorens funksjon:

I tillegg er.en MRI-pasientguide tilgjengelig for pasienter med et ImageReady MR-betinget pacingsystem.

Hvis du ensker flere kopier, ' kontakt Boston Scientific ved hjelp-av informasjonen pa baksiden av denne
bruksanvisningen.

ELEKTRODEKOBLINGER
Elektrodekoblinger er illustrert under.

OBS: Fgrimplantering, kontroller at elektroden og pulsgeneratoren er kompatible. Bruk av inkompatible
elektroder kan skade koblingen og/eller forarsake potensielle skadelige konsekvenser, slik som undersensing
av hjerteaktivitet eller svikt i levering av hedvendig terapi.

MERKNAD: Brukav MR-betingede elektroder fra Boston Scientific er pakrevd for at et implantert.system skal
betegnes som MR-betinget."Se MRI teknisk bruksanvisning formodellnumre pa pulsgeneratorer, elektroder,
tilbeher og andre systemkomponenter som trengs for & oppfylle bruksvilkarene.

OBS:_Hyis Lead Configuration\(Elektrodekonfigurasjon) er programmert til Bipolar.nar en unipolar elektrode
er implantert, vil pacing ikke finne sted:

Folgende elektrodekoblinger gjelder for VISIONIST- og VALITUDE-enheter.
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Figur4. Elektrodekoblinger og festeskrueplasseringer, RA: IS-1, RV: I1S-1, LV: IS4-LLLL

Folgende elektrodekoblinger gjelder for INLIVEN-, INTUA- og INVIVE=enheter.
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Figur5. Elektrodekoblinger og festeskrueplasseringer, RA: IS-1,RV: IS-1, LV: IS-1
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e
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b
UNI/BI

(1TLV [2] RA(3] RV [4]Suturhull

Figur 6. Elektrodekoblinger og festeskrueplasseringer, RA: IS-1, RV: I1S-1, LV: LV-1

MERKNAD: Pulsgeneratorkannen er brukt som en paceelektrode nar pulsgeneratoren har blitt programmert
til en unipolar elektrodeinnstilling.
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IMPLANTER PULSGENERATOREN

Implanter pulsgeneratoren ved-a utfgre-fplgende trinn i angitt rekkefalge. Noen pasienter kan trenge
pacingterapi umiddelbart etter at elektrodene er koblet til pulsgeneratoren. Hvis.det-er nadvendig med
modifikasjoner av de nominelle innstillingene, kan det vaere aktuelt & progranimere pulsgeneratoren for, eller
parallelt med, implantasjon av elektrodesystemet og forming av implantasjonslommen.

ADVARSEL: Implantering av systemet kan-ikke utfares.i et MRI-sone lll-omrade (og hgyere) som definert
av American,College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Noe av tilbehgret som er

pakket med pulsgeneratorer og elektroder, inkludert momentngkkel og stylettrader, er ikke MR-betinget og ma
ikke bringes inni MRI-skannerommet;-kontrolirommet eller MRI-stedets sone llI- eller IV-omrader.

Steg A: Kontroller utstyret

Det anbefales at utstyr for hjerteovervakning, defibrillering og elektrodesignalmalinger er tilgjengelig under
implanteringsprosedyren. Dette inkluderer PRM-systemet med tilbehar samt programvareapplikasjonen. Far
implantasjonsprosedyren startér, ma legen-vaere godt.kjent med bruk av alt.av utstyr og informasjon i de
respektive-operatgrmanualer og-brukermanualer. Kontroller at alt utstyr som kan bli brukt under prosedyren,
fungerer. | tilfelle skade eller.kontaminering ber.felgende veere tilgjengelig:

. Sterile duplikaterav alt som skal implanteres

. Steril telemetristav

. Sterile PSA-kabler.

R Momentngkler-og-nekler.uten' momentfunksjon

Under implanteringsprosedyren skal alltid en standard, ekstern-defibrillator med eksterne pads eller paddles
veere tilgjengelig for bruk.

6. Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Steg B: Avles og kontroller pulsgeneratoren

For a opprettholde steriliteten tester du pulsgeneratoren som beskrevet nedenfor for du apner den sterile
pakningen. Pulsgeneratoren bgr Veere ved,romtemperatur for & sikre korrekt malte parametre.

1.

Avles pulsgeneratoren ved hjelp av PRM. Kontroller at pulsgeneratorens Device Mode (Generator
Modus) er programmert til Storage (Oppbevaring). Om ikke, kontakt Boston Scientific ved hjelp av
informasjonen.pa baksiden.

Nar duskal starte‘en gkt med ZIP-telemetri for VISIONIST- og VALITUDE-enheter, ma du kontrollere at
ZOOM tradlgs sender er koblet til PRMvia USB-kabelen, og at det granne lyset gverst pa senderen lyser.
Nar.du skal sette i gang kommunikasjon med.alle-enheter, plasserer du staven over pulsgeneratoren og
bruker PRM il & interrogere pulsgeneratoren. Hold telemetristaven pa plass, enten til det vises en
melding om at telemetristaven kan fiernesfra pulsgeneratorens proksimitet, eller til ZIP-telemetrilampen
begynner & lyse pa PRM-systemet. Velg knappen End Session (Avslutt gkt) for & avslutte en telemetrigkt
og ga tilbake til oppstartsskjermbildet. Radiofrekvensinterferens kan.avbryte ZIP-
telemetrikommunikasjonen midlertidig..Hvis-du gker-avstandenfra kilden til de interfererende signalene
eller flytter ZOOM tradlgs sender, kan det fore til bedre ZIP-telemetriytelse. Hvis ZIP-telemetriytelsen ikke
er tilfredsstillende, kan manvelge’a-bruke stavtelemetri.

Kontroller-pulsgeneratorens gjeldende batteristatus. Tellere skal sta pa null. Hvis pulsgeneratorens
batteristatus ikke erved full kapasitet, skal pulsgeneratoren ikke implanteres. Kontakt Boston Scientific
ved-hjelp av.informasjonen pa bakre omslag.

Hvis en unipolar pacingkonfigurasjon er.pakrevd ved implantasjonen, skal Lead Configuration
(Elektrodekonfigurasjon) programmeres til Unipolar(Unipolar) fer implantering.

Steg C: ) Implanter elektrodesystemet

Pulsgeneratoren krever-et elektrodesystem for'pacing og sensing.

Valg av elektrodekonfigurasjon.og spesifikke kirurgiske prosedyrer bar vurderes av kompetent personell. De
felgende elektrodene er tilgjengelige for-bruk med pulsgeneratoren, avhengig av. modellen.
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. Unipolar eller bipolar atriell elektrode

. Unipolar.eller.bipolar hayre ventrikuleer elektrode.

. Unipolar eller bipolar venstre ventrikulzer elektrode

. Kvadripolar venstre ventrikulzer elektrode

MERKNAD:_( Bruk av bipolare pacingelektroder vil redusere sjansen for myopotensial sensing.

MERKNAD: Dersom det ikke kan brukes.en koronar vengs elektrode, og kardiologens vurderinger tilsier at
en begrenset venstre torakotomi er forsvarlig for plassering av. en epikardiell elektrode, anbefales bruk av
suturerbar steroidutskillende epikardiell pace-/senseelektrode, eller suturlos epikardiell pace-/senseelektrode.

MERKNAD: Bruk av en RA-eller RV-unipolar elektrode med en ImageReady-pulsgenerator er ikke i samsvar
med bruksvilkarene som kreves for MR-betinget status. Informasjon om MRI-skanning finner du i MRI teknisk
bruksanvisning for ImageReady MR-betinget pacingsystem.

MERKNAD: Brukav MR-betingede elektroder fra Boston Scientific er pakrevd for at et implantert system:skal
betegnes som MR-betinget. Se MRI teknisk bruksanvisningfor modellnumre pa pulsgeneratorer, elektroder,
tilbehor og andre systemkomponenter som trengs for & oppfylle bruksvilkarene, samt for advarsler og.
forholdsregler i forbindelse med-MRI-skanning.

OBS: Fraveeretav en elektrode ellerplugg i enelektrodeport kan pavirke enhetens funksjon:-Hvis en
elektrode ikke brukes, pase at du setter inn en'plugg i den ubrukte porten, og skru.deretter til festeskruen pa
pluggen.

OBS: . Hvis en tokammers enhet erprogrammert til AAKR), sikre at.en funksjonell RV-elektrode er til stede.
Ved fravaer av en funksjonell RV-elektrode kan programmering til AAI(R) resultere.i undersensing eller
oversensing:

OBS: Ikke suturer direkte over elektroden — det kan fere il strukturell. skade. Bruk suturhylsen til & sikre
elektroden proksimalt for-det vengse innfaringsstedet for & hindre elektrodebevegelse.
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Implanter elektrodene via den-valgte kirurgiske fremgangsmaten.

Ved utskifting-av en tidligere implantert pulsgenerator kan det bli nedvendig.a bruke en adapter for & kunne
koble den nye pulsgeneratoren til de eksisterende elektrodene. Ved bruk av en adapter, folg
koblingsprosedyren beskrevet i det.gjeldende produktdatabladet for adapteren. Koble alltid adapteren til
elektroden og gjenta terskel- og sensingmalinger fer tilkobling av adapteren til pulsgeneratoren.

MERKNAD: Skulle det forekomme endringer i elektrodeytelse som ikke kan loses med programmering, kan
det hende at elektroden-ma skiftes ut,"hvis det ikke er noen adapter tilgjengelig.

MERKNAD:. Bruk av adaptere er-ikke i henhold til bruksvilkarene som kreves for MR-betinget status. Se MR/
teknisk-bruksanvisning for advarsler, forholdsreglerog annen informasjon om MRI-skanning.

Steg-D: Gjor elektriske.malinger

Gjor elektriske malinger nar elektrodene er implantert. Evaluer-€lektrodesignalene. Hvis du skifter ut en
pulsgenerator, bgr eksisterende elektroder evalueres pa nytt (f.eks. signalamplityder, pacingterskler og
impedans): Bruk av rgntgen kan hjelpe til & fastsla elektredeposisjon.og -integritet. Hvis testresultateneikke er
tilfredsstillende, kan det-hende at elektrodene ma flyttes eller erstattes.

. Koble pace-/senseelektroden(e) til en pacesystemanalysator (PSA).

ADVARSEL: " Veer forsiktig ved-handtering.av elektrodeterminalen-pa elektroder som krever bruk av
koblingsverktay nar koblingsverktayet ikke ertil stede pa elektroden. Ikke berar elektrodeterminalen direkte
med Kirurgiske instrumenter eller elektriske koblinger slik som PSA-klemmer (krokodilleklemmer), EKG-
koblinger, tenger, hemostater og klemmer. Dette kan skade elektrodeterminalen, muligens.kompromittere
integriteten av forseglingen og resultere i tap av terapi.eller uhensiktsmessig terapi, for eksempel.en
kortslutning innen‘koblingsblokken.

. Pace-/senseelektrodemalinger, malt omtrent 10 minutter etter ferste plassering (akutt) eller under en
erstatningsprosedyre (kronisk), er oppgitt nedenfor./Andre verdier enn-de som foreslas i tabellen, kan
veere klinisk akseptable om en passende sensing kan dokumenteres med de aktuélle programmerte
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verdiene. Vurder reprogrammering av sensitivitetsparametrene dersom det observeres tvilsomme
senseverdiér. Merk at pulsgeneratorens malinger ikke ngdvendigvis korrelerer med PSA-malingene pa

grunn av signalfiltrering.

Tabell 11. . Elektrodemalinger

Pace-/senseelektrode (akutt)

Pace-/senseelektrode (kronisk)

R-Wave Amplitude (R~ >5mV >5mV
balgeamplityde)? ©

P-Wave Amplitude (P- >1,6'mV >1,5mV
balgéamplityde)ab

R-WaveDuration (R-, <100 ms <100 ms

balgedurasjon)P ¢ d

Pacing Threshold (right ventricle)
(Pacingterskel (hgyre ventrikkel))

<1,5V endokardiell
< 2,0 V-epikardiell

< 3,0 V endokardiell
< 3,5V epikardiell

Pacing Threshold (left ventricle)
(Pacingterskel (venstre
ventrikkel))

< 2,5V koronarvene
<2,0V epikardiell

< 3,5 V.koronar vene
< 3,5 Vepikardiell

Pacing Threshold (atrium)
(Pacingterskel (atrium))

<1,5V endokardiell

< 3,0 Vendokardiell
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Tabell 11.

Elektrodemalinger (Fortsettelse)

Pace-/senseelektrode (akutt)

Pace-/senseelektrode (kronisk)

Elektrodeimpedans (ved.5;0 V og
0,5 ms atrium og hayre
ventrikkel)

> programmert Low (Nedre)-
impedansgrense®

<'programmert High (Qvre)-
impedansgrense’

> programmert Low (Nedre)-
impedansgrense®

< programmert High (Qvre)-
impedansgrensef

Elektrodeimpedans(ved 5 V og
0,5 msvenstre ventrikkel)

> programmert.Low (Nedre)-
impedansgrense®

> programmert Low (Nedre)-
impedansgrense®

< programmert High (Qvre)-

“ < programmert High (Qvre)-
impedansgrense

impedansgrensef

bl ]

Amplityder lavere enn 2 m\V forarsaker feilaktig telling'i kronisk tilstand, og resulterer i manglende evne til & pavise takykardi
eller feilfortolkning av en‘normal rytme 'som unormal.

Lavere R-bslgeamplityder og lengre durasjon kan forbindes med plassering i iskemisk eller arret vev. Siden signalkvalitet kan
forringes kronisk; bar man forsgke & oppfylle alle kriterier.ovenfor ved-a flytte elektrodene for & oppfange signaler med sterst
muligramplityde-og kortest.durasjon.

Durasjonerlengre enn 135 mV (pulsgeneratorens refrakteerperiode) kan forarsake feilaktig bestemmelse av hjertefrekvens,
manglende evne til & pavise takykardi eller feilfortolkning av en.normal rytme'som unormal.

Denne malingen inkluderer ikke skadelig stram.

Low:(Nedre)-impedansgrense er programmerbar mellom 200-500 Q.

High (hey)-impedansgrense er programmerbar mellom 2000 Q og enten 2500 Q eller 3000-Q, avhengig-av pulsgenerator-
modellen:

Hvis det er usikkerhet rundt elektrodeintegriteten, kan standard elektrodefeilsgkingstester brukes-for & vurdere
elektrodesystemets integritet. Feilsgkingstestene inkluderer;, men er ikke begrenset il, det falgende:

Elektrogramanalyse med manipulering av lommen

Rantgen eller fluoroskopi
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. Invasiv-visuell inspeksjon
Steg-E: ' Lagimplantasjonslommen

Bruk standard operasjonsprosedyrer for a lage.en implantasjonslomme, ogvelg lommens plassering pa
bakgrunn av den implanterte elektrodekonfigurasjonen og pasientens kroppslige habitus. Ta hensyn til
pasientens anatomi og pulsgeneratorens stgrrelse og bevegelse, og vikle forsiktig opp overfladig elektrode og
plasser tilstotende til pulsgeneratoren: Det er viktig & plassere elektroden i lommen pa en mate som minimerer
stramming, vridning, skarpe vinkler-og/eller trykk pa elektroden. Pulsgeneratorer er typisk implantert subkutant
for & redusere vevsskade og lette eksplantering. Imidlertid kan'dypere implantering (f.eks. subpektoralt) bidra til
& unnga erosjon og utstgting hos noenpasienter.

Hvis en-abdominal implantering erngdvendig, anbefales.det at implanteringen-gjeres pa venstre abdominale
side.

MERKNAD:.. En abdominal implantering er ikke i henhold til brukervilkarene. for MR-betinget MRI-skanning.
Se MRI teknisk bruksanvisning for-advarsler, forholdsregler og annen informasjon om MRI-skanning.

Hvis det blir nedvendig & tunnelere €elektroden,.vurder fglgende:

ADVARSEL: ' Veerforsiktig ved handtering'av elektrodeterminalen pa elektroder som krever bruk.av.
koblingsverktay nar koblingsverktoyet ikke er til stede pa elektroden. Ikke berar elektrodeterminalen direkte
med kirurgiske-instrumenter eller elektriske koblinger slik som PSA-klemmer (krokodilleklemmer), EKG-
koblinger, tenger, hemostater og klemmer. Dette kan skade elektrodeterminalen, muligens kompromittere
integriteten av forseglingen og resultere itap av terapi.eller uhensiktsmessig terapi, for'eksempel.en
kortslutning innen koblingsblokken.

ADVARSEL: Ikke bergr noen del.av 1IS4-LLLL-elektrodeterminalen; annet énnterminalpluggen, selv nar
elektrodehetten er pa plass.

. Sett hette pa elektrodens terminalplugger hvis-det ikke-brukes en kompatibel tunnelerer. Et Penrose-dren,
stor brystslange eller tunneleringsverktgy kan brukes til & tunnelere elektrodene.
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. For IS4-LLLL-elektroder, dersom-en kompatibel tunneleringsspiss og/eller tunneleringssett ikke brukes,
plasser en hette pa elektrodeterminalen og grip kun terminalpluggen med'en hemostat eller tilsvarende.

. Tunneler elektrodene forsiktig subkutant til implantasjonslommen om n@dvendig.

. Reevaluer alle elektrodesignaler for & avgjgre om elektrodene er blitt skadet under
tunneleringsprosedyren.

Hvis elektrodenelikke er tilkoblet en pulsgenerator.nar de implanteres, ma de kapsles for saret lukkes.
StegF: Koble elektrodene til pulsgeneratoren

Bruk kun medfglgende verktay fra pulsgeneratorens sterile brett eller tilbehgrssett for & koble elektrodene til
pulsgeneratoren, Dersom den medfglgende momentngkkelen ikke brukes, kan dette medfgre skade pa

festeskruene, tetningspluggene eller koblingstradene. Ikke implanter pulsgeneratoren hvis tetningspluggene
ser uttil & vaere skadet. Behold alt verktgy til.alle testprosedyrerer ferdige og pulsgeneratoren er implantert.

Automatisk detektering av-elektrode

Elektrodeimpedansen males i bade unipolare og bipolare konfigurasjoner frem til en hgyre ventrikulaer
elektrode detekteres. Ved innfaring av elektroden.i koblingsblokken vil impedansmalingskretsen detektere en
impedans somrindikerer at enheten erimplantert (automatisk elektrodedetektering). Hvis impedansen er
innenfor omradet (inklusive 200-2000 Q), vil pulsgeneratoren automatisk bytte til nominelle parametere og
begynne sensing-og levering av behandling. Pulsgeneratoren kan ogsa programmeres fra Storage
(Oppbevaring)-modusen far implanteringved & bruke programmereren.

MERKNAD: . ‘Hvis elektroden som brukes til-automatisk elektrodedetektering-er unipolar, vil ikke en‘impedans
innenforomradet bli oppnadd far pulsgeneratoren er i.stabil kontakt med det subkutane vevet av.lommen.

MERKNAD: _Hvis elektroden som brukes til automatisk elektrodedetektering harhwoy impedans (storre enn
2000 Q),.vil den ikke bli-detektert og-sensing ‘og behandling vil ikke starte automatisk.
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MERKNAD: - Arrhythmia Logbook-(Arytmiloggbok) og lagrede EGM-data vil ikke bli lagret i de farste 2 timene
etter atelektroden. er detektert, unntatt for PaceSafe og pasientutlaste episoder.

ForVISIONIST og VALITUDE-enheter bestemmer-automatisk elektrodegjenkjenning (ALR) om den oppdagede
RV-elektroden er unipolar eller bipolar, og sikrer at konfiguarsajonen av RV-hastighet/RV-senseelektrode
samsvarer med den detekterte elektrodetypen.

ALR er nominelt Pa og kan programmeres til Pa/Av til en elektrode er detektert.

Nar ALR.oppdageren bipolar impedansmaling innenfor-omradet (200-2000 Q, inklusive), beholdes den
programmerte bipolare RV-elektrodekonfigurasjonen. Hvis det oppdages en bipolar impedansmaling utenfor
omradet, konfigurerer ALR parametrene for RV-pacing og'RV-sensing til unipolar pacing og sensing. Dette gjor
det mulig & starte RV-sensing og pacin a starte uten programmeringsinteraksjon nar RV-elektroden er festet.
Enheten fortsetter.a male impedansenfor bipolar RV-elektrode i en periode pa to timer for & bekrefte
gjenkjenning av.en unipoléer elektrode.

Hvis enheten programmeres ut-av-modusen-Storage. (Oppbevaring); kan asynkrone pacingtopper observeres
pa intrakardiale EGMer fegr bipolar RV-elektrodeinnfaring eller far plassering av pulsgeneratoren i den
subkutane lommen, hvis en unipolar.RV-elektrode er til stede. Disse toppene, som ligger under terskelverdien,
vilikke oppsta-nar en bipolar RV-elektrode er detektert.i koblingsblokken ellen narkontakt mellom pacemakeren
og subkutant vev fullfgrer den normale pacingkretsen for en unipolar RV-elektrode. Om enheten.gar ut av
Storage (Oppbevaring) som resultat av automatisk elektrodedetektering, kan pulsgeneratoren.ta-opp til 2
sekunder pluss et LRL-intervall for pacing begynner som etresultat.av_elektrodedetektering.

Elektroderber kobles til pulsgeneratoreniifelgende rekkefalge-(for illustrasjoner av plasseringerav
pulsgeneratorens koblingsblokk og festeskrue kan du se "Elektrodekoblinger" pa side 57):

1. Hoyreventrikkel. Koble farst til RV-elektroden, da denne trengs for & kunne etablere RV-baserte
timingssykluser.som gir-adekvat sensing og pacing i alle kamrene, uansett programmerte konfigurasjoner.

MERKNAD: Stramming av.RV-festeskruen er ikke pakrevd for at automatisk elektrodedetektering skal
oppsta, men bargjores fora sikre fullstendig elektrisk kontakt.
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3 I modeller med en-1S-1 RV-elektrodeport, sett inn og sikre terminalpluggen til en 1IS-1 RV pace-/
senseelektrode.

2. Hoyre atrium.

. | modeller med en 1S-1 RA-elektrodeport, sett inn og sikre terminalpluggen til en 1S-1 atriell pace-/
senseelektrode.

3. Venstre ventrikkel.

4 I modeller med'en IS-1 LV-elektrodeport, settinnog sikre terminalpluggen til en I1S-1 koronar vengs
pace-/senseelektrode.

¢ | modeller med en'LV-1 LV-elektrodeport; sett inn og sikre terminalpluggen til en LV-1 koronar vengs
pace-/senseelektrode.

< I'modeller med en 1S4-LLLL LV-elektrodeport, settinn og sikre terminalpluggen til en 1S4-LLLL-
elektrode.

Koble hver.elektrode til pulsgeneratoren ved a folge disse stegene (for mer informasjon om momentngkkelen,
se "Toveis-momentngkkel" pa side 78):

1: Kontroller om det erblod eller-andre kroppsvaesker i.elektrodeportene i pulsgeneratorens koblingsblokk.
Hvis det kommer-vaeske inn.iportene, ber de skylles grundig med sterilt vann.

Hvis relevant, fiern ogkast tuppbeskyttelsen fgr bruk av.momentngkkelen.

Sett momentngkkelbladet forsiktig inn ifesteskruen.ved a skyve den gjennom den sentrale, forborede
forsenkingen i'tetningspluggen i 90 ° vinkel (Figur.7-Sette inn momentngkkelen .pa side 72). Dette vil
apne tetningspluggen og-avlaste potensiell trykkoppbygging fra elektrodeporten.ved & skape en kanal for
a'slippe utinnestengtveeske eller luft.

MERKNAD: . -Dersom momentnakkelen ikke settes inn i den-forborede forsenkningen i
tetningspluggene, kan det oppsta skade pa pluggen og dens forseglingsegenskaper.
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OBS: Ikke sett.inn en elektrode i pulsgeneratorkoblingen uten a ta felgende forholdsregler for a sikre
korrekt innfaring av elektroden:

y Fer momentngkkelen inn i den forberedte fordypningen i tetningspluggen fer elektroden settes inn i
porten, for afrigjere eventuell veeske eller luft.

¢ Bekreft visuelt at festeskruen er tilstrekkelig trukket tilbake til @ tillate innfering. Bruk
momentngkkelen til & lgsne festeskruen ved-behov.

. Sett hver elektrode heltinn i den tilhgrende elektrodeporten og stram deretter festeskruene pa
terminalpluggen.

@

Figur 7. Sette inn. momentngkkelen

4. Med momentngkkelen pa plass; for elektrodepluggen inn i elektrodeporten:-Elektrodeterminalpluggen
skal vaere godtsynlig utenfor koblingsblokken nar man ser gjennom siden pa EasyView-pulsgeneratorens
koblingsblokk.Legg trykk pa elektroden for.& holde den parplass og sikre atden.forblir godtinne i
elektrodeporten.

72



OBS: Settelektrodeterminalen rett inn i elektrodeporten. Ikke bay elektroden nzer
elektrodekoblingsblokken. Feillinnsetting kan forarsake isolasjons- eller.koblingsskade.

MERKNAD:.. Smar om-ngdvendig hele elektrodeterminalen (omradet som er vist i Figur 8 1S4-
elektrodeterminal pa-side '73).med litt sterilt vann eller steril mineralolje for a lette innsettingen.

e TLIITT |

Figur 8. 1S4-elektrodeterminal

MERKNAD: ", For IS-1-elektroder; pass pa at terminalpluggen stikker ut fra koblingsblokken med minst 1
mm.

MERKNAD: -Forl1S4-LLLL-elektroder ma elektrodeterminalpluggen settes inn forbi festeskrueblokken
for a sikre en'god kobling. Visualisering av innfgringsindikatoren for elektrodeterminalpluggen bortenfor
festeskrueblokken kan-brukes til'4 bekrefte at terminalpluggen er fullstendig innfert i elektrodeporten.

Press forsiktig. nedover pa momentnokkelen til bladet er fullstendig festet i fordypningen i festeskruen.
Veer forsiktig for a unngé skade pa'tetningspluggen. Stram festeskruen'ved & vri momentngkkelen
langsomt med klokken, til den.glipper én gang. Momentngkkelen-er innstilt pa a avgi korrekt kraft til
festeskruen, ytterligere rotasjon og kraft er ungdvendig.

Fjern momentngkkelen;
Undersgk om elektrodene erfestet ordentlig ved & bruke forsiktig trekkraft.

Hvis elektrodeterminalen-ikke er festet, forsgk a feste festeskruen pa nytt. Sett momentngkkelen'inn igjen
som beskrevet over, og lgsne festeskruen ved.a vri momentngkkelen langsomt mot klokken til elektroden
er lasnet. Gjenta deretter som anvist over.

Hvis en elektrodeport ikke brukes, settinn en plugg i denubrukte porten og festfesteskruen.
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OBS: Fraveeret av en elektrode eller plugg i en elektrodeport kan pavirke enhetens funksjon. Hvis en
elektrode ikke brukes, pase at du setter inn en plugg i den ubrukte porten, og skru-deretter til festeskruen

pa pluggen:
Steg G: . Evaluer elektrodesignalene
1. Plasser pulsgeneratoren inn i implanteringslommen.

2: Evaluer pace-/senseelektrodesignaler ved a se pasanntids-EGM og -markerer. Elektrodemalinger skal
reflektere verdiene vist over (Tabell.11_Elektrodemalinger-pa-side 66).

Avhengig av'pasientens egen rytme kan det,veere ngdvendig & midlertidig justere pacingparametre for a
tillate.evaluering.av pacing 0g-sensing:-Hvis riktig:pacing og/eller sensingikke vises, koble fra elektroden
fra-pulsgeneratoren og inspiser koblingene og-elektrodene visuelt. Om ngdvendig, test elektroden pa nytt.

OBS: ~ Passpa at artefakter fra ventriklene ikke er til stede i den atrielle’kanalen, elles kan atriell oversensing
oppsta. Dersom ventrikulzere artefakter er til.stede i den-atrielle kanalen, ma den-atrielle elektroden kanskje
omplasseres for & minimere interaksjon.

3. Evaluer alle elektrodeimpedanser:

OBS: . Pasienteneber testes for diafragmastimulering'ved &-pace fra LV-elektroden gjennom
pulsgeneratoren ved 7,5 V og justere.elektrodekonfigurasjonen’og elektrodeplasseringen etter behov. PSA-
testing ved hayere spenning (f.eks. 10,0 V) kan.ogsa overveies for 4 bestemme stimuleringsmarginen-ngyere.
Sannsynligheten for.diafragmastimuléering gker-nar et pacingsystem inkluderer.en LV-elektrode, fordidenne
elektroden. befinner'seg naer frenikusnerven.

For VISIONIST- og VALITUDE-enheterer HighImpedance Limit (dvre-impedansgrense) hominelt fastsatt til
2000 Q og kan programmeres mellom 2000 og 3000-Q finkrementer.pa 250 Q. Low Impedance Limit (Nedre
impedansgrense) er nominelt fastsatt til 200 Q og kan programmeres mellom.200 og 500 Q i inkrementer pa 50
Q.
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For INLIVEN, INTUA og INVIVE-enheter-er High Impedance Limit (Jvre impedansgrense) nominelt fastsatt til
2000 Q og kan programmeres mellom 2000 og 2500 Q i inkrementer pa 250 Q. Low Impedance Limit (Nedre
impedansgrense) er'nominelt fastsatt til 200°Q> og kan programmeres mellom 200 og 500 Q i inkrementer pa 50
Q.

Ta hensyn til falgende faktorer nardu-velger en verdi forimpedansgrensene:

J For kroniske elektroder, elektrodens tidligere impedansmalinger og andre elektriske funksjonsmalinger,
for eksempel stabilitet.over tid

’ For nylig implanterte elektroder, den farste malte impedansverdien

MERKNAD: Avhengig avelektrodens modningseffekter kan legen velge & reprogrammere
impedansgrensene under oppfalgingstesting.

X Pasientens pacingavhengighet
. Anbefalte impedansspektre for-elektroden(e) som brukes, hvis dette er tilgjengelig
Steg H: ~Programmer pulsgeneratoren

1. Kontroller Programmer Clock (Programmeringsklokken) og still og synkroniser pulsgeneratoren etter
behov, slik at korrekt tid visespa utskrevne rapporter. og PRM-striperegistreringer.

27 Programmer pulsgeneratoren korrekt dersom en-eller flere elektrodeporter ikke brukes.
Ta hensyn til felgende nar du-programmerer pulsgeneratoren:

. En sikkerhetsmargin pa minimum 2 X'spenningen eller 3 X pulsbredden anbefales for hvert kammer
basert pa registreringsterskler, noe'som bar gi en passende’sikkerhetsmargin og bidra til & bevare
batterilevetiden.

. Hvis du-programmerer en lengre blankingperiode; kan det gke sannsynligheten for undersensing av R-
balger.
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Hvis du programmerer en kortere blankingperiode, kan det gke sannsynligheten for ventrikuleer
oversensing.av.en atriell pacet hendelse.

Nar du programmerer MTR, ma du vurdere pasientens tilstand, alder, generelle helse, sinusnodefunksjon
og aten hgy MTR kan veere uegnet for.pasienter som opplever angina eller andre symptomer pa
myokardiell iskemi ved hayere frekvenser.

Nar du programmerer MSR, ma du vurdere pasientens tilstand; alder, generelle helse og at pacing med
adaptiv frekvens ved hgyere frekvenser.kan vaere uegnet for-pasienter som opplever angina eller andre
symptomer pa myokardiell iskemi.ved-slike hgyere frekvenser. En passende MSR ma velges basert pa en
vurdering-av-hva somrer den hgyeste pacingfrekvensen som pasienten tolererer godt.

Hos hjertesviktpasienter med annengrads- og tredjegrads-AV-blokk kan programmering av lange Atrial
Refractory (Atrielle refraktaere) perioder.i kombinasjon med visse AV Delay-perioder (AV forsinkelse)
forarsake plutselig forekomst av2:1-blokk ved programmert MTR.

Enkelte tilstander kan forarsake midlertidig tap av CRT eller AV-synkronitet grunnet Wenckebach-
tilsvarende atferd, og pasienter med hjertesvikt kan bli symptomatiske hvis CRT er kompromittert. Vurder
pasientens tilstand nar du programmerer funksjoner som MTR, AFR, Rate Smoothing
(Frekvensutjevning) og funksjoner som veksler tilk\VVl eller VVi-tilsvarende. atferd.

For programmering av RVAT til p4 mé& du vurdere & utfgre en'beordret ventrikuleer maling av.automatisk
terskel fora verifisere atfunksjonen virker.som forventet.

Brukav Fixed (Fast) sensing i stedet for AGC for.pacemakeravhengige pasienter eller pasienter med
elektroder programmert til unipolar;

Veer forsiktig dersom du.vurderer-a stille inn Noise Response (Stayrespons) il Inhibit Pacing (Hemming
av_pacing) hos pasienter som er avhengige av pacemaker; da pacing ikke vil finne-sted ved
tilstedeveerelse av stay.

For a lgse mistenkte impedansbaserte interaksjoner med MV-/respirasjonssensoren programmerer du
sensoren til Off (Av):



Stegl:* Implanter pulsgeneratoren

X\

6.

Kontroller magnetfunksjonen og stavtelemetrien for & sikre at pulsgeneratoren er innenfor akseptabelt
omrade fora starte avlesingen.

Serg for-at pulsgeneratoren har god kontakt med implanteringslommens vev, og sy den deretter pa plass
for & ,redusere migrasjon avienheten (for.illustrasjoner av plassering av suturhull, se "Elektrodekoblinger"
paside 57). Kveil overskytende elektroder forsiktig' sammen og plasser dem ved siden av

pulsgeneratoren. Hvis nedvendig; skyll lommen med en saltvannsopplgsning for & unnga en terr lomme.

ADVARSEL: Ikke bay, vri, eller flett'elektroden med andre elektroder, da dette kan forarsake abrasjon
av elektrodeisolasjon eller skade pa elektriske ledere.

Lukk implanteringslommen. Det ma vises varsomhet nar elektrodene plasseres for & unnga kontakt med
suturmaterialene. Det anbefales bruk av.absorberbare suturer for lukking av vevslag.

Hvis Electrocautery mode (Elektrokauteriseringsmodus) ble-brukt under implanteringsprosedyren,.avbryt
den ved fullfgrelse.

Bekreft.endelige programmerte parametre.

OBS:  Etter enhverjustering av sensitivitet-parameteren eller modifisering av senseelektrodene, ma
korrekt sensing alltid kontrolleres- Hvis sensitivitet programmeres til hgyeste verdi (laveste sensitivitet),
kan det fore til forsinket detektering eller,undersensing av hjerteaktivitet. P4 samme:mate kan
programmering til laveste verdi (h@yeste sensitivitet) fore.til oversensing av ikke-hjertesignaler.

Bruk PRM til'a skrive ut parameterrapporter.og lagre alle pasientdata.

Steg J: - Fyll ut og send inn-implantasjonsskjemaet

Innen tidager etter implantasjonen skal garantivaliderings-'0g elektroderegistreringsskjemaetfylles ut og
returneres til Boston Scientific sammen med en'kopi av pasientdataene fra PRM. Denne informasjonen gjer det
mulig for Boston Scientific & registrere hver implanterte pulsgenerator og hvert elektrodesett, for slik & kunne.gi
kliniske data om ytelsen til detimplanterte systemet..Behold-enkopi av garantivaliderings- og
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elektroderegistreringsskjemaet, utskriftene fra‘\programmereren og de originale pasientdataene til
pasientjournalen,

TOVEIS MOMENTN@KKEL

Det sterile brettet med-pulsgeneratoren inneholder en momentngkkel (modell\6628) som er beregnet pa a
stramme og lgsne festeskruer.(nr. 2-56), "fangede” festeskruer og festeskruer pa denne og andre
pulsgeneratorer og annet elektrodetilbeher fra Boston Scientific som har festeskruer som roterer fritt nar de er
skrudd heltut (disse festeskruene har vanligvis hvite tetningsplugger).

Denne momentngkkelen er.toveis, er innstilt pa forhand for & gi tilstrekkelig moment til festeskruen og vil
"skralle" nar festeskruen-er.sikret. Skralleutlgsningsmekanismen forhindrer overstramming som kunne
forarsake skade pa enheten. For & lette lgsning av hardt tilstrammede festeskruer gir denne ngkkelen starre
moment mot urviseren enn.med urviseren.

MERKNAD:. Som en ytterligere sikkerhet.ertuppen av momentngkkelen utformet for a brekke av hvis den
brukes til-4 overstramme utoverforhandsinnstilte momentnivaer. Hvis dette.inntreffer, ma den brutte spissen
fjernes fra festeskruen med pinsett.

Denne momentngkkelen'kan ogsa-brukes til algsne festeskruer pa.andre pulsgeneratorer og annet
elektrodetilbehgr fra-Boston Scientific som har festeskruer som strammes mot.et stopp nar de erhelt-skrudd ut
(disse festeskruene har gjennomsiktige tetningsplugger). Imidlertid ma man slutte.a dreie momentnokkelen nar
festeskruen erkommet.i kontakt med stoppet, nar man skrur-ut disse festeskruene. Det ekstra momentet mot
urviseren hos.denne ngkkelen kan forarsake at disse festeskruene setter seg fast hvis de strammes mot
stoppet.

Lesning av festeskruer som sitter fast
Folg disse trinnene for & Iasne festeskruer.som har satt'seg fast:

1. Fra en vinkelrett posisjon vipper du. momentngkkelen.til.siden 202 til 30° fra festeskruens vertikale
midtakse (Figur 9.Rotere momentngkkelen for & lgsne en setteskrue som sitter fast pa side 80).
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Drei momentnokkelen med klokken (for festeskrue som er skrudd ut) eller mot klokken (for innskrudd
festeskrue) rundt aksen tre ganger slik at handtaket pa ngkkelen gar i bue rundt skruens senterlinje (Figur
9 Rotere momentngkkelen for & lasne en setteskrue som sitter fast pa side 80). Momentngkkelens
handtak skalikke dreies eller vris under denne rotasjonen.

Du kan'forsgke dette oppitil fire:ganger etter behov, med litt sterre vinkel hver gang. Hvis du ikke kan
lesne festeskruenhelt, bruk momentngkkel nr..2 fra'ngkkelsett modell 6501.

Nar festeskruen erlgsnet, kan den skrus.inn eller ut etter-behov.

Kast momentngkkelen nar denne prosedyren er fullfart.

79



20°=30°

[1] Rotasjon mot-heyre for a frigjere setteskruer som har satt segfast i utskrudd stilling [2] Rotasjon mot venstre
for & frigjere setteskruer som har satt'seg fast i.innskrudd stilling

Figur 9.\ -Rotere momentngkkelen for'a lesne en setteskrue som sitter fast

OPPFJLGENDE TESTING

Det anbefales at enhetens virkeméate evalueres med regelmessig oppfelgingstesting utfert av oppleert
personell. Oppfglgingsveiledningen nedenfor vil muliggjere-grundig gjennomgang av-enhetens ytelse og
tilherende pasienthelsestatus gjennom hele livstiden til enheten (se‘informasjonen’i “Programmere
pulsgeneratoren”-trinnet i "Implanter pulsgeneratoren” pa side 62).

Oppfolging forutskriving

De fglgende prosedyrene blir vanligvis utfart under oppfalgingstesten for utskriving, ved bruk av. PRM-telemetri:
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Avles pulsgeneratoren-og se pa Summary-skjermbildet.

Verifiser pacingterskler, elektrodeimpedans og amplityde for pasientens egenrytme.
Se-over tellere og histogrammer.

Nar all testing erferdig, ma det utferes en siste avlesing og alle pasientdata ma lagres.

Skriv ut Quick Notes- og Patient Data-rapporter.(Pasientdata) og arkiver dem for fremtidig referanse.

@ G/ W

Slett tellere og histogrammer, slik at de.nyeste dataene vises ved neste oppfelging. Tellere og
histogrammer-kan slettes ved a trykke pa Reset (Tilbakestill) pa Histogram-skjermen, skjermen for Tachy
Counters (Takytellere)-eller skjermen for Brady Counters (Bradytellere).

Rutineoppfelging

Overvak ytelsen i det farste og det midtre stadiet av enhetens levetid ved tutinemessig oppfelging en maned
etter.undersgkelsen for utskrivelse, og-deretter ved arlige kontroller. Kontorvisitter kan suppleres med
fiernovervaking-nar dette er tilgiengelig. Som.alitid ber kardiologen-evaluere pasientens aktuelle helsetilstand,
enhetens'status og parameterverdier og‘lokale medisinske retningslinjer for. & fastsette en best mulig
oppfelgingsplan:

Nar enheten nar statusen-One Year Remaining (Ett ar.igjen) og/eller det observeres en-Magnet Rate
(Magnetfrekvens) pa .90 min', ma den falges-opp minst-hver tredje.maned, slik at man oppdager
utskiftingsindikatoreri tide.

MERKNAD:. \Pa grunn av at varigheten av enhetens tidtaker for utskifting er tre-maneder (starter nar statusen
Explant (Eksplantering) er oppnadd), er tre maneders oppfalgingsfrekvens spesielt viktig etter at statusen One
Year Remaining (Etér igjen) ernadd.
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Vurder & utfgre folgende prosedyrer under rutineoppfelging:

1. _-Avles pulsgeneratoren og se pa Summary-skjermbildet.

2.+ Verifiser pacingterskler, elektrodeimpedans og amplityde for pasientens egenrytme.

3. Skriv ut Quick Notes- og Patient Data-rapporter (Pasientdata) og arkiver dem for fremtidig referanse.

4.~ Gjennomga skjermbildet Arrhytmia Logbook (Arytmiloggbok);og skriv ut episodedetaljer og lagret
elektrograminformasjon for,interessante episoder.

5. Klarer tellere og histogrammer slik at de sist tilgjengelige episodedata vil vises ved neste oppfalging.

Verifiserat viktige programmerte parameterverdier (f.eks., Lower Rate Limit (Basisfrekvens), AV Delay
(AV-forsinkelse), LV Offset (LV-forskyvning), Rate Adaptive Pacing.(Hastighetsadaptiv pacing), Amplitude
(Amplityde), Pulse Width (Pulsbredde), Sensitivity (Sensitivitet) for utgang) er optimale for den aktuelle
pasientstatusen,

MERKNAD: Ekko-Doppler-undersokelser kan brukes til & vurdere AV Delay (AV-forsinkelse) og andre
programmeringsvalg pa en ikke-invasiv-mate-etterimplanteringen.

EKSPLANTERING

MERKNAD: _Returner alle eksplanterte enheter til Boston Scientific. Undersokelse av eksplanterte enheter
kan.gi informasjon for fortsatt forbedring av systemets palitelighet og garantibetingelser.

ADVARSEL: Ikke for gjenbruk, rebehandling eller resterilisering. Gjenbruk; rebehandling eller-resterilisering
kangdelegge den strukturelle integriteten til enheten og/eller fore til at enheten svikter, noe som-igjen kan fare
til skade, sykdom eller dgd for pasienten. Gjenbruk, rebehandling eller resterilisering kan ogsa medfare risiko
for kontaminering av.enheten ogleller forarsake infeksjon-éller kryssinfeksjon hos pasienten, inkludert, men ikke
begrenset'til overfegring av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering-av enheten
kan fare til skade, sykdom‘eller ded for pasienten.

82



Kontakt Boston Scientific nar-noe av det felgende inntreffer:

. Nar.et produkt tas,ut av bruk.

. Hvis pasienten der (uansett arsak), sammen med en obduksjonsrapport, hvis utfert.
’ Ved andre grunnertil'obseryasjon eller komplikasjoner.

MERKNAD: Avhending av eksplantert utstyr er.underlagt gjeldende lover og forskrifter. Hvis du ensker & fa et
returproduktsett, kontakt Boston Scientific ved hjelp av informasjonen pa det bakre omslaget.

MERKNAD: Misfarging av pulsgeneratoren-kan ha oppstéatt pa grunn av anodisering, som er en normal
prosess, og-har.ingen virkning pa pulsgeneratorens funksjon.

0BS: Pass/paat pulsgeneratoren fiernes far-kremasjon. Kremasjons- og forbrenningstemperaturer kan fa
pulsgeneratoren til & eksplodere.

OBS: . For eksplantering, rengjering-eller frakt av enheten ma fglgende handlinger utfares for & hindre
overskriving av.viktig terapeutisk historiedata;

¢ Programmer pulsgeneratorens Brady Mode (Bradymodus) til Off (Av)
. Programmer Ventricular Tachy EGM Storage (EGM-lagring ved.ventrikuleer taky) til Off (Av)

Rengjer og desinfiser enheten ved a bruke standard smittevernsprosedyrer.
Ta hensyn til falgende punkter nar enheten skal eksplanteres og returneres:
. Interroger.pulsgeneratoren og skriv ut en fullstendig rapport.

3 Deaktiver pulsgeneratoren far eksplantasjon.

. Koble elektrodene fra pulsgeneratoren.

. Hvis elektroder eksplanteres, forsgk & fadem ut intakte og returner dem uansett tilstand. Fjern ikke
elektroder med hemostater eller andre klemmeredskaper som kan skade elektrodene. Bruk redskaper:
bare hvis:manuell manipulering ikke frigjer elektroden:
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