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Fixering med hullingar (raka modeller) och fixering med hullingar +
skruvfixering (spiralmodeller)

1. Elektrodytor

2. Rontgentata markdrband (endast spiralmodeller)

3. Suturhylsa

4. IS4—-LLLL-anslutning med fyra poler

Féljande varumarken tillhér Boston Scientific eller dess dotterbolag: ACUITY,
IMAGEREADY, IROX.



5. Inféringsindikator fér anslutningsstift
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ANVANDARINFORMATION

Detaljerad beskrivning av enheten

Boston Scientific ACUITY X4 fyrpoliga koronarvendsa elektroder ar avsedda
for kronisk vansterkammar stimulering och avkanning. De steroidutséndrande
elektroderna har over-the-wire-design och en fyrpolig 1S4 '-anslutning. Det ar
majligt att valja mellan en mangd olika stimulerings-/avkanningskonfigurationer
med hjalp av de fyra distala IROX-0verdragna elektrodytorna som kan fungera
som katoder (alla fyra elektrodytorna) eller anoder (alla utom E1, den mest
distala elektrodytan) nar de‘anvands tillsammans med en kompatibel
pulsgenerator.

Denna elektrodserie har foljande egenskaper:

*  Koronarvends stimulerings-/avkanningselektrod — avsedd for kronisk
vansterventrikular:stimulering och:avkanning. Den hér transvenésa
elektroden-erbjuder flera.olika stimulerings- och avkanningskonfigurationer
beroende paprogrammeringsalternativen for den kompatibla enheten. Se
pulsgeneratorns manual for instruktioner. Elektroden placeras genom att
fora in.elektroden-genom sinus coronarius och placera den i en férgrening
till-hjartats karlsystem.

» _'Detfinns.tre olika spetskonfigurationer (rak spets, kort spiralspets och lang
spiralspets) for att tillgodose behoven for olika patientanatomier. En smal
atraumatisk spets med distalacsilikongummidelar med liten diameter finns
pa alla‘elektrodmodeller och ar avsedd for att styra inuti invecklade
karlsystem.

*  Fyrpolig.1S4-anslutning —branschstandardanslutning som ska anvandas
tillsammans -med en kompatibel hjartsviktsenhet med IS4-LLLL-port, dar L
anger anslutning till. en stimulerings=/avkanningselektrodyta med lag
spanning:

MR med villkkor —elektroderna kan anvandas som en del av,ImageReady-
stimuleringssystemet med beteckningen‘MR med villkor eller
ImageReady-defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor vid
anslutning till Boston Scientific-pulsgeneratorer med beteckningen MR
med villkor ("Systeminformation‘som:rér beteckningen'MRmed:villkor" pa
sida 3).

»  Elektrodytor med IROX-6verdrag —ger en stimulerings- och avkanningsyta
i det koronorvendsa systemet. Elektrodytorna har ett IROX-6verdrag
(iridiumdioxid) som 6kar den mikroskopiska ytan.

+  3D-elektrodytespiral — elektroderna.av spiralmodell ar utformade for att
mdta utmaningar i kammarens mittersta-nedre (proximala) delar genom att
samla elektrodytorna pa 3D-spiralfixeringen, som halls tillbaka fran
elektrodens distala spets. Elektrodytorna &r ‘spatialt orienterade pa
spiralen for att 6ka chansen att minst en av de tre elektrodytorna placeras
intill myokardium nagonstans i karlsystemet.

1. IS4 hanvisar till den internationella standarden ISO 27186:2010.



Elektrodkropp — den distala elektrodytan (E1) &r ansluten till
anslutningsstiftet med en spiralledare, medan de tre proximala
elektrodytorna (E2, E3, E4) ar anslutna till de tre anslutningsringarna med
tre enskilda kabelledare med lag spanning. Spiralledningstradarna och
kablarna ar mantlade med etylentetrafluoroetylenisolering (EFTE).
Ledarseparationsisoleringen och isoleringen pa den yttre elektrodkroppen
bestar av polyuretan i den proximala regionen och silikongummi i den
distala regionen intill elektrodytorna och spiralfixeringen.

Skyddad IS4-anslutningsstiftsdesign — alla proximala elektriska
anslutningar sker inuti anslutningsstiftet som sitter skyddat inuti enhetens
anslutningsblock. Det finns inga skarvpunkter i elektrodkroppen utanfor
anslutningsblocket. Den-skyddade 1S4-designen utan skarvpunkter i
elektrodkroppen ger-féljande fordelar:

— skydd mot utmattning och brott

— skydd mot slitage mellan-pulsgeneratorn och elektroden samt mellan
elektroderna

— skyddmotrakut bojning-vid.skarvpunkter tack vare skyddsbelaggning
paelektroden

— . ~farre-anslutningspunkter

Distal spets —den distala spetsen skyddas-av silikongummi for att
elektroden ska kunna foras fram genom-det koronarvenésa systemet.

Steroidutsondrande — vid kontakt med kroppsvatskor utsdéndras steroiden
frandakemedelskragen nara den distala anden. av elektroden vilket hjalper
till-att reducera inflammationsreaktioner.-Steroiden undertrycker den
inflammatoriska reaktionen som troligtvisorsakar de férhéjda
troskelvarden som’vanligtvis forknippas med implanterade
stimuleringselektroder. Den nominella dosen och steroidens uppbyggnad
finns i specifikationerna’(Tabell 9 -Specifikationer (nominella) pa sida 39).

Rontgentat suturhylsa = den-rontgentata suturhylsan ar synlig vid
genomlysning och anvands for‘att fasta, fixera,och skydda elektroden vid
veningangen efter placering av elektroden. Fonstret ar konstruerat for att
underlatta sammantryckning.av hylsan pa elektroden vid suturering:

Fixering med hullingar —silikongummihullingar. proximalt placerade pa den
distala stimuleringselektrodytan mojliggor passiv-fixering i karlsystemet for
samtliga elektrodmodeller:

Spiralfixering — en distal 3D-spiralform majliggor ytterligare eller alternativ
passiv fixering fér modeller med spiralspets.

Synlig vid genomlysning — platina-iridium-6verdraget pa elektrodytan ékar
elektrodspetsens synlighet vid genomlysning.

Genomlysningsmarkdr — en rontgentat markor pa'spiralmodellerna ar
synlig vid genomlysning och indikerar den‘ungefarliga proximala &nden av
spiralfixeringen.

Glatt belaggning — elektroden har en patentskyddad beldggning pa det
distala silikongummiomradet som gor ytan glattare. Detta minskar bade
den statiska och dynamiska friktionskoefficienten, vilket gor att elektroden



kanns och agerar som polyuretan samtidigt som den har silikongummits
flexibilitet.

*  Over-the-wire-inféringsmetod — konstruktionen bestar av en ledarspiral
med 6ppen lumen for en ledare.

Relaterad information

Anvisningarna i elektrodhandboken ska anvandas tillsammans med annan
resursdokumentation, inklusive tillamplig anvandarhandbok for pulsgeneratorn
och bruksanvisning for implantationstillbehor eller -instrument.

Ytterligare referensinformation finns pa www.bostonscientific-elabeling.com.

Se den tekniska manualen fér MRT for ImageReady-stimuleringssystem med
beteckningen MR med villkor eller den tekniska manualen for MRT for
ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor 2 (kallas
hadanefter dentekniska manualen fér MRT) for mer information om MRT-
undersokningar.

AVSEDD MALGRUPP

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

Systeminformation som ror beteckningen MR med
villkor

Dessa elekiroder kan anvandas som en delav ImageReady-
stimuleringssystemet med beteckningen MR med villkor eller ImageReady-
defibrilleringssystemet med beteckningen MR med villkor (kallas hadanefter
systemmed beteckningen MR med villkor) vid’anslutning-till Boston Scientific-
pulsgeneratorer-med beteckningen MR med villkor. Patienter som har ett
system med beteckningen MR med villkor kan genomga MRT-undersodkningar
under forutsattning-att' undersokningen utfors i enlighet med samtliga
anvandarvillkor som definieras i respektive teknisk'-manual fér MRT.
Komponenter som kravs for beteckningen- MR med-villkor inkluderar specifika
modeller av Boston Scientific-pulsgeneratorer, elektroder och tillbehdr,
programmeraren och programmerarens programyvaruapplikation.
Modellnummer pa pulsgeneratorer och komponentermed beteckningen MR
med villkor, samt en komplett beskrivning av-ImageReady-systemet med
beteckningen MR med villkor, finns i-den tekniska manualen fér MRT,

Anvandarvillkor for MRT med implantat

Féljande undergrupp anvandarvillkor for MRT galler implantation‘och medféljer
som en manual for att sékerstalla implantation av ett fullstandigt ImageReady-
system med beteckningen MR med villkor. En kemplett lista 6ver
anvandarvillkor finns i den tekniska manualen for MRT. Alla punkter pa den
kompletta listan av anvandarvillkor maste uppfyllas for att en MRT-
undersokning ska anses vara MR-villkorlig.

2. Finns pa www.bostonscientific-elabeling.com.



+ Patienten arimplanterad med ImageReady-stimuleringssystemet med
beteckningen MR med villkor3 eller ImageReady-defibrilleringssystemet
med beteckningen MR med villkor3

* Inga andra aktiva eller dvergivna implanterade enheter, komponenter eller
tillbehdr, t.ex. elektrodadaptorer, férlangare eller pulsgeneratorer, finns
narvarande

* Implantationsomrade for pulsgeneratorn begransat till det vanstra eller
hégra bréstmuskelomradet

*  Minst sex (6) veckor har gatt sedan implantationen och/eller &ndring av
elektroden eller kirurgisk modifiering av systemet med beteckningen MR
med villkor

* Inga tecken pa elektrodbrott eller skada pa pulsgenerator-
elektrodsystemet

Indikationer och anvandning

Denna Boston Scientific-elektrod ar indikerad fér den anvandning som beskrivs
nedan:

« ‘Avsedd férkronisk; vansterkammar stimulering:och avkanning via det
koronarvendsa systemet nar.den anvands tillsammans med en kompatibel
pulsgenerator

Kontraindikationer

Anvandning.av denna Boston Scientific-elektrod arkontraindicerad fér féljande
patienter:

+  Patienter som ar dverkansliga mot.en engangsdos pa hogst 0,54 mg
dexametasonacetat

VARNINGAR

Allmant

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

+ Endast for anvandning i en patient.Far ej ateranvandas, omarbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning éller omsterilisering kan
kompromettera den strukturella:hallfastheten hos enheten‘och/eller
elektrod och kan leda till att enheten upphdr att fungera; vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas eller rakar ut.for sjukdom-eller dodsfall.
Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan-aven orsaka risk for
att enheten kontamineras och/eller orsakar patientinfektion eller
korsinfektion, inkluderat men ej begransat till dverforing av
infektionssjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av
enheten kan leda till att patienten skadas, rakar ut for sjukdom eller
dodsfall.

3. Definieras som Boston Scientific-pulsgenerator och -elektrod(er) med beteckningen MR med
villkor, med alla anslutningar upptagna av elektroder eller pluggar.



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

Aterupplivning méjlig. Se till att en extern defibrillator och medicinsk
personal med utbildning i HLR (hjart-lungraddning) finns tillgangliga under
test av systemet efter implantationen, ifall patientens tillstand skulle krava
det.

Anvandning av hogerkammarelektrod. Vid anvandning av
hégerkammar (RV) elektrod for stimulering/avkanning tillsammans med
denna koronarvendsa elektrod for stimulering/avkanning, rekommenderas
anvandning av en polyuretanisolerad RV-elektrod. Om inte denna varning
beaktas kan detleda till skador pa RV-elektrodens isolering, vilket i sin tur
kan férorsakatillfallig eller kontinuerlig forlust av stimulering och/eller
avkanning.

Elektrodbrott. Elektrodbrott; dislokation, nétning eller ofullstandig
anslutning kan:fororsaka tillfallig’eller permanent forlust av stimulering och/
eller avkanning.

Hantering

o~

Kraftig strackning. Elektroden arbojbar, men tal inte att bojas eller
strackas kraftigt.: S&dan behandling kan orsaka strukturella skador,
ledarbrott och/eller dislokation.

Knack inte elektroderna. Bgj, vrid eller’korsa inte med andra elektroder,
eftersom detta kan leda till-nGtningsskador pa isoleringen eller skador pa
ledaren:

Hantera elektroden utan anslutningsverktyg. Var forsiktig vid hantering
av elektrodanslutningen nar-anslutningsverktyget inte'sitter pa elektroden.
Lat inte elektrodanslutningen:fa direkt kontakt med-nagra kirurgiska
instrument eller elektriska anslutningar, t.ex. PSA-klammor
(krokodilklammor), EKG-anslutningar, pincetter, hemostater-och klammor.
Detta kan skada elektrodanslutningen, méjligen aventyra
forseglingsintegriteten‘och resultera i utebliven behandling eller felaktig
behandling.

Hantera anslutningen under tunnelering. Undvik kontakt'med-nagon
annan del av elektrodanslutningen, utéver anslutningsstiftet, @ven nar
elektrodférslutningen sitter pa plats.

Lampliga elektrodanslutningar: Vid implantation av ett system som
anvander bade en DF4-LLHH/LLHO-* och en1S4-LLLL<%elektrod ska du
se till att elektroderna fors in och fasts’i ratt anslutningar. Om en elektrod
satts in i fel anslutning leder det till. oférutsedd pulsgenerator funktion (och
effektiv behandling kan utebli).

DF4 hanvisar till den internationella standarden ISO 27186:2010.
IS4 hanvisar till den internationella standarden ISO 27186:2010.



Implantationsrelaterad

* Implantera inte i MRT-omrade zon lll. Implantation av systemet kan inte
utféras i ett MRT-omrade zon Il (eller hdgre) i enlighet med American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Nagra
av tillbehdéren som medfdljer pulsgeneratorer och elektroder, inklusive
momentnyckeln och styrtradar, ar inte MR-sakra med villkor och ska inte
féras in i vare sig MRT-undersdkningsrummet, kontrollrummet eller MRT-
omrade zon lll eller IV.

* Anvand endast anslutningsverktyget for elektriska anslutningar.
Anvand endast anslutningsverktyget for elektriska anslutningar till
pacemakersystemanalysatorer eller liknande monitorer. Fast inte
krokodilklammor direkt pa elektrodanslutningen eftersom den da kan ta
skada.

+  Astadkomma lamplig placering av elektrodytan. Var noga med att
placera elektrodytorna.iratt lage. | annat fall kan suboptimala
elektrodmatningar bliifoljden.

+  Korrekt anslutning. Nar elektroden ansluts till pulsgeneratorn ar det
mycketwviktigt-att anslutningarna utférs pa ratt satt. Felaktig anslutning kan
leda till attiingen-eller felaktig behandling avges:

Post-implantation

«©" Exponering for magnetresonanstomografi (MRT). Savida inte alla
anvandarvillkor for MRT (enligt-beskrivningeniden tekniska manualen for
MRT):ar uppfyllda gar.detinte att genomfora en MRT-undersdkning av
patienten somféljer kraven for detimplanterade systemet med
beteckningen MR med villkor. Det kan-ledatill allvarlig skada eller dédsfall
hos patienten och/elleriskada det implanterade systemet.

| den tekniska‘manualenfér MRT finns potentiella biverkningar.som kan
uppkomma-nar anvandarvillkoren-ar uppfyllda eller inte samt en fullstandig
lista med varningar och férsiktighetsatgarder som rér MRT.

»  Diatermi. En patient med en.implanterad pulsgeneratoroch/eller elektrod
far inte utsattas for diatermi; eftersom'diatermi kan orsaka flimmer,
brannskador pa myokardiet och irreversibel skada pa pulsgeneratorn pa
grund av inducerad strom:.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kliniska 6vervdganden

+ Dexametasonacetat. Det har inte faststallis om de varningar,
forsiktighetsatgarder eller komplikationer som normalt associeras med
dexametasonacetat i injektionsform aven galler for anvandning av denna
enhet, som avger substansen mycket lokalt; i |é,9 ochkontrollerad
koncentration. Se Physicians' Desk Reference™ 7 fér en lista dver méjliga
biverkningar.

6. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
7. Physicians' Desk Reference ar ett varumarke som tillhér Thomson Healthcare Inc.



Sterilisering och lagring

Om férpackningen ar skadad. Pulsgeneratorns och/eller elektrodens
trag med innehall steriliseras med etylenoxidgas innan den slutliga
forpackningen. Nar pulsgeneratorn och/eller elektroden levereras ar den
steril, forutsatt att forpackningen ar oskadad. Om férpackningen ar vat,
punkterad, 6ppnad eller skadad pa annat satt, ska pulsgeneratorn och/
eller elektroden returneras till Boston Scientific.

Forvaringstemperatur. Forvaras vid 25 °C (77 °F). Avvikelser tillats
mellan 15 °C och 30 °C (59 °F och 86 °F). Tillfalliga transporttemperaturer
tillats upp till 50 °C (122 °F).

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

Hantering

Sank inte ner icvatska. Torka inte av eller sénk ner elektrodspetsen i
vatska..Sadan behandling kammer att minska den tillgangliga
steroidmangden narelektroden implanterats.

Kronisk omplacering. Eventuellt kan-optimal troskelprestanda inte
uppnas-om elektroden omplaceras kroniskt eftersom steroiden kan vara
forbrukad:

Skydda mot ytkontaminering. Elektroden ar isolerad med silikongummi,
ett material som kan dra:till sig partiklar.Den.maste darfor alltid skyddas
mot ytkontaminering.

Ingen mineralolja paelektrodytorna.-Mineralolja faraldrig’komma i
kontakt med-elektrodytorna. Mineralolja pa elektrodytorna kan inhibera
vavnadsinvaxt.och ledningsformaga:

Kontrollera suturhylsans placering.Kontrollera att suturhylsan forblir
proximalt vid veningangen och'nara anslutningen under hela proceduren
tills det ar dags att fasta elektroden.

Implantation

Utvardera patienten for kirurgi: Det kan finnas ytterligare faktorer i
patientens totala halso- och medicinska tillstand, som visserligen inte ar
relaterat till elektrodens funktion eller@ndamal, kan gora patienten till en
dalig kandidat for implantation'av detta system. Hjarthalsogrupper kan ha
publicerat riktlinjer som kan vara till hjalp vid denna bedémning.

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

Natspanningsansluten utrustning. Var extremt forsiktig da test av
elektroderna sker med natspanningsansluten utrustning, eftersom



lackstrommar pa mer an 10 pA kan framkalla kammarflimmer. Kontrollera
att specifikationerna for natspanningsansluten utrustning stammer
Overens med elnatet som den ansluts till.

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

Venhake. Venhaken &r varken avsedd fér punktion av venen eller for att
dissekera vavnad under frildaggningsproceduren. Var forsiktig sa att
venhaken inte punkterar.elektrodens isolering. Det kan férhindra att
elektroden fungerar som den ska.

Risker med Venogram. De risker som ar férknippade med koronar
venografi ar likadana som for alla andra kateteriseringsférfaranden i sinus
coronarius..Vissa'patienter kan ha dalig-njurfunktion eller vara
Overkansliga mot olika typer av kKontrastmedel. Om detta ar kant i forvag
ska ett lampligt medelwvaljas. Typ; mangd och injektionshastighet for
kontrastmedlet maste behandlande Iakare sjalv bedéma utifran
venogrammet.

Igensatt elektrod. Skdljningav.en igensattelektrod kan kompromettera
elektrodens integritet. Om man misstanker att elektroden ar igensatt, ska
den avlagsnas fran kroppen-och laggas ner i hepariniserad saltlésning. For
in.en ledare antingen i elektrodens anslutning‘eller distala spets och dra
ledaren proximalt genom anslutningen for-att rensa bort proppen. Anvand
en-ny-elektrod om-dettarinte lyckas:

Verktyg och-den distala @nden. Fast inte verktyg vid elektrodens distala
ande eftersom det kan ledatill elektrodskada. Undvikatt halla i eller
hantera elektrodens distala spets.

Implantera inte elektroden under.nyckelbenet. For inte in elektroden i
omradet under nyckelbenets mediala-tredjedel vid implantering via vena
subclavia. Elektroden kan skadas eller kroniskt rubbas-om den
implanteras pa dettasatt..Om implantationen ska ske via vena subclavia
(nyckelbensvenen) maste elektroden féras in'i nyckelbensvenen nara
forsta revbenets laterala kant fér att undvika att elektroden blockeras av
nyckelbensmuskeln eller ligamentstrukturer.iden tranga revbens-/
nyckelbensregionen. | litteraturen har det faststallts. att elektrodbrott kan
fororsakas av att elektroden fastnar i mjuk vavnad-som
nyckelbensmuskeln eller ligamenten kring revbenen-och nyckelbenet.8

Kompatibla inféringsverktyg. Endast kompatibla.inféringsverktyg far
anvandas for att fora in elektroden, eftersom anvandning av.inkompatibla
inféringsverktyg kan leda till elektrodskada eller skada pa patienten.

Fora in ledaren. Var forsiktig nar du for in‘den proximala anden pa ledaren
i den distala spetsen pa elektroderna. Om ledaren-fors in for snabbt eller

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



for hardhant, kan den styva anden skada elektrodens lumen och paverka
elektrodens prestanda.

B&j inte ledaren. Boj inte ledaren i elektroden. Om ledaren bdjs kan den
lasas i elektroden eller skada ledarspiralen.

Ledarprolaps. Anvand genomlysning for att kontrollera att ledaren inte
béjer sig och fastnar i elektrodens distala spets. Om detta skulle intraffa
ska du langsamt fora ut ledaren éver den distala spetsen eller dra tillbaka
elektroden nagot sa att ledaren lossnar, och sedan féra tillbaka ledaren
igen for att ateruppta inféringsprocessen.

Ledarretraktion. Om ledaren inte kan dras tillbaka, skall elektroden och
ledaren dras ut tillsammans genom styrkatetern. Ta ut ledaren genom
elektrodens distala’'spets och for ater in elektroden med hjalp av en ny
ledare. Fdlj placeringsanyvisningarna i den har manualen.

Ta bort ledaren.-Ledaren:imaste avlagsnas innan elektroden ansiuts till
pulsgeneratorn. Avsluta intedimplantationen med ledaren inuti elektroden,
eftersom.det kan orsaka elektrodperforation eller perforation av
myokardiet eller koronarvenen. Om det inte gar att dra ut ledaren fran
elektroden skall elektrod-och ledare dras ut tillsammans.

Minskad atstramning. Vid'implantation av'elektroden via vena subclavia
skall ett visst glapp tillatas i elektrodenmellan suturhylsan och
veningangen. Pa sa satt minimerasbdjningen vid suturhylsan och kontakt
med nyckelbenet/férsta’revbenet-kan undvikas.

Undvik for hard striktur. Undvik for hard atdragning nar venen ligeras.
Hard atdragning kan'skada isoleringen eller skara av venen. Undvik att
rubba den distala spetsen ur sitt Iage underférankringen.

Suturera inte direkt 6ver elektroden. Suturera inte direkt dver
elektrodkroppen, da.detta’kan leda tillatt elektroden skadas. Anvand
suturhylsan{or att sékraelektroden proximalt vid veningangen for att
forhindra att elektroden flyttas.

Ta bort suturhylsanforsiktigt.: Undvik att-avlagsna-eller'skara bort
suturhylsan fran elektroden. Om det arinddvandigt att ta-bort suturhylsan
ska forsiktighet iakttas eftersom elektroden kan skadas.

Anvandning av flera suturhylsor har inte utvarderats. Anvandning av
flera suturhylsor har inte utvarderats och kaninte rekommenderas.

Tunnelera elektroden. Tunneleraelektroden fran brostomradet till
pulsgeneratorns implantationsplats. Tunnelera aldrig €lektroden fran
pulsgeneratorns implantationsplats-till bréstomradet eftersom detta kan
skada elektrodytorna och/eller elektrodkroppen‘genom att‘permanent
stracka ut elektroden.

Elektroden stracks for mycket. Vidta forsiktighetsatgarder vid
tunneleringen sa att elektroden inte stracks for mycket. Detta kan antingen
medféra att strukturen skadas och/eller ge upphov till brott pa ledaren.

Gor om utvarderingen efter tunnelering. Utvardera ater elektroden efter
tunneleringen for att verifiera att signalen inte har férandrats och att
elektroden inte har skadats under tunneleringen. Fast ater
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anslutningsverktyget och upprepa stegen for utvardering av elektrodens
prestanda.

khus och medicinsk miljo
Diatermi. Diatermi kan inducera kammararytmi och kan orsaka asynkron

stimulering, inhiberad stimulering och/eller minskad pulsgenerators
stimuleringsspanning, vilket mojligtvis kan leda till férlorad stimulering.

Om diatermi ar medicinskt nédvandigt ska féljande beaktas for att minimera
risken for elektroden. Se aven pulsgeneratorns manual fér rekommenderad
programmering och ytterligare information om hur man minimerar riskerna
for patienten och systemet:

*  Undvik direkt kontakt mellan diatermiutrustningen och pulsgenerator
eller elektroder:

»  Hall strombanan sa langt bort fran pulsgeneratorn och elektroderna
som mgjligt.

*  Omddiatermi utfors pa vavnad.inarheten av pulsgenerator eller
elektroder; ska matningar fére och efter dvervakas fér avkannings- och
stimuleringstrésklar ochimpedans for att verifiera systemets integritet
och stabilitet.

«“  Anvand korta, intermittenta och.oregelbundna burster med lagsta
maojliga energinivaer.
» ~Anvand ettbipolart diatermisystem dar det-ar majligt.

Radiofrekvensablation (RF)..RF-ablation kan inducera ventrikular arytmi
och/eller kammarflimmer och kan‘orsaka asynkron stimulering, inhiberad
stimulering och/eller minskad: stimuleringsenergi vilket méjligtvis kan leda
till forlust av stimulering. RF-ablation kan dven orsaka ventrikular
stimulering upp till maximal trackingfrekvens (MTR).och/eller férandrade
stimuleringstroskelvarden. Var dessutom forsiktig'narandra typer av
hjartablation'utférs pa patienter med implanterade enheter.

Om RF-ablation ar medicinskt-nddvandigt-ska féljande beaktas for att
minimera risken for elektroden. Se aven pulsgeneratorns markning for
rekommenderad programmering och ytterligare information om -hur:man
minimerar riskerna forpatienten-och systemet.

* Undvik direktkontakt mellan ablationskatetern‘och pulsgeneratorn och
elektroderna. RF-ablation:nara elektrodytorna kan skada elektrod-
vavnadsgranssnittet.

»  Hall strombanan sa langt bort fran pulsgeneratorn och elektroderna
som majligt.

*  Om RF-ablation utférs pa vavnad i narheten-av enheten eller
elektroderna, ska matningar fore och efter Overvakas for avkannings-
och stimuleringstrésklar och impedanser faststallas, for att verifiera
systemets integritet och stabilitet.

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



Inféring av sadana ledare i vener som innehaller elektroder kan orsaka att
elektroderna skadas eller rubbas.

Uppfoljningstester

Elektrodprestanda vid kroniska tillstand. Hos vissa patienter kan
elektrodens prestanda vid implantationen ge en dalig férutsagning av det
kroniska tillstandet. Darfér rekommenderas att uppféljning av
elektrodutvardering gors vid den rutinmassiga pulsgeneratoruppféljningen
och darutéver vid behov.

Maojliga biverkningar

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

Acceleration av:arytmier

Biverkningar av, procedur (t.ex. bradykardi, allmanna, respiratoriska,
hypotoni)

Luftemboli

Allergisk reaktion

Arteriell skada med pafoljande stenos
Blédning

Bradykardi

Brott eller-fel p& implantationsinstrumenten
Hjartperforation

Hjarttamponad

Kronisk nervskada

Komponentfel

Brott pa ledarspiralen

Koronarvends spasm

Ddodsfall

Elektrolytrubbning/uttorkning
Forhdjda tréskelvarden

Erosion

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

Bildning av hematom eller serom
AV-block

Blédning
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*  Hemotorax
+  Oférmaga att stimulera

+  Odnskad behandling (t.ex. chocker och antitakykardistimulering [ATP] om
lampligt, stimulering)

*  Postoperativ smarta

»  Ofullsténdig elektrodanslutning till pulsgeneratorn

»  Infektion inkluderat endokardit

+  Elektroddislokation

*  Elektrodbrott

+  Brott- eller nétningsskador pa elektrodens isolering

»  Deformering av och/eller brott pa elektrodspetsen

+  Malignitet ellerbrannskada pa-huden pa grund av fluoroskopi
*  Myokardtrauma (t.ex. irritabilitet, skada eller vavnadsskada)
*  Avkanning-av myopotentialer

+ Qver-funderavkanning

«>~ Pacemakermedierad takykardi (PMT)

« - Notningaav eller utgjutning i hjartsacken

* . O Pneumothorax

« ~Migration-av pulsgenerator och/eller elektrod

»  Shuntstrom eller'myokardisolering under defibrillering med.interna
defibrilleringsspatlar eller externa defibrilleringsplattor

»  Synkope

«  Takyarytmi; somiinkluderar accelererande arytmi-och:tidigt,
aterkommande férmaksflimmer

*  Trombos/tromboemboli

+ Klaffskada

*  Vasovagal respons

*  Vends ocklusion

*  Venskada (t.ex. perforering; dissektion eller erosion)

For en lista dver potentiella biverkningar som-kan uppsta vid MRT-
undersokning, se den tekniska manualen for MRT som'medfdljer.ImageReady-
pacemaker- eller defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor.

Dessutom kan féljande potentiella biverkningar associeras med implantation av
ett koronarvendst elektrodsystem:

»  Allergisk reaktion pa grund av kontrastmedlet
«  Langvarig exponering fér réntgenstralning

*  Njurproblem pa grund av det kontrastmedel som anvénts for att visa
koronarvenerna
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Garantiinformation

Ett begransat garanticertifikat finns tillgangligt for elektroden. For att erhalla ett
exemplar, kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen pa omslagets
baksida.

PREIMPLANTATIONSINFORMATION

Medicinskt utbildad personal &r ansvarig for att ratta metoder och procedurer
foljs. Implantationsbeskrivningen medféljer endast som information. Lakare
maste utga fran sin egen medicinska utbildning och erfarenhet nar
informationen i dessa anvisningar tillampas.

Elektroden ar inte konstruerad for, séljs inte for och ar inte avsedd att anvandas
pa annat satt an vad 'som anges.

Operationsforberedelser
Overvéag féljande fore implantationen:

e oUtrustning for hjartdvervakning, bildtagning (genomlysning), extern
defibrillering-och elektrodsignalmatningar maste finnas tillgangliga under
implantationen.

« _ Patienten maste skyddas mot eventuell farlig lackstrém vid anvandning av
elektrisk utrustning.

«. - Sterila dubbletter av.alla komponenter som skall implanteras bor finnas till
hands,‘redo att anvandas, om utrustningen skulle skadas eller
kontamineras:

. Det sterila'omradet skall vara sa stort-att ledare kan-anvandas.

Forpackningens innehall

Foljande artiklar &r férpackade tillsammans med elektroden:
Venhake
ACUITY X4 spolverktyg/ledarguide
ACUITY X4 anslutningsverktyg

Dokumentation

Ytterligare verktyg

Nedan finns en lista 6ver olika tillbehér som anvands.vid implantation av
elektroden, men som inte finns med i forpackningen:

»  Styrkateter som ar avsedd att ge tillgangétill det koronarvendsa systemet

* Instrument for att féra fram styrkatetern till.héger férmak och kanylering av
Sinus coronarius:

— Ledare som ar avsedd for anvandning i det koronarvendsa
karlsystemet
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— Inre styrkateter som ar avsedd att ge tillgang till det koronarvenésa
systemet

— Utvarderingskateter med bojlig spets som ar avsedd fér anvandning i
Sinus ostium

»  Vanlig ocklusionsballong som anvands for att erhalla venogram genom
ocklusion av Sinus coronarius

* Ledare som ar kompatibel med elektroddiametern och avsedd att
anvandas i det koronarvendsa systemet

Tillbehor

Separat forpackade elektrodtillbehér finns utéver de som ar férpackade med
elektroden.

Venhake

Venhaken ar enplastanordning avsedd foér engangsbruk som ar avsedd att
underlatta vid inféring.i‘en ven under frildggningsproceduren.

Roéntgentét suturhylsa

Den rontgentata suturhylsan:ar enjusterbar, rérformig forstarkning som ar
synlig vid.genomlysning.-Den ar placerad éver den yttre elektrodisoleringen
och ar konstruerad atthalla fast och skydda elektroden vid veningangen efter
placering. Anvandning av-en.suturhylsa minskar risken for strukturella skador
som kan férorsakas av suturering direkt éver elektroden. Om du vill flytta
suturhylsan klammer du forsiktigt och drar den Over-elektroden till nskat lage.
Fonstret-ar konstruerat for att underlatta sammantryckning av hylsan pa
elektroden vid suturering.

NOTERA: -En rontgentét suturhylsa &r forinstallerad pa elektroden och kan
&ven bestéllas som tillbeh6r med en skara(modell 4603). Tillbehéret
“suturhylsa” ar avsett att-anvdndas'for-utbyte-av den befintliga suturhylsan i
héndelse av skada.eller férlust.

FORSIKTIGHET: Anvandningav flera suturhylsor har inte utvarderats och
kan inte rekommenderas.

ACUITY X4 spolverktyg/ledarguide

Spolverktyget med inbyggd ledarguide .ar kompatibelt med sprutor-med. saval
luerlock- som luerslipspets for spolning’av.elektroden: Deninbyggda
ledarguiden ar avsedd att férenkla inforingenav en-ledare i den éppna lumen
vid elektrodens ande.

p

Figur 1. ACUITY X4 spolverktyg/ledarguide
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Elektrodforslutning

Elektrodforslutningarna kan anvéndas for att isolera eller forsluta en
elektrodanslutning som inte ar ansluten till pulsgeneratorn. Genom att placera
en sutur runt elektrodférslutningens fara faster man elektrodférslutningen pa
anslutningen. Anvand en forslutningen som ar lamplig for elektroden.

ACUITY X4 anslutningsverktyg
Anslutningsverktyget utfor féljande funktioner nar det ansluts till elektroden:

»  Skyddar elektrodanslutningen vid utvardering av elektrodens elektriska
funktion under implantationsproceduren

*  Ger en saker anslutning mellan PSA-patientkablar och
elektrodanslutningen

Figur 2. - /ACUITY X4 anslutningsverktyg

IMPLANTATION

NOTERA: © Se-den tekniska manualen forMRT.som medféljer det aktuella
ImageReady-pacemaker- eller defibrilleringssystemet med beteckningen MR
med villkor fr faktorer som ska 6vervdgas vid val och implantation av
elektroder féranvdndning som en del av-ett MR-system med,villkor.
Anvéndning av Boston Scientifics MR-villkorliga pulsgeneratorer och elektroder
krévs for att ett implanterat system ska-anses 6verensstdmma med
beteckningen MR-med villkor..Se den tekniska manualen fér MRT for det
aktuella ImageReady-pacemaker- eller -defibrilleringssystemet med
beteckningen MR med.villkor fér modellnummer hos pulsgeneratorer,
elektroder, tillbeh6r och andra systemkomponenter som krdvs for att uppfylla
anvéndarvillkoren for en undersékning med beteckningen MR med-villkor.

NOTERA: Andraimplanterade enhetereller patienttillstand kan géra att
patienten &r en oldmplig kandidat for en MRT-undersékning,-oavsett status hos
patientens ImageReady-system med beteckningen MR med villkor.

Oversikt 6ver elektrodimplantation
Implantation av den koronarvendsa elektroden innefattar foljande moment:

1. FOrin en styrkateter i ostium pa Sinus coronarius for att bana vag for
elektrodplaceringen.

2. Taett venogram for att fa en bild av det koronarvendsa systemet.

3. Identifiera en malven och valj ut en typ av elektrod som ar lamplig for
patientens anatomi.
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Forbered elektroden och ledaren.
Placera elektroden djupt inne i anatomin.
Utvardera elektrodens prestanda.

Ta bort styrkatetern och ledaren.

Fixera elektroden.

© ® No o

Anslut till en pulsgenerator.

Elektroden fors in i det koronarvendsa systemet genom ostium pa Sinus
coronarius och vidare in i dess tillflddeskarl. Se féljande grafer for anterior-
posterior (AP) vy och sned lateral-anterior (LAO) vy av det koronarvendsa
systemet. De koronara tillflédeskarlen innefattar v. cordis media, v. posterior
sinistra, vanstra marginalvenen (eller lateralvenen) samt v. anterior. Alla
hjartvener ar méjliga implanteringsstallen for den héar elektroden. Skillnader i
patientanatomi kan utesluta placering pa ett eller flera av de féreslagna
stéllena.

Anterior-posterior (AP) vy av-det koronarvendsa systemet

Forklaring:

1. Elektrod

2. Ostium pa Sinus
coronarius

3. Sinus coronarius
4.V. cordis media
5. V. posterior sinistra
6. V. anterior

7. Vanstra
marginalvenen

8. V..cordis magna
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Sned lateral-anterior (LAO) vy av det koronarvenosa systemet

Forklaring:

1. Elektrod

2. Ostium pa Sinus
coronarius

3. Sinus coronarius
4.V. cordis media
5. V. posterior sinistra
6. Vanstra
marginalvenen

7. V. cordis magna
8. V. anterior

NOTERA:" Venografi rekommenderas for att visa patientens koronarvenésa
anatomi. Detta ar viktigt for att kunna identifiera potentiella implantationsstéllen
och:for att vélja'en lamplig-elektrodmodell fér det valda implantationsstéllet.
Eventuella befintliga omsténdigheter, t.ex. att patienten har koronarstent eller
har.genomgatt bypassoperationi hjrtats kranskérl (CABG), bor beaktas vid
den medicinska bedémningen av, bésta implantationsstéllet.

Implantera elektrod

1. Fora instyrkatetern och kanylera Sinus coronarius. Elektroden ska
inte foras in i karlsystemet direkt'utan via en koronar styrkateter. En
styrkateter med en‘inre diameter pa minst 0,081 tum (2,06 mm) fors in
forst vid ett vendst atkomststalle. Styrkatetern fungerar som en kanal for
inféring av implanterbara koronarvendsa elektroder och kan-hjalpa till att
skydda den koronarvengdsa elektroden vid placering-av andra elektroder.
Det &r rekommenderat att.anvanda en-introducer som-stod-for vends
atkomst medan styrkatetern fors in: Se anvisningarna som foljer med
introducern. Nar styrkatetern arinneférs den vidare in i Sinus coronarius
och banar vag for elektroden in i.det koronarvendsa systemet:

Nagot av féljande vendsa atkomststallen kan‘anvéndas:fér att fora in
styrkatetern:

* vena cephalica
* venasubclavia
* venajugularis interna

Gor en professionell medicinsk beddomning for att avgoéra vilken av féljande
metoder som bor anvandas for att fora in styrkatetern vid det vendsa
atkomststallet:
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+  venos frilaggningsteknik
»  perkutan implantationsteknik

FORSIKTIGHET: Venhaken &r varken avsedd fér punktion av venen
eller for att dissekera vavnad under frildaggningsproceduren. Var forsiktig
sa att venhaken inte punkterar elektrodens isolering. Det kan férhindra att
elektroden fungerar som den ska.

/_\
Figur 3. Anvianda venhaken
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FORSIKTIGHET: Fér inte in elektroden i omradet under nyckelbenets
mediala‘tredjedelvid implantering via vena subclavia. Elektroden kan
skadas eller kroniskt'rubbas om‘den implanteras’pa detta satt. Om
implantationen ska ske via vena subclavia (nyckelbensvenen) maste
elektroden foras in i-nyckelbensvenen nara forsta revbenets laterala kant
for att undvika att elektroden blockeras.av nyckelbensmuskeln eller
ligamentstrukturer i'dentrdnga‘revbens-/nyckelbensregionen. | litteraturen
har det faststallts att elektrodbrott kan fororsakas av att elektroden fastnar
i mjuk vavnad-som'nyckelbensmuskeln:eller:ligamenten kring revbenen
och nyckelbenet.®

Metoder fér-att féra in styrkatetern i Sinus coronarius-inkluderar, men
begransas inte till, foljande:

»  Forin bojen pa styrkatetern direkt i ostiumpa Sinus coronarius.

*  Forin en ledare (=0,035 tum/0,89 mm) genom styrkatetern.vidare in i
ostium pa Sinus coronarius och folj sedan efter med styrkatetern.

»  Forin en kateter med fast form eller'en utvarderingskateter genom
styrkatetern vidare in i‘ostium pa‘Sinus coronarius. Folj efter med
styrkatetern.

NOTERA: For att minska risken for dissektion kan-en ledare anvéndas
nér styrkatetern fors fram genom det.vendsa systemet, héger férmak.och
Sinus coronarius.

Nar styrkatetern ar pa plats injiceras-en liten mangd kontrastmedel i Sinus
coronarius under genomlysning for att kontrollera att styrkateterns spets ar
pa plats. Kontrastmedlet kommer att fléda utur Sinus coronarius.

Erhalla ett venogram. Ta ett venogram for att visualisera det
koronarvendsa systemet nar styrkatetern arkorrekt placerad i Sinus

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



coronarius. Venogrammet bor visa de distala avslutningarna pa potentiella
malvener for att [Amplig elektrod ska kunna valjas. Gor en professionell
medicinsk beddémning for att avgoéra om en ocklusionsballongkateter bor
anvandas for att identifiera distala delar av vensystemet. Se anvisningarna
som foljer med ballongkatetern. Spara det erhalina venogrammet som
referens.

NOTERA: For att minska risken for dissektion kan en ledare anvéndas
nér ballongkatetern férs in i det koronarvendsa systemet.

FORSIKTIGHET: De risker som &r férknippade med koronar venografi &r
likadana som for alla andra kateteriseringsforfaranden i sinus coronarius.
Vissa patienter kan ha dalig njurfunktion eller vara éverkansliga mot olika
typer av kontrastmedel. Om detta ar kant i forvag ska ett lampligt medel
véljas. Typ, mangd och injektionshastighet for kontrastmedlet maste
behandlandelakare sjalv-beddéma utifran venogrammet.

Identifiera en - malven och vilja en lamplig typ av elektrod. Anvand
venogrammet for att identifiera en‘1amplig malven for elektrodimplantation.
Varje lakare maste‘anvanda sig av sin medicinska yrkesutbildning,
erfarenhet.och-omddme for-att avgdra detta. Foljande ar viktigt att ta
hansyntill vid-valet'av malvenforgrening:

« _-\"Patientens anamnes (t.ex. plats for tidigare infarkt, belagg for férdréjd
mekanisk aktivering)

« Korrekt placering pa kammaren (posterior, lateral, anterior)
> Venens tillganglighet vad géller storlek, langd och krokighet
+ -Sannolikheten fér elektrodstabilitet

Nar.du har identifierat en:malvenforgrening for implantation valjer du en
lamplig elektrod med hansyn till den beraknade storleken och-1angden pa
malvenférgreningen:samt till patientens anatomi och ' medicinska tillstand.

Vilja elektrodlingd

Valj en elektrod-med lamplig 1dngd med hjalp avinformationen i féljande
tabell (Tabell 1 Elektrodspetskonfiguration, langd och modellnummer pa
sida 19).

Tabell 1. Elektrodspetskonfiguration; langd och.modellnummer

Spetskonfiguration Langd (cm) Modellnummer
Straight 86 46741
95 4672
Spiral S 86 4674
95 4675
Spiral L 86 4677
95 4678
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NOTERA: Viljlamplig elektrodldngd for den aktuella patienten. Det &ar
viktigt att vélja en tillrdckligt 1ang elektrod for att undvika skarpa béjar eller
veck och som ger mdjlighet att Iagga dverskottselektrod i en mjuk bage i
fickan.

NOTERA: Om en andra inre kateter anvénds istéllet fér en ledare for att
vélja venférgrening kan det krévas en langre elektrod.

Vilja elektrodmodell

Det finns elektrodmodeller med rak spetskonfiguration eller
spiralspetskonfiguration for att tillgodose behoven for olika venlangder, till
exempel langre eller kortare vener. | allmanhet géller féljande:

»  En Spiral L-modell rekommenderas nar en implanterbar lateral eller
posterior ven narmar sig eller nar den apikala tredjedelen av hjartat.

*  En Spiral S-modell rekommenderas nar en implanterbar ven endast
nar den mellersta delenav hjartat.

. EnStraight-modell rekommenderas nar en implanterbar ven &r kort,
smal.eller krokig.

Modeller med spiralspetskonfiguration Hela spiralformen, inklusive alla
fyra elektrodytorna, ' maste placeras inne i venférgreningen for att
sakerstalla‘att spiralen-fixeras ordentligt. En-rontgentat markor pa
spiralmodellerna-visarden ungefarliga proximala dnden av spiralfixeringen
och:maste placerats inne i venférgreningen for att elektroden ska kunna
placeras’korrekt.

Tabell 2:~ ‘Minsta tillatna venlangd for spiralmodeller

Spiralmodeller Léngd fran spets till rontgentat markor
med elektroden utstrackt (cm)

Spiral S 4674, 4675 6,0

Spiral L 4677, 4678 75
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A
<35,5 mm
<«<20,5mm
< =
<~7,5mm’ A" <75 "
6.0cm—{ mm
<75 mm H <7,5mm
-]
\l kl
4674 4677
4675 4678

[1] Rontgentat markdr pa modellerna Spiral S (4674, 4675) och Spiral L (4677, 4678).

Figur 4. _Implantationslangd (spets till rontgentéat markor) och avstand mellan
elektroderna pa spiralmodeller

Modellermed'rak-spetskonfiguration Enirak spetskonfiguration kan vara
den lampligaste modellen for mycketkorta vener eftersom elektroden
kommer att'fungera och sitta fast om den’distala spetsens hullingar kan
placeras inne.ivenforgreningen. En.venlangd pa >4,0 cm ar optimal for att
alla fyra elektrodytorna pa en'-modell med rak spetskonfiguration ska
kunna placeras inne i malvenférgreningen.
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<12 mm

4,0 cm— <12 mm

<12 mm

N

4671
4672

Figur 5. Implantationslangd (spets till den mest proximala elektrodytan) och
avstand mellan elektrodytorna pa Straight-modeller

4.

H .

Forbereda elektroden och ledaren. Innan implantationen utfors ska den
valda elektroden spolas med hepariniserad koksaltldsning med hjalp av
spolverktyget:-med inbyggd ledarguide. For in elektrodens anslutningsstift i
spolverktyget och-montera. en lamplig-spruta for spolning (Figur 6 Spruta
fast vid:spolverktyg/ledarguide med elektroden inford pa sida 22).
Spolverktyget ar kompatibelt med sprutor med luerlock- eller luerslipspets.
Observera att en del ay anslutningsstiftet forblir synligt nar det har forts in
helt.och hallet i spolverktyget.

® 2 &)
l l |

[1] Luerlock-spruta, [2] spolverktyg/ledarguide, [3] elektrodanslutning

Figur 6. Spruta fast vid spolverktyg/ledarguide med elektroden inford
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Det ar rekommenderat att anvanda en-ledare med en diameter pa hogst
0,014 tum (0,356 mm). Spola aven ledarens ring med hepariniserad
koksaltlésning fére anvandning. Se anvisningarna som foljer med ledaren.

Lat spolverktyget sitta kvar pa elektroden medan du férinstallerar
elektroden med hjalp av ledaren. Det finns eniinbyggd ledarguide i
spolverktyget som &r avsedd att forenkla inféringen av ledaren (Figur 7
Ledare inford genom spolverktyg/ledarguide in'i elektroden pa sida 23).
Lat ledaren skjuta ut genom elektrodens distala spets sa att ledaren glider
latt genom lumen och, for spiralmodeller, s& att elektrodens spiralfixering
ratas ut.



[1] Ledare, [2] spolverktyg/ledarguide, [3] elektrodanslutning

Figur 7. Ledare inford genom spolverktyg/ledarguide in i elektroden

NOTERA: Ta hénsyn till patientens venanatomi och valet av elektrod vid
val av Idmplig ledare fér inféring av elektroden. Ledare med varierande
distal styvhet'rétar ut spiralfixeringen pa spiralmodellerna olika mycket.
Ledare med stérre distalt stdd ger storsta utrétning.

FORSIKTIGHET: ~ Varforsiktig-nar du for in den proximala &nden pa
ledaren i den distala spetsenpa elektroderna. Om ledaren fors in for
snabbt eller for hardhant, kan den styva anden skada elektrodens lumen
och paverka-elektrodens prestanda.

5.2 Placera elektroden djupt inne i anatomin. Elektroden kan foras in
antingen genom-den yttre styrkatetern-som anvands for att kanylera Sinus
coronarius, eller genom en andra inre kateter som har forts in genom
kanyleringskatetern for syftet att valja en venférgrening. Konsultera
venogrammet som togs tidigare vid placering av elektroden.

NOTERA: (Inféringskateternmaste ha.en inre diameter.som &r
kompatibel med-(stérre &n) elektrodens diameter och‘maste kunna dras av
over elektroden.

NOTERA: Det &rrekommenderatatt elektrodens och kateterns inre
lumen spolas med hepariniserad koksaltlésning fére och under
anvéandning for attforhindra att blod koagulerar i elektroden eller i katetern.

FORSIKTIGHET: \Endast kompatibla inféringsverktyg far anvandas for
att fora in elektroden, eftersom anvandning av.inkompatibla
inféringsverktyg kan'leda‘till elektrodskada eller skada péa patienten.

Foljande avsnitt beskriver tva-rekommenderade metoder for.placering av.
elektrod 6ver en ledare efter att styrkatetern har placerats i ratt lage i Sinus
coronarius och ett venogram har erhallits.

Metod A

a. Forin den bojliga spetsen pa ledarend styrkatetern och for fram
spetsen pa ledaren genom Sinus coronarius till 6nskad placering i
vensystemet.

b. Forin den proximala anden pa ledaren i elektrodens distala 6ppning.
Medan du for in ledaren i elektroden ska du forsiktigt rata ut
spiralfixeringen pa spiralmodellerna for att undvika att elektroden
perforeras eller att ledarspolen skadas.

23



24

c. Hall ledaren pa plats och for fram elektroden éver ledaren till Gnskad
placering.

Metod B

a. Forin elektroden och ledaren tillsammans i styrkatetern. Ett
transvalvulart inforingsverkyg/introducerverktyg (TVI) kan anvandas
som hjalp for att féra in elektroden/ledaren i styrkatetern. Se
anvisningarna som féljer med TVI-verktyget.

b. Forfram elektroden langs ledaren in i det koronarvendsa systemet
under genomlysning. For fram ledaren genom Sinus coronarius till
Onskad placering i vensystemet.

c. Hall ledaren pa plats och for fram elektroden 6ver ledaren till 5nskad
placering.

Nar elektroden befinner sig’i dnskad malvenférgrening fors elektroden
fram till en distal placering i den venentills elektrodspetsen befinner sig pa
Onskad plats. Fixeringen med hullingar kan kilas fast. Bekrafta under
genomlysning att'elektrodytorna sitter kvar inne i venférgreningen och, for
modeller med spiralspetskonfiguration, att det rontgentata markérbandet
proximalt till spiralfixeringen sitter kvar inne i venférgreningen.

Dra utledaren minst 8 cm inhan du analyserar den elektriska prestandan.
Forimodeller med spiralspetskonfiguration galler att spiralfixeringen kan
expanderaoch l6sas-ut'narledaren dras ut delvis. Tryck forsiktigt
elektrodkroppen framat medan-du.drar ut ledaren for att ytterligare
forankra elektrodspetsen i-venen'sa att fixeringen I0ses ut.

FORSIKTIGHET: ~ Anvénd genomlysning for att kontrollera att ledaren
inte bojer sig-och fastnar i elektrodens distala spets. Omdetta skulle
intréffa’ska du langsamt fora ut:ledaren 6ver den.distala spetsen eller dra
tillbaka elektroden ‘nagot'sa att ledarendossnar, och-sedan fora tillbaka
ledaren igen for att ateruppta inféringsprocessen.

FORSIKTIGHET: Om ledaren inte kan dras tillbaka, skall elektroden och
ledaren dras ut tillsammans genom styrkatetern. Ta ut.ledaren genom
elektrodens distala spets och for aterin elektroden med hjalp av en ny
ledare. Folj placeringsanvisningarna i den har manualen:

FORSIKTIGHET: Skéljningav enigensatt elektrod kan-kompromettera
elektrodens integritet. Om man misstanker att elektroden arigensatt; ska
den avlagsnas fran kroppen.och laggas ner ithepariniserad saltldsning. For
in en ledare antingen i elektrodens anslutning eller distala spets och'dra
ledaren proximalt genom anslutningen: fér att rensa bort proppen.cAnvand
en ny elektrod om detta inte lyckas.

FORSIKTIGHET: Faést inte verktyg vid elektrodens distala énde eftersom
det kan leda till elektrodskada. Undvik att halla i eller hantera elektrodens
distala spets.

Utvardera elektrodprestanda.

Fasta anslutningsverktyget pa elektroden



Skjut pa ACUITY X4 anslutningsverktyg pa den proximala anden av
elektroden sa att anslutningsstiftet sticker ut utanfér verktygets ande och
elektroden ar helt och hallet inford (Figur 8 Fristaende ACUITY X4
anslutningsverktyg med helt inférd elektrod/ledare pa sida 25).

Anslutningsverktyget kan fastas pa en elektrod vare sig en ledare ar inférd

eller inte.

Pl
OGO OMNG)

[1] Ledare, {2] anslutningsstift for elektrod, [3-5] kontakter for-elektrodytor med anslutningsring

Figur 8. Fristaende ACUITY.X4 anslutningsverktyg med helt inford elektrod/
ledare

Forhallandet mellan elektrodytorna pa-elektrodens distala spets och
anslutningsstiftet och ringkontakterna illustreras i féljande figur (Figur 9
Forhallande mellan anslutningsstiftet.och ringkontakten och den distala
spetsens elektrodytor E1—E4 pa sida 26). Pa;alla elektrodmodeller med
rak spetskonfiguration och spiralspetskonfiguration galler samma
forhallande mellan‘anslutningsstiftet och ringarna och de distala
elektrodytorna.
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E1

f
E2 E3 E4

[1] Anslutningsstift anslutet till E1, [2] anslutningsring ansluten till E2, [3] anslutningsring ansluten till
E3, [4] anslutningsring ansluten till E4

Figur 9. Forhallande mellan anslutningsstiftet och ringkontakten och den distala
spetsens elektrodytor E1-E4

Elektriska matningar

Kontrollera elektrodens elektriska funktion med en
pacemakersystemanalysator(PSA) eller motsvarande enhet innan
elektroden-ansluts till'\pulsgeneratorn. Troskelvardesmatningar kan utféras
omedelbart efter det att elektroden har placerats.och fixeringen ar utlost.

NOTERA: _Fér modeller med spiralspetskonfiguration géller att ledaren
maste dras ut delvis sa att spiralfixeringen<r utlést innan elektroden
utvérderas.

| tabellennedan visas de 17 programmerbara‘stimuleringskonfigurationer
som-ar mojliga-med en kompatibel pulsgenerator fran Boston Scientific.

Tabell 3. . Stimuleringskonfigurationer som-ar programmerbara med
pulsgeneratorer fran Boston Scientific

Katod
E1 E2 E3 E4
E2 Bi Bi Bi
E3 Bi Bi Bi
Anod E4 Bi Bi Bi
RV-spiral ExtBi ExtBi ExtBi ExtBi
Pulsgene- | Uni Uni Uni Uni
rator
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| tabellen ovan avser Bi bipolara konfigurationer medan ExtBi avser
utdkade bipoldra konfigurationer och'Uni avser unipoldra konfigurationer.
Se féljande grafer for ytterligare information och exempel pa de olika typer
av simuleringskonfigurationer som kan programmeras.




Tabell 4. Bipolara konfigurationer

Bipolara konfigurationer kan géras genom att anvdnda kombinationer av LV-

elektrodytorna som katod och anod.

Samtliga méjliga
bipolara
konfigurationer

Distal zon
E1(-) > E2(+)
E1(-)—>E3(+)
E1(-) > E4 (+)

Proximal zon
E2 (-) - E3 (+)
E2 (-) > E4 (+)
E3 (-) > E2(+)
E3(-) > E4 (+)
E4 (-) > E2(+)
E4 (-)~=E3(+)

Exempel pa E1 (-) — E3 (+) bipolar konfiguration

Forklaring:

1. E1

2.E2

3-E3

4.E4

5. Pulsgenerator (PG)
6. RV=spiral
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Tabell 5. Utokade bipolédra konfigurationer

Utokade bipolara konfigurationer kan géras genom att anvanda valfri LV-
elektrodyta som katod och en RV-elektrodyta som anod.

Samtliga mojliga | Exempel pa E3 (-) — RV-spiral (+) utokad bipolar
utokade bipoldra | konfiguration
konfigurationer

E1 (-) — RV-spiral
)

E2 (-) — RV-spiral
(*)

E3 (-) —» RV-spiral
()

E4 (-) — RV-spiral
*)

Forklaring:

1.'E1

2.E2

3.E3

4.E4
5/Pulsgenerator (PG)
6. RV-spiral
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Tabell 6. Unipolédra konfigurationer

Unipolara konfigurationer kan géras genom att anvédnda valfri LV-elektrodyta
som katod och pulsgeneratorn som anod.

Samtliga méjliga | Exempel pa E2 (-) — PG (+) unipolar konfiguration
unipolara
konfigurationer

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

Forklaring:

1, E1

2.E2

3-E3

4.E4

5. Pulsgenerator (PG)
6. RV=spiral

Anslut PSA-kabelns krokodilklammortill. anodkontakten (+) och
katodkontakten (<) enligt vad som bestamts vid respektive
konfigurationstest.\/id anvandning av anslutningsverktyget skyddas
anslutningsstiftet mot skador fran krokodilklamman och férhindrar
6verbryggning mellan anslutningskontakterna:-Anslut krokodilklAmmorna
ordentligt till katod- och anodkontakterna for att.undvika felaktiga
baslinjematningar.

VARNING: Anvand endast anslutningsverktyget for elektriska
anslutningar till pacemakersystemanalysatorer eller liknande monitorer.
Fast inte krokodilklammor direkt pa elektrodanslutningen-eftersom den-da
kan ta skada.

Gor en professionell medicinsk bedémning for att-avgdéra vilka
konfigurationer som ska testas, med hansyn till kapaciteten hos den
kompatibla pulsgeneratorn. Det ar rekommenderat att utféra minst 6
troskelvardesmatningar. Testa forst 4 utdkade bipolara(eller 4 unipolara)
konfigurationer fér att bedéma Idmpliga kontakter mellan elektrodyta och
myokardium (Tabell 3 Stimuleringskonfigurationer-som &r programmerbara
med pulsgeneratorer fran Boston Scientific pa sida 26). Testa varje
elektrodyta for att se om det finns nagon extrakardiell stimulering eller
stimulering av nervus phrenicus. Om stimulering upptacks ska du mata
upp ett troskelvarde for stimulering av nervus phrenicus (PNS).
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De fyra utdkade bipolara eller unipoldra matningarna ger en relativ
rankning av tréskelvardena mellan elektrodytorna, som &r associerad till
varje elektrodytas néarhet till lamplig hjartmuskulatur. Aven om
troskelvarden kan forandras kommer den relativa rankningen att vara
densamma for bipoldra matningar.

Valj darefter 2 bipoldra méatningar (en i distal zon och en i proximal zon) fér
att bekrafta de lampligaste distala och proximala stimuleringsalternativen
(Tabell 4 Bipolara konfigurationer pa sida 27). Anvand den basta utdkade
bipolara (eller unipolara) ringelektrodytan som katod till valfri annan
ringelektrodyta som anod. Testa aterigen varje elektrodyta for att se om
det finns nagon extrakardiell stimulering eller stimulering av nervus
phrenicus. Om stimulering upptacks ska du mata upp ett PNS-
troskelvarde.

NOTERA: De fyra utbkade bipoldra méatningarna kan utféras med hjélp
av nagon annan, indifferent elektrodyta. om ingen RV-spiral finns tillgdnglig.

Rekommenderad avkannings-R-vag och stimuleringsimpedans fér en
acceptabelvektor visas i nedanstaende tabell. Det rekommenderade
intervallet for stimuleringsimpedans som anges i tabellen galler alla
konfigurationer{(Tabell’7 Rekommenderade avkannings- och
impedansmatningar pasida:30).

Tabell 7. Rekommenderade avkdnnings-ochimpedansmaétningar

Kammardata
R-vagsamplitud >3.mV
Stimuleringsimpedans 200<3000Q
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Tank pafoljande nar du utforelektriskaimatningar:

+ Det ar normalt att de matningar som gors-med. pulsgeneratorn avviker
nagot fran PSA-matningarna eftersom signalen filtreras.
Baslinjematningarna boér liggainom:de rekommenderade granser som
anges i tabellen:

+  Lagre R-vagsamplitud, langre R-vagsdurationer och hdgre
stimuleringstroskelvarden an dessa riktvarden kan tyda pa-att
elektroden ar placerad i-ischemisk ellerarrad vavnad. Eftersom
signalens kvalitet kan forsamras kan'det vara.nédvandigt att placera
om elektroden for att erhalla-en‘egensignalimed hogsta mgjliga
avkanda amplitud, kortast méjliga duration och lagsta méjliga
stimuleringstroskelvarde.

*  Omtillfredsstéllande matvarden fria frdn extrakardiell stimulering och
stimulering av nervus phrenicus inte“erhalls.i nagon'av de tillgangliga
konfigurationerna skall elektroden placeras .om.

— Tabort PSA:ns krokodilklammor fran anslutningsverktyget.

—  Flytta elektroden till en mer proximal placering i venférgreningen.
Upprepa elektrodutvarderingen.




NOTERA: Bekriéfta under genomlysning att elektrodytorna
sitter kvar inne i venférgreningen och, fér modeller med
spiralspetskonfiguration, att det réntgentéta markérbandet
proximalt till spiralfixeringen sitter kvar inne i venférgreningen.

—  Om testresultatet forblir ofillfredsstéllande efter omplacering inuti
venforgreningen kan det vara nédvandigt att omplacera
elektroden till en ny venférgrening och upprepa
elektrodutvarderingen.

+ Testa om det féreligger extrakardiell stimulering eller stimulering av
nervus phrenicus genom att stimulera elektroden vid hdgspanning.
Gor en professionell medicinsk bedémning fér att valja spanning.
Justera elektrodkonfigurationerna och elektrodens placering vid
behov. PSA-testning vid hdgre utpulser kan ocksa dvervagas for att
battre kunna karakterisera stimuleringsmarginalen. Tester ska utféras
fér samtliga potentiella slutliga elektrodplaceringar.

Nar du fatt acceptabla‘matresultat tar du bort
pacemakersystemanalysatorns anslutningar och drar av
anslutningsverktyget fran den proximala anden av elektroden. Om det
kravs ytterligare.omplacering-och/eller PSA-matningar, anslut ater
anslutningsverktyget, kontrollera att elektroden ar helt inférd och upprepa
utvarderingen.

Kontrollera elektrodens stabilitet
Folj dessa steg for-att kontrollera elektrodens stabilitet:

a. - Hall.ledaren'delvis utdragen minst 8 cm in i elektroden efter
elektrodplacering: Tryck forsiktigt elektrodkroppenframat medan du
drar ut ledaren for attytterligare forankra elektrodspetsen i venen sa
attfixeringen‘léses ut.

Kontrollera elektrodens:stabilitet med hjalp av.genomlysning.

c. Nar elektrodspetsen placerats i karlsystemet drar du tillbaka
styrkatetern nagot for att kontrollera att elektrodens distala spets ar
ordentligt fixerad.

d. Om elektroden‘ar fastkilad i koronarvenen:drar.du forsiktigt i
elektroden tills du‘ser att styrkatetern ror sig'langsamt framatmot den
distala &nden av elektroden och att elektrodspetsen inte ror sig
(dragtest).

Vid eventuell dislokation ska elektroden placeras pa nytt i enstabil
position.

Ta bort styrkatetern och ledaren. Folj dessa anvisningar'nar elektroden
ar placerad.

a. Skala bort introducern om sadan anvands.

b. Hall elektroden och ledaren pa plats‘och ta ut styrkatetern enligt den
metod som beskrivs i bruksanvisningen for styrkatetern.
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c. Verifiera med genomlysning att placeringen av elektrodspetsen eller
det réntgentata markdrbandet proximailt till spiralfixeringen inte andras
under borttagningen av styrkatetern.

d. Hall den proximala &nden av elektroden nara veningangen och ta bort
ledaren fran elektroden.

FORSIKTIGHET: Ledaren maste avligsnas innan elektroden
ansluts till pulsgeneratorn. Avsluta inte implantationen med ledaren
inuti elektroden, eftersom det kan orsaka elektrodperforation eller
perforation av myokardiet eller koronarvenen. Om det inte gar att dra
ut ledaren fran elektroden skall elektrod och ledare dras ut
tillsammans.

e. Kontrollera med hjalp av genomlysning att elektroden inte har rubbats
ur sitt lage.

NOTERA: Léamnalite extra.elektrodldngd i formaket s att inte
elektroden strécks och eventuellt lossnar.

Fixera'elektroden. Nar man-erhallit en tillfredstallande placering fixeras
elektroden vid\venen med'hjélp’av suturhylsan for att astadkomma
permanent hemostascoch elektrodstabilisering. Fixeringsteknik for
suturhylsan kan variera-med. vald teknik fér elektrodinféring. Beakta
foljande varningar och forsiktighetsatgarder nar elektroden fixeras.

VARNING: “ Bgj, vrid eller korsa'inte.med andra elektroder, eftersom detta
kan leda till.nétningsskador pa‘isoleringen eller skador pa ledaren.

FORSIKTIGHET: ~Undvik forchard atdragning nar venen ligeras. Hard
atdragning kan skadaisoleringen eller skara-av venen. Undvik att rubba
den distala spetsen ur sitt 1age under forankringen.

FORSIKTIGHET: _Suturera inte direkt 6ver elektrodkroppen, da detta kan
leda till att elektroden skadas. Anvand suturhylsan for att sakra elektroden
proximalt vid veningangen for-att forhindra att elektroden flyttas.

FORSIKTIGHET: .Undvik att avlagsna eller skara bort suturhylsan fran
elektroden. Om det ar nddvandigt att ta-bort suturhylsan‘ska forsiktighet
iakttas eftersom elektroden kan skadas:

FORSIKTIGHET: Anvéndning av.flera suturhylsorhar inte utvarderats
och kan inte reckommenderas.

Perkutan implantationsteknik

a. Forin suturhylsan djupt in'i vavnaden efter attintroducernoch
styrkatetern har tagits bort (Figur10 Exempel pa suturhylsa, perkutan
implantationsteknik pa sida 33).



Figur 10. Exempel pa suturhylsa, perkutan implantationsteknik

b.

Anvand minsttva skarorfor att ligera suturhylsan och fast darefter
suturhylsan och elektroden-vid fascia.

Kontrolleraatt suturhylsan sitter stabilt och inte glider: ta tag i
suturhylsan.med fingrarna och forsdk sedan réra elektroden i endera
riktningen:

FORSIKTIGHET: .Vid implantation av elektroden via vena subclavia skall
ett visst glapp:tillatas i elektroden mellan suturhylsan och veningangen. Pa
sa satt minimeras bojningen vid suturhylsan och kontakt med nyckelbenet/
forsta revbenet kan undvikas.

Venos frilaggningsteknik

a.

For<in suturhylsan i-venen bortanfor den distala skaran efter att
styrkatetern hartagits bort.

Ligera venen runtsuturhylsan for. att stadkomma hemostas.

Anvand sedan'samma skara-for att fasta elektroden och venen vid
narliggande fascia (Figur 11 Exempelpa suturhylsa, venos
implantationsteknik pa sida 34).
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Figur 11.
d.

34

Exempel pa suturhylsa, venos implantationsteknik

Anvand minst tvaskaror for-att fasta hylsan vid elektroden. Anvand en
proximal skara foratt fasta hylsan och elektroden i angréansande
fascia.

Kontrollera att suturhylsan sitter. stabilt och inte glider: ta tag i
suturhylsan med fingrarna och férsék sedan réra elektroden i endera
riktningen.

NOTERA:  “Fératt fa stabilitet kan suturhylsan forst fastas vid elektroden
innan den fasts i fascia.

Ansluta till en pulsgenerator. | anvandarhandboken fér den aktuella
pulsgeneratorn finns fler instruktioner for hurelektrodanslutningarna
kopplas till pulsgeneratorn.

Kontrollera att ledaren-hardtagits-bort fran elektroden innan elektroden
ansluts till en pulsgenerator,

Nar elektroden ar fast vid veningangen ska du‘anvanda genomlysning
for att aterigen kontrollera elektrodens. placering och testa
troskelvardesmatningarna pa nytt med en PSA eller liknande enhet.

Grip tag i anslutningen direkt distalt:om anslutningsringkontakterna
och for in elektrodansliutningen helt'i pulsgeneratorns anslutning tills
anslutningsstiftet syns bakom anslutningsblocket. Kontrollera att
anslutningsskruvarna ar helt' utskruvade, om detar svart att fora in
anslutningsstiftet. Nar det grona anslutningsstiftets:inféringsindikator
ar synlig bakom anslutningsblocket ar det bekraftat att
anslutningsstiftet ar helt infért i pulsgeneratorns anslutning.

VARNING: Nar elektroden anslutstill pulsgeneratorn ar det mycket
viktigt att anslutningarna utfors pa ratt satt: Felaktig anslutning kan
leda till att ingen eller felaktig behandling’avges.



VARNING: Vid implantation av ett system som anvander bade en
DF4-LLHH/LLHO-19 och en 1S4-LLLL-"elektrod ska du se till att
elektroderna fors in och fasts i ratt anslutningar. Om en elektrod satts
in i fel anslutning leder det till oférutsedd pulsgenerator funktion (och
effektiv behandling kan utebli).

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

NOTERA: Vid behov kan hela elektrodanslutningen smérjas
(omradet som visas i Figur 12 1S4 elektrodanslutning péa sida 35)
sparsamt med sterilt vatten eller steril mineralolja for att underlétta
inféringen.

L RN

Figur 12. 1S4 elektrodanslutning

+ _Nar anslutningsskruven har dragits at drar du forsiktigt i elektroden
genom att fatta tag‘i elektrodkroppens etikettparti for att sakerstalla en
saker anslutning.

+~ .Utvardera elektrodens elektriska prestanda efter anslutning till
pulsgeneratorn for-att bekrafta att elektrodanslutningen ar helt inférd
och-att den elektriska‘anslutningen ar.god.

NOTERA: - Omelektrodanslutningen-inte ska anslutas till en
pulsgenerator direkt vid implantationen maste elektrodanslutningen
férslutas innan implantationsfickan sys-igen. Elektrodférsiutningen &r
konstruerad specifikt for detta syfte. Placera-en sutur runt
elektrodférslutningen for att hélla‘den pa plats.

+ Ta hansyn il patientens anatomi.samt pulsgeneratorns storlek och
rérelse nar 6verbliven elektrodlindas upp-och placeras intill
pulsgeneratorn..Det ar viktigt att placera elektroden i fickan pa ett satt
som begransar elektrodstrackning; vridning, vassa vinklar och/eller
tryck.

Elektrisk utvardering

1.
2.

10.
1.

Utvardera elektrodsignalerna med pulsgeneratorn.

Placera pulsgeneratorn i implantationsfickan enligt instruktionerna i
anvandarhandboken till pulsgeneratorn.“Se dven instruktionerna i den har
manualen.

Utvardera elektrodsignalerna genom att studera‘realtids-EGM. Ta f6ljande
i beaktande:

+  Signalen fran den implanterade elektroden-ska vara kontinuerlig och
utan artefakter samt likna ett yt-EKG.

DF4 hanvisar till den internationella standarden ISO 27186:2010.
IS4 hanvisar till den internationella standarden ISO 27186:2010.
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»  Endiskontinuerlig signal kan tyda pa ett elektrodbrott eller en pa
annat satt skadad elektrod, eller kan bero pa en skadad isolering som
kraver att elektroden byts ut.

»  Felaktiga signaler kan leda till férandrad LV-behandling.

4. Testa om det foreligger extrakardiell stimulering eller stimulering av nervus
phrenicus genom att stimulera elektroden vid hégspanning. Gor en
professionell medicinsk bedémning for att valja spanning. Justera
elektrodkonfigurationerna och elektrodens placering vid behov. Tester ska
utféras for samtliga slutliga elektrodplaceringar.

Tunnelera elektroden

Folj dessa steg vid tunnelering av elektroden:

1. Tillat ett visst glapp i elektroden sa att elektroden inte stracks pa den
laterala sidan av suturhylsan nara veningangen nar elektroderna fasts i
kroppsvavnaden. 'Pa sa satt forhindras:elektroddislokation pa grund av
pulsgeneratorns vikt ellerrorelse i dverkroppen.

VARNING: Var fdrsiktig vid hantering av elektrodanslutningen nar
anslutningsverktyget.inte sitter pa-elektroden. Lat inte elektrodanslutningen fa
direkt kontakt med nagrakirurgiska instrument eller elektriska anslutningar, t.
ex. PSA-klammor (krokodilklammor), EKG-anslutningar, pincetter, hemostater
och klammor. Detta kan'skada elektrodanslutningen, méjligen aventyra
forseglingsintegriteten och resulteraci utebliven behandling eller felaktig
behandling-

2. Tabort styrtrad och anslutningsverktyg.

NOTERA: Det &rrekommenderat att anvdnda en ‘kompatibel
tunneleringsspets med-denna elektrod ompulsgeneratorn har implanterats ett
stycke bort frén veningangen:Se bruksanvisningen for.instruktioner om
anvéndning av-tunneleringsspets och/ellertunneleringsset om sédant
anvénds. Vid anvandning av.en kompatibel tunneleringsspets far elektroden
inte férslutas.

3. Forslut elektrodanslutningenrom:unneleringsspets och/eller
tunneleringsset inte anvands. Fatta tag ianslutningsstiftet med-en
hemostat eller motsvarande:

VARNING: Undvik kontakt med nagon annan-del av.elektrodanslutningen,
utdver anslutningsstiftet, aven nar-elektrodforslutningen sitter pa plats.

4. Tunnelera forsiktigt elektroden'subkutant fran veningangen'till
implantationsfickan.

FORSIKTIGHET: Tunnelera elektroden fran bréstomradet ill pulsgeneratorns
implantationsplats. Tunnelera aldrig elektroden franpulsgeneratorns
implantationsplats till bréstomradet eftersom detta kan'skadaelektrodytorna
och/eller elektrodkroppen genom att permanent stracka ut elektroden.

FORSIKTIGHET: Vidta forsiktighetsatgarder vid tunneleringen sa att
elektroden inte stracks for mycket. Detta kan antingen medféra att strukturen
skadas och/eller ge upphov till brott pa ledaren.
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FORSIKTIGHET: Utvéardera ater elektroden efter tunneleringen for att
verifiera att signalen inte har féréandrats och att elektroden inte har skadats
under tunneleringen. Fast ater anslutningsverktyget och upprepa stegen for
utvardering av elektrodens prestanda.

NOTERA: Om tunneleringsproceduren maste skjutas upp, férslut
elektrodanslutningen och gér en temporér ficka fér den hoprullade elektroden.
Férslutningen skyddar anslutningen och férhindrar att kroppsvétskor trdnger in
i elektrodens lumen.

5. Anslut ater elektrodanslutningarna till pulsgeneratorn och utvardera
elektrodsignalerna med pulsgeneratorn enligt tidigare beskrivning.

*  Om matresultateninte ar acceptabla, kontrollera de elektriska
anslutningarna. En diskontinuerlig eller onormal signal kan indikera
dislokation; en 16s anslutning eller elektrodskada.

+  Andraiom nédvandigt elektrodytornas placering tills acceptabla
varden erhalls: Placera om elektroden genom att forsiktigt dra tillbaka
den tunneleradedelen till veningangen. Lossa de permanenta
ligaturerna och flytta' darefter elektroden pa det satt som anges ovan.

POST-IMPLANTATION

Utvardering efter implantation

Utfér uppfoljningar enligt rekommendationerna‘i tilldmplig anvandarhandbok for
pulsgeneratorn.

FORSIKTIGHET:" Hos vissa patienter kan elektrodens prestanda vid
implantationen’ge en dalig forutsagning.av detkroniska tillstdndet. Darfor
rekommenderas-att uppféljning.av elektrodutvardering gors-vid den
rutinmassiga‘pulsgeneratoruppféljningen-och‘darutovervid behov.

VARNING: Se tilLatt enextern defibrillator och medicinsk personal med
utbildning i HLR (hjart-lungraddning) finns tillgangliga under.test av systemet
efter implantationen; ifall‘patientens tillstand skulle krava det.

NOTERA: Kronisk omplacering av elektroden kan'vara svart pa. grund av
kroppsvétska eller fibrotisk vavnad som trangt in.

Explantation

NOTERA: Returnera alla explanterade pulsgeneratorer och elektroder till
Boston Scientific. Undersbkning av'explanterade pulsgeneratorer och
elektroder ger underlag for kontinuerlig forbéattring av-systemets tillforlitlighet
och medger berédkning av eventuell garantierséttning.

VARNING: Far ej dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan'kompromettera den
strukturella hallfastheten hos enheten och/eller elektrod och kan leda till att
enheten upphdr att fungera, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas eller
rékar ut for sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, omarbetning eller
omsterilisering kan aven orsaka risk for att enheten kontamineras och/eller
orsakar patientinfektion eller korsinfektion, inkluderat men ej begransat till
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overforing av infektionssjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering
av enheten kan leda till att patienten skadas, rakar ut for sjukdom eller dodsfall.

Kontakta Boston Scientific nar nagot av féljande intraffar:
*  Nar en produkt tas ur drift.

*  Nar patienten avlider (oberoende av orsak), tillsammans med rapport fran
obduktionen om sadan har utforts.

* Avandra observations- eller komplikationsorsaker.

NOTERA: Kassering av explanterade pulsgeneratorer och/eller elektroder &r
understélld géllande lokala och nationella bestémmelser. Kontakta Boston
Scientific med hjélp av informationen pa det bakre omslaget om du vill ha en
produktretursats.

Overvag féljande nar pulsgeneratorn och/eller elektrod explanteras och
returneras:

*  Avlas pulsgeneratornoch skriv ut en fullstandig rapport.
«  Avaktivera pulsgeneratorn innan-den explanteras.
+  Kopplabort elektroderna fran-pulsgeneratorn.

. Om elektroderna explanteras, forstk aviagsna dem utan att de skadas och
returnera dem oavsett deras tillstand.-Ta inte ut elektroderna med hjélp av
peanger eller'nagot annat klaminstrument som kan skada dem. Verktyg
skall.endast anvandas om det inte garatt aviagsna elektroderna for hand.

+ _Rengor pulsgenerator och elektroder med ett desinfektionsmedel for att ta
bort kroppsvatskoroch smuts,"men utan-att sanka ner dem i vatskan. Se
till attinga vatskor tranger.in'i pulsgeneratorns elektrodanslutningar.

+  Anvand-enBoston Scientific produktretursats for att forpacka
pulsgeneratorn-och/eller-elektroden korrekt och'skicka den till Boston
Scientific.

SPECIFIKATIONER

Specifikationer (nominella)

Tabell 8. Elektrodspetskonfiguration, ldngd och modellnummer

Spetskonfiguration Langd (cm) Modell
Straight 86 4671
95 4672
Spiral S 86 4674
95 4675
Spiral L 86 4677
95 4678
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Tabell 9. Specifikationer (nominella)

Anslutningstyp

1S4

Kompatibilitet

Pulsgeneratorer med IS4-LLLL-
anslutning

Elektrodkonfiguration

Fyrpolig

Fixering — Straight-modeller

Hullingférsedd

Fixering — Spiralmodeller

Hullingférsedd och tredimensionell spiral

Spets till rontgentata markérbandets
distala kant

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

Rekommenderad introducerstorlek

Avgors av styrkateterns storlek

Rekommenderad'styrkateterstorlek

minsta innerdiameter 2,06 mm (0,081
tum)

Elektrodytematt:

Distal LV-spetselektrodyta 1.(E1) 4,1 mm?
LV-ringelektrodyta (E2) 8,3 mm?
LV-ringelektrodyta (E3) 8,3 mm?
LV-ringelektrodyta (E4) 8,3 mm?

Elektrodyteavstand
(LV-elektrodspetsyta1 =E1)
(LV-elektrodspetsyta 2 = E2)
(LV-ringelektrodyta:3 = E3)
(LV-ringelektrodyta 4="E4)

Raka modeller 4671, 4672
Distal spets till E1= 3 mm
EAtill E2 =12 mm

E2 till E3 =12 mm

E3 till E4 =12 mm

Spiral S-modeller 4674, 4675
Distal.spets till'E1.3 mm

E1 till'E2 =20,5mm

E2 till E3 =7,5mm

E3 till'E4=7,5 mm
Spiral.L-modeller 4677, 4678
Distal spets tillkE1 = 3 mm
E1till E2 = 35,5 mm

E2 tillE3=7,5.mm

E3till'E4 = 7,5 mm

Diameter:

Inféring 1;8 mm<(5,4 F)
Proximal kropp 1,7mm (5,2 F)
Distal kropp 1,3mm<(3,9 F)
Distal spets 0,9mm (2,6 F)
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Tabell 9. Specifikationer (nominella) (fortsttning fljer)

Material:

Yttre isolering

Polyuretan och silikongummi

Inre isolering

Polyuretan, silikongummi, ETFE

Hullingar

Silikongummi

Anslutningsisolering

Tecothane och PEEK

Anslutningsringkontakt

MP35N™ a

IS4-anslutningsstiftkontakt

MP35N™ a

Elektrodytor Platinumirridiumsubstrat (Pt/Ir) med
IROX-belaggning (irridiumoxid)

Ledartyp Spiral (elektrodyta fran stift till distal)
Kabel (anslutningsringar till proximala
elektrodytor)

Steroid 0,43 mg dexametasonacetat

Rontgentata markérer

Pt/Ir

Suturhylsa

Rontgentatt vitt silikongummi

Maximalt elektrodledarmotstand:

Fran anslutningsstift till distal LV- 120 Q
spetselektrodyta 1-(E1)

Fran anslutningsring till'LV- 350
ringelektrodyta 2 (E2)

Fran anslutningsring till LV- 35Q
ringelektrodyta 3 (E3)

Fran anslutningsring till LV- 350

ringelektrodyta 4 (E4)

a. MP35N é&r ett varumarke som tillhor. SPS Technologies, Inc.

Elektrodintroducer
Tabell 10. Elektrodintroducer

Rekommenderad elektrodintroducer avgoérs av styrkateterns storlek

Rekommenderad styrkateterstorlek: minsta innerdiameter0,081.in (0,21 cm)

Symboler pa forpackningen
Féljande symboler kan finnas pa férpackning och etikett (Tabell 11 Symboler pa

férpackningen pa sida 41):
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Tabell 11. Symboler pa forpackningen

Symbol

Beskrivning

Referensnummer

Serienummer

Sista forbrukningsdatum

Lot nummer

Tillverkningsdatum

STERILE

Steriliserad med etylenoxidgas

Far ej resteriliseras

Ateranvand ej

@@@IEEM@E

Anvand inte:om férpackningen ar skadad

entifi
qettifiey

\;osto,,&
ujjao®

\‘\‘
S
%,

Se bruksanvisningen pa féljande webbplats: www.
bostonscientific-elabeling.com

CE-markning for 6verensstammelse med
identifieringen av det registrerade organ'som
godkanner anvandning.av markningen

Oppningsanvisningar

Auktoriseradrepresentant inom Europeiska
Unionen

Tillverkare

Adress till australiensisk sponsor

MR med villkor
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