B
q ostomﬁC

cienti

INGEVITY™+

Pace-/senseledning
Bipolar1S-1-konnektor
Skru-ind/Retrakterbar Fiksering

Lige
7840,7841,.7842






Indholdsfortegnelse

OPLYSNINGER OM ANVENDELSE ........cctuieeieiuiessnsniessssanssassnsanssassasens 1
Beskrivelse af @Nheden.... ..o 1
Relaterede OPIYSNINGET . ... ..t 2
Enhedens kliniske fordele...... ..o 2
Information om betinget MR-sikkert System ............cccoiiiiiiiiiiii 2
INAIKAtiONEr 0 BIUG. ... ceeeie e 3
Kontraindikationer ... 3
Y0 £ T 3
FOTROIASIOGIET. .. e 5
Mulige ugnskede haendelSer.. ... ....ovuieiii e 9
Implantatkort til patient ... .. i "
Oplysninger om patientrddgiviing'...... ... oo n
GaraNtioPIY S MINGET. e s e b e ettt e e 12
U610 1 R e S 12

OPLYSNINGERTIL BRUG PRAIMPLANTATION .......ccuviniivnrmnramsransaresssransasnnsnnes 12
Klargaring til indgreb. ... ol 13
Medfalgende dele ... it .. o 13
Q1oL T e R TR PP 13

A T2 e 13
Regntgentat suturmanchet. . .. ..ot i e i e e et 13
N 11 (] e e S N - S S ST 13
Fikseringsvaarkt@] .. ..o e 14
Ledningshaette ... ool i e s e 0 e i e G D e 15

IMPLANTATION . . .ci st ioi e an e s @rnn s ssusnsandsransa@asansissnnssasbsnnsnnsnransarnnsnnes 15
Indfering af stiletten.. .. i . i e e e 15
Handtering af fikseringsspiralen ...0. .. .o Gl ol o e, 16
Indfaring af ledningen ... oGy i b e e e ke 17
Placering af ledning i hgjreratrium .. 0. .. 0o s i i G e 19
Placering af ledning i hgjreventrikel., ... o oL a0 s 20
Fiksering af ledningen...... .00 i i T s T e @iy e e 21
Kontrol af ledningsstabilitet......o... o0 o o 23
Omplacering af [edNINGeN. ...t b i e T b e 24
Vurdering af ledningens praestation..... o ei o it e oo s o e 24
Fastgarelse af ledningen ............coooo a0 i o st 25
Tilslutning til en impulsgenerator ............c0 0l oG e e 28
Elektrisk funktion............ooooiiin s 28

POSTIMPLANTATION.....cutuiuieuininuranrrassasanensiapasisinnsansnsassusassnsessnsasssnnsnnes 29
Evaluering postimplantation ..o 29
Eksplantation 0g bortskaffelse. ... .. ..o 29

SPECIFIKATIONER. .....cucuiiaiiiiiiiiiniis s s s s s s s s s s sans 30



SPGTIKALIONET ...ttt e 30

LedningSiNTrOTUCET ......ie e e 33
Symboler pad emballagen..........coooiiiiii 33
3
Q
&
& o
& & N
(4 X\
R O AR S A O R\
& OO x> O
(2 . NS \
GRS & e <8 . O
’bQ \o 4@‘ O\ QY & \-\) <. < \\’b
Oé ,b\% X Q}\\ . OO \\«' QO .1/’6 ‘_)Q *Q\,o
55 a7 L W 0 Y Y
/\/ 0\’@0(\ 64 o« ‘OQ. O 16‘9 e
© P @ TP &
A W o & ® O 2 ™
O Y O O e W DY N\
P o N
\ SO Q'Q}\ O O{;O $00 \1/(0 \{3& ,&QQ’
O Mo Wao" @ Py F L o
N S 80 % e QPRI G
QQ/ %%@\\"\\\9 0‘0"’ K"" $Q’ 1/0 e\" \oﬁo \gt\



-— @ Skru-ind/retrakterbar fiksering,
isodiametrisk ledningslegeme

1. Katode

2. Anode

3. Suturmanchet

4. Bipolar IS-1-konnektor

1T e

lT”
(S

g@

7840, 7841, 7842

Falgende varemaerker tilhgrer Boston Scientific Corporation eller et af virksomhedens associerede
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OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Beskrivelse af enheden
Denne ledningsserie har fglgende karakteristika:

Endokardiel pace-/senseledning - beregnet til kronisk bipolzer pacing og sensing i
atrium og/eller ventrikel.

IS-1 bipolaer konnektor! - den industristandardkonnektor, der anvendes sammen med
en kompatibel hjerteenhed, som passer til IS-1-konnektoren.

Betinget MR-sikre - ledninger kan bruges som en del af ImageReady Betinget MR-
sikkert pacingsystemeller ImageReady Betinget MR-sikre defibrilleringssystem ved
tilslutning til Boston Scientific:Betinget MR-sikre impulsgeneratorer ("Information om
betinget MR-sikkert system” pa side 2).

IROX-coatede elektroder - elektroderne €r coatet med IROX for at @ge det
mikroskopiske overfladeareal,

Steroideluerende =nar ledningen udsaettes for kropsvaesker, afgives der steroid fra
ledningen-med-henblik pa at reducere vavsreaktion:ved den distale elektrode.
Steroidet undertrykker den-inflammatoriske reaktion, der menes at forarsage de
terskelforagelser, dertypisk-er forbundet med-implanterede pacingelektroder. Lavere
taerskler er gnskvaerdige,-fordi de kan gge sikkerhedsmargenerne for pacing og
nedsatte energibehovene for pacing, hvorved impulsgeneratoren levetid potentielt
gges. Den-nominelle steroiddosis og,-struktur er-anfart i specifikationerne (Tabel 5
Specifikationer'pa side 31).

Rantgentat suturmanchet-<den rantgenteette suturmanchet er.synlig under
fluoreskopi, og den anvendes:til at faastne immobilisere og-beskytte ledningen ved
veneindfaringsstedet, nar ledningen er-anbragt. Ruden erberegnet til at lette
komprimeringen:af suturmanchetten’pa Jédningen under suturering.

Skru-ind/retrakterbar fiksering - fikseringsspiralen, derkan.skrues ind/ud, forankrer
den distale elektrodespids til den'endokardielle overflade uden stgtte fra trabekulaere
strukturer, hvilket‘giver-mange muligheder forplacering af-elektrodespidsen i hgjre
atrium og/eller hgjre-ventrikel. Spiralen-fungerer som katode for-endokardiel pacing
0g sensing. Spiralen skrues ind ogwud ved-hjaelp-af fikseringsvaerktgjet.

Fluoroskopimarkerer - rantgentaette:markarer naer den distale-spids-kan ses under
fluoroskopi. Disse markarerviser nar spiralen-er skruet helt frem-ellerhelt tilbage:

Ledningslegeme - det isodiametriske ledningslegeme bestar af et'koaksialt design,
der omfatter en tripel-trddet indvendig coil'og en enkelt-tradet udvendig. coil. Bade
den indvendige og udvendige coil ‘er designet:til brug i MR-scanningsmiljget og giver
robusthed ift. bgjningstraethed. Yderligere giveriden tripel-tradede-indvendige coil
gennemgaende ydeevne ift. spiral-implementering. Ledningens-ledere er adskilt af
bade en silikonegummi- og en polytetrafluorethylenbekleedning (PTFE). Den
udvendige coil er beklaedt med ethylentetrafluorethylen (ETFE) for at give ekstra
isolerende beskyttelse. Hele ledningslegemet er omsluttet af en udvendig isolering af
polyurethan.

IS-1 refererer til den internationale standard 1SO 5841-3:2013.



¢ Indfgringsmetode med stilet - designet bestar af en leder-coil med aben lumen, der
ger det muligt at indfgre ledningen ved hjalp af en stilet. Se stiletoplysningerne
("Stiletter" pa side 13).

Relaterede oplysninger

Vejledningen i ledningsmanualen skal anvendes sammen med andet materiale, herunder
den geeldende manual for laeger til impulsgeneratoren og brugsanvisningerne til
implantationstilbehgr og -instrumenter.

Ga ind pa www.bostonscientific-elabeling.com for at fa yderligere referenceoplysninger.

Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady betinget MR-sikkert
pacingsystem eller ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystemet? (herefter
kaldet Teknisk guide til MR-scanning) for oplysninger vedrarende MR-scanning.

Opsummering af sikkerhed og klinisk praestation

For kunder i Den-Europaeiske Union skal du bruge:enhedsnavnet, der findes i markningen,
til at sege efter. enhedens.opsummering-af sikkerhed og klinisk ydeevne, som er
tilgeengelig pa webstedet for den europaeiske database om medicinsk udstyr (Eudamed):

https;//ec.europa.eu/tools/eudamed

Malgruppe

Denne dokumentation erberegnet til-brug.af leeger, der er uddannet i og har erfaring med
implantation afienhed og/eller opfelgningsprocedurer.

Enhedens kliniske fordele

Boston Scientific's INGEVITY. lednings-serie er. beregnet som-en del af et’pacing og
sensing-system [ledning(er) og kompatibel.impulsgenerator] til at muliggere detektion af
arytmier og behandling af bradykardi, nar den bruges' med en kompatibel
impulsgenerator. De overordnede kliniske fordele-ved bradykardi-terapi inkluderer styring
af hjertearytmier relateret il bradykardi, en.reduktion i symptomer pa-bradykardi (f. eks.
synkope, svimmelhed, treethed, stakandethed, brystsmerter), reduceret afhengighed af
medicin, reducerede plejeomkostninger, aget-motionskapacitet.og.en overordnet foragelse
af livskvalitet.

Information om betinget MR-sikkert system

Disse ledninger kan bruges som en.del afiimageReady betinget MR-sikkert pacingsystem
eller ImageReady betinget MR-sikkert-defibrilleringssystem (herefter, kaldet et betinget
MR-sikkert system) ved tilslutning til Boston Scientific'betinget MR-sikre
impulsgeneratorer. Patienter med et betinget MR=sikkert system kan‘fa foretaget MR-
scanninger, hvis de udfares efter alle de brugsbetingelser, der er-anfarti den'relevante
Teknisk guide til MR-scanning. Komponenter, derkraeves til status:for betinget MR-sikkert,
inkluderer specifikke modeller af Boston Scientificimpulsgeneratorer; ledninger og tilbehgr
samt programmeringsenheden og softwareapplikationen til programmeringsenheden. Se
den relevante Teknisk guide til MR-scanning for modelnumre pa betinget betinget MR-
sikre impulsgeneratorer og -komponenter samt en komplet beskrivelse af ImageReady
betinget MR-sikkert system.

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



Brugsbetingelser for implantatrelateret MR-scanning

Den falgende undergruppe af brugsbetingelser for MR-scanning vedrgrer implantation og
er inkluderet for at sikre implanteringen af et komplet ImageReady betinget MR-sikkert
system. Se Teknisk Guide til MR-scanning for en komplet liste over brugsbetingelser for
MR-scanning. Alle punkter pa den komplette liste over brugsbetingelser skal vaere opfyldt,
far en MR-scanning kan betragtes som betinget MR-sikker.

e Patienten har implanteret et ImageReady betinget MR-sikkert pacingsystem3 4

¢ Ingen andre aktive eller efterladte implanterede enheder, komponenter eller tilbehar
er til stede sasom ledningsadaptorer, forl&ngere, ledninger eller impulsgeneratorer

e Bipolaer pacefunktion eller,pacing slukket med ImageReady betinget MR-sikkert
pacingsystem

e  Placeringen af impulsgeneratorimplantat er begranset til venstre eller hgjre
pektorale region

o Derer gdet'mindst seks'(6) uger, siden implantationen og/eller evt. ledningsrevision
eller kirurgisk-modifikation af det betinget MR-sikre system

e Paceteerskel 2,0 V hos pace-afheengige patienter med ImageReady betinget MR-
sikkert pacingsystem

* Ingen‘tegn-pa ledningsbrud eller kompromitteretiintegritet af impulsgenerator og
ledninger

Indikationer og brug
Denne Boston!Scientific-ledning-er indiceret til brug'som falger:

o " Beregnet til kronisk pacing og sensing i hgjre atrium og/eller hgjre ventrikel, nar de
anvendes sammenymed-en kompatibel impulsgenerator

Kontraindikationer
Anvendelse af denne Boston Scientific-ledning-er‘kontraindiceret il folgende patienter:

¢ Patienter, der.er overfglsomme over for en.nominel enkeltdosis pa 0,91 mg
dexamethasonacetat

e Patienter med mekaniske trikuspidale hjerteklapper

ADVARSLER

Generelt

¢ Produktkendskab. Las denne manual omhyggeligt igennem for implantation for at
undga at beskadige impulsgeneratoren-og/eller ledningen. Beskadigelser kan
medfare, at patienten kommer til skade eller dar.

¢ Kun til brug til en enkelt patient. Ma ikke genbruges; genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan beskadige enhedens
struktur og/eller fare til enhedssvigt, hvilket igen kan fere til patientskade, sygdom

3. Defineret som en Boston Scientific betinget MR-sikker impulsgenerator og -ledning(er), med alle porte
optaget af en ledning eller portprop.

4. Defineret som en Boston Scientific betinget MR-sikker impulsgenerator og -ledning(er), med alle porte
optaget af en ledning eller portprop. eller ImageReady betinget MR-sikkert defibrilleringssystem.



eller dad. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisation kan desuden medfare
risiko for kontamination af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller
krydsinfektion, inklusive, men ikke begraenset til, overfarsel af smittefarlige
sygdomme fra en patient til en anden. Kontamination af enheden kan medfare
patientskade, -sygdom eller -dgd.

Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Eksternt defibrilleringsudstyr skal vaere
umiddelbart tilgaengelig under implantation og elektrofysiologiske tests. Hvis en
induceret ventrikulzer takyarytmi ikke standses inden for kort tid, kan dette medfgre
patientens dad.

Disponibelt genoplivningsudstyr. Sgrg for, at der er en ekstern defibrillator og
personale, som er uddannet ikardiopulmonal genoplivning (CPR), til stede under
post-implantationstesten af’enheden, hvis patienten skulle fa brug for ekstern
undsatning.

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

Handtering

Overdreven bgjning. Selvom ledningen er bgjelig, kan den ikke tale voldsom
bgjning, bukning eller spaending. Dette kan fordrsage strukturel svaghed, afbrydelse
af lederen og/ellerledningslasrivelse:

Kink ikke ledninger. Ledningen m4 ikke kinkes, drejes eller flettes med andre
ledninger, da dette kan'forarsage slitage‘pa ledningsisoleringen eller
lederbeskadigelse.

Implantationsrelateret

Ma ikke implanteres pa en MR-scanningslokalitet af Zone Ill. Implantation af
systemer.ma ikke foretages pa MR<scanningslokaliteter Zone 1l (og hgjere), som
defineret af American’ College of Radiology Guidance Document on:MR Safe
Practices®. Dele af det tilbehgr, der'er inkluderet medimpulsgeneratorer og
ledninger, sasom {men.ikke begraenset til} momentnggler og ledningsstiletter, er ikke
MR-sikre og ma ikke medbringes i MR-scanningslokaler, kontrolrum eller gvrige MR-
relaterede lokaliteter klassificeret som Zone Il eller Zone IV omrader.

Elektrodeplacering over midten af septum. Sikkerhed-og effekt af placering af
elektrodespidsen i den hgjre ventrikel over septums:midte er endnu ikke blevet
klinisk fastsldet.

Serg for passende elektrodeposition. Sgrg for at'opnd’en passende
elektrodeposition. | modsat fald kan det: fare til suboptimale ledningsmalinger.

Postimplantation

Udsaettelse for MR-scanning. Medmindre'alle brugsbetingelsernefor MR-scanning
(som beskrevet i Teknisk guide til MR-scanning) er-opfyldt; opfylder MR-scanning af
patienten ikke kravene for betinget MR-sikkert for detiimplanterede system, og det
kan resultere i alvorlig skade pa patienten eller patientens dad og/eller skade pa det
implanterede system.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson.
Imaging 2013;37:501-530.



Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning for mulige ugnskede haendelser, der
geelder nar brugsbetingelserne er overholdt eller ikke er overholdt, samt for en
komplet liste over MR-scanningsrelaterede advarsler og forholdsregler.

Diatermi. En patient med en implanteret impulsgenerator og/eller ledning ma ikke
udsaettes for diatermi, da det kan fere til flimren, forbraending af myokardiet og
irreversibel beskadigelse af impulsgeneratoren pga. induceret strgm.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overvejelser

Dexamethasonacetat. Dét er ikke fastsldet, om de advarsler, forholdsregler eller
komplikationer, der nermalt forbindes med brug af dexamethasonacetat som
injektionsvaeske, 0gsa galder.anvendelse af en enhed, der friger lokaliserede doser
med lave koncentrationer, Sé"Physicians' Desk Reference™ © vedrarende en liste over
mulige ugnskede effekter.

Sterilisation og opbevaring

Hvis emballagen er beskadiget. Blisterbakkerne og deres indhold er steriliseret
med-atylenoxid fer den endelige.emballering. Nar impulsgeneratoren og/eller
Jedningen modtages, er-den steril, hvis emballagen er intakt. Hvis emballagen er vdd,
punkteret, abnet eller'pa anden vis beskadiget; skal impulsgeneratoren og/eller
ledningen returnéres til Boston Scientific.

Opbevaringstemperatur. Opbevar.ved 25 °C (77:°F). Udsving i omradet fra 15 °C il
30.°C (59:°F til 86 °F)er tilladt. Under transport‘er temperaturer op til 50 °C (122 °F)
tilladt.

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

Handtering

Nedsank ikke i'vaske. Elektrodespidsen ma ikke tarres af med:eller nedsankes i
vaske. En sadan behandling reducerer maengden:af tilgeengeligt steroid, nar
ledningen implanteres:

Permanent omplacering. Der kan‘muligvis ikke opnas optimal tarskelpraestation,
hvis ledningen omplaceres-permanent, idet steroidet kan vaere‘opbrugt.

Beskyt mod overfladekontaminering. Ledningen-er bl.a: fremstillet.af
silikonegummi, som kan tiltreekke partikler, og.den skal derfor altid beskyttes mod
overfladekontaminering.

En deformeret spiral ma ikke andres eller anvendes. For at fremme korrekt
funktion ma der ikke anvendes en ledning- med-en deformeret spiral eller beskadiget
fikseringsmekanisme. For at undga elektrodebeskadigelse’'ma der ikke ggres forsag
pa at rette spiralen ud eller justere den. Undga-at holde i eller ragre den distale spids.

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



Ingen mineralsk olie pa ledningsspidsen. Mineralsk olie ma aldrig komme i
kontakt med spiralen. Da mineralsk olie pa spiralen kan forhindre vaevsindvaekst og
overledning.

Kontrollér suturmanchettens position. Serg for, at suturmanchetten forbliver
proksimalt for veneindferingsstedet og i naerheden af terminalbootstebningen under
hele proceduren, indtil ledningen skal fastgares.

Implantation

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

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

Brug den anbefalede stilet. Det anbefales.at anvende en stilet, der er beregnet til
brug-med denneedning.

Udstyr tilsluttet elnettet. Udvis stor forsigtighed, hvis der testes ledninger ved
hjeelp af udstyr, der tilsluttes netspaendingen, da laekstrem pa mere end 10 A kan
inducere ventrikelflimren. Serg for, at alt udstyr, der tilsluttes netspandingen,
befindersig.inden for specifikationerne.

Bgj ikke ledningenii narheden af greensefladen mellem ledning og
konnektorblok. St ledningskonnektoren lige ind i ledningsporten. Bgj.ikke
ledningen i n@rheden af greensefladen mellem ledning 0g konnektorblok. Ukorrekt
indfgring kan medfare beskadigelse“af isoleringen eller konnektoren.

Venelofter. Venelgfteren er ikke hverken beregnet til venepunktur eller
vavsdissektion under-en fremlagningsprocedure.cSerg for, at venelgfteren ikke
punkterer ledningsisoleringen. Dettekanforhindre, at’ledningen virker optimalt.

Ledningen ma ikke bgjes, nar der er fort en stilet ind i den. Ledningen’'ma ikke
bgjes, nar der er fart en stilet ind i"den. Hvis-ledningen bgjes, kan det beskadige
lederen og isoleringsmaterialet.

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

Bgjning af stiletten. Anvend ikke en skarp genstand til-at bgje stilettens distale
ende med. Stiletten ma ikke bgjes, mens den| eri ledningen. Hvis'der foretraekkes en
bgjet stilet, skal en lige stilet bgjes forsigtigt, far den-fgres.ind i ledningen. P& denne
made undgas beskadigelse af stiletten og ledningen.

Spiralen ma ikke skrues for langt frem eller tilbage. Spiralen ma ikke skrues for
langt frem eller tilbage. Ledningens lederspole eller fikseringsmekanisme kan blive
beskadiget eller gdelagt, hvis du fortsat roterer konnektorstiften, ndr spiralen er fort
helt frem eller tilbage.



Spiralens mekaniske funktion. Hvis spiralen ikke kan skrues helt frem eller tilbage,
ma ledningen ikke anvendes.

Undga at baje spiralen skarpt, nar den skrues frem eller tilbage. Undga at bgje
ledningsterminalen eller ledningen skarpt, nar spiralen skrues frem eller tilbage.
Skarpe bgjninger kan gge risikoen for brud pa lederspolen eller
fikseringsmekanismen under udvidelse og tilbagetraekning af spiralen.

Maks. antal omdrejninger af konnektorstift. Roter ikke konnektorstiften med eller
mod uret mere end det anbefalede maksimale antal omdrejninger, der er anfart i
specifikationerne (Tabel 5 Specifikationer pa side 31). Hvis konnektorstiften fortsat
roteres, nar spiralen er skruet helt frem eller tilbage (som konstateret ved
gennemlysning), kan det- medfare beskadigelse af ledningen, brud pa lederspole
under fiksering, ledningslgsrivelse, vaevstraume og/eller fa den akutte paceteerskel til
at stige.

Serg for, at spiralen er skruet-tilbage. En ledning ma ikke fgres ind i venen, nar
spiralen.er skruet frem; da dette kan beskadige vavet og/eller ledningen. Drej
konnektorstiften mod uretfor at skrue-spiralen ind i den distale ledningsspids, inden
den feres-ind.i venen.

Tilbageskruning af spiral under implantation. Fortseet ikke med at anvende
ledningen, hvis spiralen ikke kan-skrues tilbage under implantation. Ledningen skal
konstant.roteres‘mod-uret, nar den fiernes, for:at undga utilsigtet vaevstraume og
utilsigtet fiksering.samt til at frigore elektrodespiralen, hvis den har sat sig fast i vaev.

Implanter ikke ledningen under clavicula. Nar ledningen implanteres via
subclaviapunktur, ma.den ikke indfgres under.den mediale tredjedel af-clavicula. Der
errisikofor beskadigelse-eller permanent lgsrivelse af ledningen, hvis den
implanteres pa-denne‘made.-Hvis:implantation via v..subclavia anskes, skal ledningen
indfares i v.-subclavia naer den laterale’kant, hvor-denne passerer over det forste
ribben forat undga,.at ledningen fanges mellem m, .subclavius eller
ligamentstruktureri tilknytning til den smalle costoklavikulaere region. Det er
fastslaet, at ledningsbrud kan forarsages pga.indelukning i blade veevsstrukturer
sdsom m. subclavius, lig: costocoracoideus ellerdig. costoclaviculare.”

Tynd apikalvaeg.-Hvis patienten haren tynd apikalvaeg, bardet overvejes at
anvende et andet fikseringssted.

Ledningslasrivelse. Hvis ledningen Igsrives, skal den straks saettes pa‘plads af en
lege for at minimere et.endokardielt traume.

Undga lasrivelse. For at undgd lgsrivelse skal det-undgas at-rotere konnektorstiften
efter fiksering af ledningen.

Kompatible indferingsveerktejer, Brug kun kompatible indfaringsvarktgjer il
indfaring af ledningen, da brugen af ikke-kompatible indferingsvaerktgjer kan
medfgre ledningsbeskadigelse eller patientskade.

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

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.



o Suturer ikke direkte over ledningen. Der bar ikke anlaegges sutur direkte over
ledningen, da dette kan forarsage strukturel beskadigelse. Anvend suturmanchetten
til at fastgere ledningen proksimalt for indgangsstedet i venen for at hindre
ledningsbevagelse.

e Vg forsigtig ved fjernelse af suturmanchetten. Undga at fjerne eller bortskare
suturmanchetten fra ledningen. Hvis der er ngdvendigt at fjerne suturmanchetten,
skal der udvises forsigtighed, da dette kan beskadige ledningen.

¢ Brugen af flere suturmanchetter er ikke evalueret. Brugen af flere
suturmanchetter er ikke evalueret og anbefales ikke.

Hospitals- og behandlingsmiljoer

e El-kirurgi. Elkirurgi kan.inducere ventrikuleere arytmier og/eller ventrikelflimren og
kan fordrsage asynkron pacing, inhibering af pacing og/eller en reduktion af
impulsgeneratorens paceoutput, hvilket muligvis kan fare til tab af capture.

Hvis elkirurgi.er ngdvendig, skal-falgende overholdes for at minimere risikoen for
ledningen; Se desuden‘impulsgeneratorens markning angaende anbefalinger for
programmering af enheden samt yderligere oplysninger om minimering af risici for
patienten-og systemet.

¢ . -Undga direkte kontakt mellem elkirurgisk udstyr-og impulsgenerator eller
ledninger.

» - “Hold den-élektriske strambane sa langt.vak som muligt fra impulsgeneratoren
0g ledningerne.

o~ Hvis elkirurgi-udfares pa vaev i naerheden af-enheden eller ledningerne, skal prae-
og-postmalinger for sense- og pacetaerskler samt impedanser monitoreres, for at
vurdere systemets integritet og stabilitet.

e  Brug korte, intermitterende og uregelmaessige bursts ved de lavest mulige
energiniveauer.

¢ Brug et bipolert.elkirurgisk system, nar det.er muligt.

¢ Radiofrekvensablation (RF-ablation). RF-ablation kan-inducere ventrikulere
arytmier og/eller ventrikelflimren og kan'forarsage-asynkron pacing,.inhibering af
pacing og/eller en reduktion-af impulsgeneratoren paceoutput, hvilket muligvis kan
fore til tab af capture. RF-ablation kan‘desuden forarsage ventrikular pacing op til
Maximum Tracking Rate (MTR) (Maksimal sporingsfrekvens (MTR)) og/eller endringer
i pacingteerskler. Udvis desuden forsigtighed under udfgrelse-af enhver anden type
hjerteablation hos patienter med implanterede enheder.

Hvis RF-ablation er medicinsk ngdvendigt; skal falgende overholdes for at'minimere
risikoen for ledningen. Se desuden impulsgeneratorens mérkning angaende
anbefalinger for programmering af enheden samt yderligere-oplysningerom
minimering af risici for patienten og systemet.

¢ Undga direkte kontakt mellem ablationskateteret og'impulsgeneratoren og
ledningerne. RF-ablation i naerheden af ledningens elektrode kan forarsage
vaevskade ved gransefladen mellem ledning og vav.

¢ Hold den elektriske strambane sa langt vk som muligt fra impulsgeneratoren
og ledningerne.



o Hvis RF-ablation udfares pa vav i naerheden af enheden eller ledningerne, skal
prae- og postmalinger for sense- og pacingtarskler samt impedanser
monitoreres, for at vurdere systemets integritet og stabilitet.

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

Opfolgningstest

e  Ledningsfunktion i kronisk tilstand. For nogle patienter kan ledningsfunktionen
under implantationen ikke benyttes til at forudsige funktionen i den kroniske tilstand.
Det anbefales derfor at udfere ledningsevalueringsopfalgning efter implantationen
ved den rutinemaessige opfalgning af impulsgeneratoren samt yderligere
opfelgninger-efterbehov:

Eksplantation og bortskaffelse

e Handtering ved bortskaffelse. Rengar og desinficer enheden ved hjlp af
standardteknikker til handtering af biologisk farligt materiale, da alle eksplanterede
komponenter anses-for at-veere biologisk farligt materiale.

Mulige ugnskede handelser

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

e Luftemboli

e Allergisk reaktion

e Arteriel skade med-efterfalgende stenose
e Blgdning

e Bradykardi

e Brud i/svigt af implantationsinstrumenterne
e  Hjerteperforering

e  Hjertetamponade

e Kronisk beskadigelse af nerver

e Komponentsvigt

e Brud pa leder-coil

e Dad

e Elektrolytubalance/dehydrering

e  Forhgjede teerskler

e FErosion

e Overdreven vakst af fibrast vaev



e Ekstrakardiel stimulation (muskel-/nervestimulation)
e Vaeskeophobning

e Afstgdning af fremmedlegeme

e Dannelse af haematomer eller seromer

e Hjerteblok

e Bladning

e Hemothorax

e Manglende evne til at pace

e Uhensigtsmaessig terapi (f.eks. shock og antitakykardipacing [ATP] (hvor det er
aktuelt), pacing)

e Smerter pa incisionsstedet

e Ukomplet forbindelsezmellem ledning og impulsgenerator
e |Infektion,.herunder endocarditis

e Ledningslasrivelse

e Ledningsbrud

o> Brud eller slidipa ledningens isolering

o -~ Deformation afedningsspids og/eller brud

o O 'Malignitetceller forbreending af huden pa-grund af fluoroskopisk bestraling
o~ Myokardietraume (f.ekscvavsskade, klapskade)

e Myopotentiale-sensing

e Oversensing/undersensing

e Perikardiel gnidning,.ekssudation

e Pneumothorax

e Migration af impulsgeneratorenog/eller ledning

e Synkope

o Takyarytmier, omfatter acceleration af arytmier og_ tidlig, tilbagevendende atrieflimren
e Trombose/tromboemboli

e Beskadigelse af hjerteklap

e Vasovagal respons

e Veneokklusion

e Vengst traume (f.eks. perforering, dissektion, erosion)

Se en liste over mulige ugnskede handelser i forbindelse. med MRI scanning i den
relevante tekniske guide til MR-scanning til et ImageReady betinget MR-sikkert pacing-
eller defibrilleringssystem.

Enhver alvorlig haendelse, der métte forekomme ift. denne-enhed, skal rapporteres til
Boston Scientific ved brug af oplysningerne pa bagsiden, og til den relevante, lokale
tilsynsmyndighed.
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Implantatkort til patient

Der medfglger et implantatkort og aftagelige meerkater i emballagen med denne enhed.
Implantatkortet (Figur 1 Implantatkort til patient pa side 11) skal udfyldes og gives til den
patient, der modtager den implanterede enhed. Implantatkortet skal udfyldes pa felgende
made:

1.

Fjern én af de aftagelige maerkater, der passer til malene pé den relevante placering
pa implantatkortet, og st den pd implantatkortet. Kortet kan have plads til mere
end én aftagelig maerkat.

Skriv falgende oplysninger pa de angivne pladser med blaek, der ikke kan slettes:

W? Patientens navn

Dato for implantation

?"' Navn'og kontaktoplysninger pa hospital eller
(7} leege

Fold implantatkortet, og placer det i det medfelgende hylster.

Giv implantatkortet'til patienten, og radgiv patienten som beskrevet i "Oplysninger
om patientradgivning™ pa side 11:

[1] Bagside; [2] Forside; [3] Fold; [4] Indvendig venstre side; {5] Indvendig hgjre side

Figur 1. Implantatkort til patient

Oplysninger om patientradgivning

Rad patienten til at fortlle sundhedspersonalet, f.eks. egen lege, tandlege eller
tekniker, at patienten har en implanteret medicinsk enhed.

Gennemga de relevante advarsler, herunder:

"Udsattelse for MR-scanning” pa side 4

n



"Diatermi" pa side 5

e Gennemga de mulige ugnskede handelser, der kan forekomme ("Mulige ugnskede
haendelser" pa side 9).

e Rad patienten til altid at have implantatkortet pa sig og fremvise det, inden patienten
gar ind i beskyttede miljger, f.eks. ved en MR-scanning.

o Informér patienten om, at der er oplysninger om deres implanterede enhed fra
Boston Scientific, og henvis til de websteder, der er angivet bag pa implantatkortet
for en kopi af oplysningerne.

BEMARKNING: Tilgaengeligheden af enhedsoplysningerne pa webstederne varierer
efter omrade.

e Rad patienten til at kontakte det sundhedspersonale, der falger enheden, hvis
patienten oplever usaedvanlige eller uventede symptomer, f.eks. nye symptomer eller
symptomer, som patienten oplevede, for vedkommende fik implanteret enheden.

e Rad patienten til at'kontakte det'sundhedspersonale, der falger enheden, efter et
medicinsk-og/eller kirurgisk'indgreb forat fa en vurdering af den implanterede
enhed.

o Informér patienten-om, at den-forventede levetid for denimplanterede enhed typisk
erminimum 10:3r baseret pa testresultater, og at sundhedspersonalet vil foretage
overvagning af den’langsigtede ydeevne for enheden og fastl&gge, om og hvornar
den evt. skal udskiftes.

«<.© Gennemga opfalgningsplanen med patienten, herunder hyppighed og type af de
opfelgende vurderinger,

e Informér patienten.om, at den.implanterede enhed indeholder materialer og stoffer,
der kan komme-kontakt med kroppen (Tabel 6-Materialer og stoffer med
patientkontakt pa side 32).

e Rad patienten til at rapportere enhver alvorlig -handelse; der matte forekomme ift.
den implanterede enhed, til BostonScientific ved brug af oplysningerne pa
bagpanelet, og til den relevante, lokale tilsynsmyndighed:

Garantioplysninger

Der foreligger et garantibevisfor begraenset garanti forledningen. Kontakt Boston
Scientific vha. oplysningerne pa-bagsiden-for-at fa enkopi:

EU-importer

EU-importgr: Boston Scientific International B.V:, Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holland

OPLYSNINGER TIL BRUG PRAIMPLANTATION

Det er legens ansvar at anvende korrekte kirurgiske procedurer og:teknikker. De beskrevne
implantationsprocedurer er kun vejledende. Den enkelte/laege skal anvende oplysningerne
i denne vejledning i overensstemmelse med professionel medicinsk uddannelse og
erfaring.

Ledningen er udelukkende fremstillet, solgt og beregnet til den angivne brug.
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Klargering til indgreb
Overvej falgende inden implantationen:

e Instrumenter til hjertemonitorering, billeddannelse (rentgengennemlysning),
defibrillering og maling af ledningssignaler skal vare tilgeengelige under
implantationen.

e Isoler altid patienten fra potentielt farlig leekstrem, nar der anvendes elektrisk udstyr.

o Sterile reserveenheder af alle implanterbare enheder skal ligeledes vare tilgeengelige
i tilfaelde af eventuel beskadigelse eller kontaminering.

Medfelgende dele

Fglgende dele leveres sammen med ledningen:
Venelgfter
Stiletter
Stiletguide
Fikseringsveerktgjer

Dokumentation

Tilbehear

Foruden det tilbehar, derleveres sammen med ledningen, er der separat pakket tilbehar
tilgaengeligt.

Venelgfter

Venelgfteren eret plastinstrtument-beregnet til engangsbrug, der anvendes til at lette
indfgring i-en’vene under fremlaegningen:

Rontgentaet suturmanchet

Den rgntgentaette suturmanchet er enjusterbar, rarformet forstaerkning; der er synlig
under fluoroskopi. Den anbringes over.den udvendige ledningsisolering og er beregnet til
at sikre og beskytte ledningen-ved.veneindfgringsstedet, nar ledningen er-anbragt. Brug af
en suturmanchet reducerer risikoen forstrukturel beskadigelse, nar der sutureres direkte
over ledningen. Hvis en suturmanchet skal-flyttes, skal- den klemmes forsigtigt og traekkes
over ledningen, indtil den befinder sig-pa den @nskede placering. Ruden erberegnet til at
lette komprimeringen af suturmanchetten pa ledningen under suturering.

BEMARKNING: En rentgenteet suturmanchet.er formonteret pa.ledningen og er
desuden tilgangelig i en opslidset form somtilbeher (model 6402). Den opslidsede
tilbeharssuturmanchet er beregnet til anvendelse som en erstatning for-den formonterede
suturmanchet, hvis denne beskadiges eller mistes.

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

Stiletter

Stiletter letter placeringen af ledningen. Sgrg for at anvende den leengde, der passer til
ledningen. Stiletter fas med forskellige grader af stivhed, der anvendes afhangigt af
implantationsteknikken og patientens anatomi.
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Tabel 1. Stiletlangder og -stivhed

Ledningsmo- Laengde (cm) Anbefalet Stiletstivhed Stilethaettefar-
delnummer (trykt pa stiletmodelnum- og knapfarve | ve
(type) stiletknappens | mer (type)
heette)

7840 (lige) 45 5012 (lang, Bled = gran Hvid

tilspidset)

5003 (lige) Ekstra bled =

gul

6053 (bred, atriel-J) Blgd = grgn

6506 (atriel-J) Bled = gran
7841 (lige) 52 5013 (lang, Bled = gran Red
tilspidset)
5004 (lige) Ekstra bled =
gul

6054 (bred, atriel-J) ~.|"Bled = grgn

6586 (atriel-)) Bled = gran
7842 (lige) 59 5014 (lang, Blgd = gran Gul
tilspidset)
5005 (lige) Ekstra bled =
qul

6055 (bred, atriel-J)a~{ Blgd= grgn

6603 (atriel-J)2 Bled = gran

a. Stiletmodellen fas kun som tilbehar.

FORSIGTIG: Det anbefales at anvende en stilet, der er beregnet til brug med denne
ledning.

Fikseringsvaerktoj

Fikseringsvarktajet kan fastgares til konnektorstiften og roteres med- uret for at skrue
spiralen ind eller mod uret for at skrue spiralen'ud (Figur.2 Fikseringsveerktej pa side 14).

Figur 2. Fikseringsveerktgj
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Ledningshaette

Ledningshaetten skal anvendes til at isolere eller lukke den ledningsterminal, der ikke er
fort ind i impulsgeneratoren. Fastger ledningshatten til ledningsterminalen ved at placere
en sutur i ledningshattens rille. Brug en passende haette til ledningen.

IMPLANTATION

BEMARKNING: Valg den korrekte ledningslengde til den pagaeldende patient. Det er
vigtigt at vaelge en tilstraekkeligt lang ledning for at undga skarpe hjorner eller knaek, og
for at den overskydende ledning i lommen kan have en blad kurvning. Typisk vil et
minimum pa 5 til 10 cm overskydende ledning veere tilstraekkeligt til at opna denne
konfiguration i lommen.

BEMARKNING: Se den relevante-tekniske guide til MR-scanning til et ImageReady
betinget MR-sikkert-pacing- eller'defibrilleringssystem for overvejelser, der berarer valg og
implantering af ledninger til-brug:som en del af et betinget MR-sikkert system. Brug af
Boston Scientific betinget MR-sikre impulsgeneratorer og ledninger er pakraevet, for at et
implanteret system kan anses for at veere betinget MR-sikkert. Se den relevante tekniske
guide-til MR-scanning til-et ImageReady betinget MR-sikkert-pacing- eller
defibrilleringssystem-for modelnumre pa impulsgeneratorer, ledninger, tilbeher og andre
systemkomponenter, der er nodvendige for at leve op'til brugsbetingelserne for betinget
MR-sikker scanning:

BEMARKNING: Andre implanterede enheder eller patienttilstande kan medfare, at en
patient ikke'er egnet til.en MR-scanning, uafhangigt af statussen for patientens
ImageReady.betinget MR-sikre system:.

Indfgring af stiletten

Felg nedenstaende-trin for at indfare en stilet.
1. Fjern en eventuelt allerede isat stilet, far-der indfares-en ny.

2. Velg en stilet med den relevante funktion‘og med den-gnskede stivhed. Bgj om
gnsket forsigtigt stilettenimed et sterilt instrument.med glat overflade (f.eks. en 10 cc
eller 12 cc sprojtecylinder) (Figur 3.Bgj stilettenpa side’15);

FORSIGTIG: Anvend ikke en'skarp.genstand til at baje stilettens distale’ende‘med.
Stiletten ma ikke bgjes, mens.dener i-ledningen. Hvis der foretrakkes en bgjet stilet, skal
en lige stilet bgjes forsigtigt, fer den fares ind-i ledningen. P& denne méde undgas
beskadigelse af stiletten og ledningen:

N
70°-90°

6cm

~

Figur 3. Bgj stiletten
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3. Fer den valgte stilet ind gennem konnektorstiften eller stiletguiden, hvis den
anvendes (Figur 4 Indfer stiletten pa side 16).

BEMARKNING: Undgd, at kropsveeske kommer i kontakt med stiletten for at optimere
indfering i ledningen.

Figur 4. Indfer stiletten

4.  Sgrg for, at stiletten er fart helt'ind i ledningen, inden ledningen fares ind i venen.

FORSIGTIG: Ledningen ma.ikke bgjes, nar der er fart en stilet ind i den. Hvis ledningen
bgjes, kan det beskadige lederen og isoleringsmaterialet.

Handtering af fikseringsspiralen
Inden ledningen implanteres, skal dens:mekaniske funktion kontrolleres.

1. Hold fat j fikseringsvaerktgjet 0g ledningsterminalen. Fastger fikseringsvarktgjet ved
at presse handtagene sammen-0g anbringe ledningens stift i den praeformede rille.
Udlgs spandingen i handtagene, sa konnektorstiften fastgares i fikseringsvaerktgjet.

Figur 5. Fikseringsvarktej fastgjort

2. Roter konnektorstiften. med.uret for-at skrue spiralen-frem.og mod uret for at skrue
den tilbage, og observer-visuelt; at spiralen-skrues frem:0g tilbage.

BEMARKNING: Det forvéntede antal drejninger.og det-anbefalede-maksimale antal
drejninger for at skrue spiralen frem-eller-tilbage er angivet.i specifikationerne.(Tabel
5 Specifikationer pa side 31). Eventuelle krumninger i stiletten kan ege antallet af
nadvendige omdrejninger for at skrue spiralen fremeller tilbage.

FORSIGTIG: Spiralen md ikke skrues forlangt frem eller tilbage. Ledningens
lederspole eller fikseringsmekanisme kan blive beskadiget eller‘@delagt, hvis du
fortsat roterer konnektorstiften, nar spiralen erfert helt frem ellertilbage.

FORSIGTIG: Hvis spiralen ikke kan skrues‘helt-frem eller tilbage, ma ledningen ikke
anvendes.

FORSIGTIG: For at fremme korrekt funktion ma derikke anvendes en ledning med
en deformeret spiral eller beskadiget fikseringsmekanisme. For at undga
elektrodebeskadigelse ma der ikke gares forsgg pa at rette spiralen ud eller justere
den. Undga at holde i eller rere den distale spids.
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4.

FORSIGTIG: Undga at bgje ledningsterminalen eller ledningen skarpt, nar spiralen
skrues frem eller tilbage. Skarpe bgjninger kan @ge risikoen for brud pa lederspolen
eller fikseringsmekanismen under udvidelse og tilbagetraekning af spiralen.

Serg for, at spiralen er skruet ind i den distale ledningsspids, fer ledningen fares ind i
venen.

FORSIGTIG: En ledning ma ikke fares ind i venen, nar spiralen er skruet frem, da
dette kan beskadige vaevet og/eller ledningen. Drej konnektorstiften mod uret for at
skrue spiralen ind i den distale ledningsspids, inden den fgres ind i venen.

Kobl fikseringsvaerktgjet af konnektorstiften, inden ledningen fares ind i venen.

Indfgring af ledningen

Ledningen kan fares ind’ved hjelp.af en af falgende metoder: via v. cephalica eller
gennem v. subclavia eller v. jugularis int.

Ved fremlegning gennemvenstre eller hgjre v. cephalica Der kraeves kun én
incision over:den deltopektorale'rille for at fa adgang til v. cephalica dx. eller sin. i
den deltopektorale rille.

Den'venelgfter; der leveres sammen med ledningen; kan anvendes til at lette
adgangen under fremlaegningsproceduren. Isoler.den valgte vene, og far
venelgfterens spids ind i venens lumenwvia denne incision. Venelgfterens spids skal
vendei‘retning af den.gnskede passage forledningen, nar lgfteren haeves og vippes
forsigtigt: Far ledningen under venelgfteren og ind i venen.

FORSIGTIG: Venelafteren-er ikke'hverken beregnet til venepunktur eller
vaevsdissektion under enfremlaegningsprocedure. Sgrg for, at venelgfteren ikke
punktererledningsisoleringen. Dette kan forhindre,-at ledningen virker optimalt.

—

Figur 6. Anvendelse af venelgfteren

Perkutant eller via venefremlaegning gennem-v. subclavia Et'introducersaet til v.
subclavia kan erhverves til anvendelse underperkutan indfering-af ledningen. Se
specifikationerne vedrgrende den.anbefalede introducerstarrelse.

FORSIGTIG: Nar ledningen implanteres via subclaviapunktur, ma‘den ikke indferes
under den mediale tredjedel af clavicula: Der er risiko for-beskadigelse eller
permanent lgsrivelse af ledningen, hvis den implanteres pa‘denne made. Hvis
implantation via v. subclavia @nskes, skal ledningen indfgres i v. subclavia naer den
laterale kant, hvor denne passerer over det forste ribben for at undga, at ledningen
fanges mellem m. subclavius eller ligamentstrukturer i tilknytning til den smalle
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costoklavikulare region. Det er fastslaet, at ledningsbrud kan forarsages pga.
indelukning i blgde vavsstrukturer sdsom m. subclavius, lig. costocoracoideus eller
lig. costoclaviculare.8

Ledninger, der er placeret ved perkutan punktur af v. subclavia, skal indfares i v.
subclavia, hvor denne passerer over det farste ribben (frem for mere medialt) for at
undga, at ledningen fanges mellem m. subclavius eller ligamentstrukturer i
tilknytning til den smalle costoklavikulare region.? Det anbefales, at ledningen
indfgres i v. subclavia naer den laterale kant af det forste ribben.

Sprajten skal anbringes direkte over og parallelt for v. axillaris for at mindske risikoen
for, at nalen far kontakt med a. axillaris, a. subclavia eller plexus brachialis.
Fluoroskopi er et nyttigt hjelpemiddel til lokalisering af det farste ribben og til
styring af nalen.

Nedenstaende trin forklarer, hvordan indfaringsstedet i huden identificeres, og de
angiver nalens retning mod V. subclavia, hvor denne krydser det forste ribben.

1. Identificer punkterne St (sternalvinkel) og Cp (coracoidt forlgb) (Figur 7
Indfgringssted for perkutan punktur af v. subclavia pa side 18).

[1] M. subclavius [2] lig. costocoracoideus {3] lig. costoclaviculare

Figur 7. Indferingssted for perkutan punktur af v. subclavia

18

2. Tegn en linje visuelt mellem St.og Cp,c0g opdel stykket i tredjedele. Nalen skal
gennembryde huden, hvor den midterste-og den laterale tredjedel mades,
umiddelbart over v. axillaris (punkt Ax):

3. Placer en pegefinger pa clavicula, hvorden.mediale-og den midterste tredjedel
mgdes (punkt V). Under dette punkt skulle v. subclaviaveere placeret.

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.

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture or central
venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.



4. Tryk tommelfinger mod pegefingeren, og lad den stikke 1-2 centimeter under
clavicula for at beskytte m. subclavius mod nalen (nar der er tydelig hypertrofi af
m. pectoralis, skal tommelfingeren stikke ca. to centimeter under clavicula, fordi
m. subclavius ogsa vil vaere hypertrofisk) (Figur 8 Placering af tommelfinger og
nalens indstikssted pa side 19).

\ - \(
Figur 8. _.Placering af tommelfinger og nalens indstikssted

5. Brug:tommelfingeren til at fale-presset, nar nalen passerer gennem den
overfladiske fascia~Styr nalen dybtind i vaevet mod v. subclavia og det
underliggende farste ribben. Indfaring under fluoroskopi reducerer risikoen for,
at nalen passerer under-det fgrste ribben ogiind i lungen.

Placering af ledning i hgjre atrium

Der medfglger toforskellige J-formede stiletter..Den.ene har en lengere rekkevidde og er
sandsynligvis velegnet til-de fleste patienters-anatomier. Den-mindstestilet er
sandsynligvis mere velegnet til en-patient'med et mindre atrium-eller en patient, som
tidligere har gennemgaet.en hjerteoperation.

Elektroderne skal vaere placeret korrekt, for at-ledningen-fungerer korrekt, Falg
nedenstaende anvisninger for at placere Jedningen.

1. Serg for, at spiralen er skruet tilbage:

FORSIGTIG: En ledning ma ikke fgres ind.i venen, narspiralen erskruet-frem, da dette
kan beskadige vaevet og/eller ledningen. Drej konnektorstiften. mod uret for.at skrue
spiralen ind i den distale ledningsspids, inden den fares ind.i‘venen.
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Brug en lige stilet til at fare ledningen ind i hgjre atrium.

Med ledningen lavt i hgjre atrium traekkes den lige stilet tilbage, og den J-formede
eller en bgjet, lige stilet indfares.

4. Trek forsigtigt i ledning/stiletenheden ved det vengse indfgringssted for at sikre, at
der er kontakt mellem ledningsspidsen og endokardiet. Det betragtes som en
tilfredsstillende placering, nar ledningens spids er anbragt mod endokardiet i atriet
(Figur 9 Atriel placering pa side 20).

5. Nar ledningen er placeret, skrues spiralen frem som beskrevet i afsnittet om fiksering
af ledningen ("Fiksering af ledningen” pa side 21).

ADVARSEL: Sgrg for at opna en passende elektrodeposition. | modsat fald kan det fore
til suboptimale ledningsmalinger:

Figur 9. Atriel placering

Placering af ledning i hgjre ventrikel

Elektroderne skal vaere placeret korrekt, for at ledningen-fungerer korrekt. Falg
nedenstaende anvisninger for at placere ledningen,

1. Serg for, at spiralen er skruet tilbage:

FORSIGTIG: En ledning ma ikke fares ind-i'venen, nar‘spiralen er skruet frem,.da dette
kan beskadige vavet og/eller ledningen. Drejkonnektorstiften.mod uret for;at skrue
spiralen ind i den distale ledningsspids, inden den fgres ind-i-venen:
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2. Traek stiletten delvist tilbage for at gere brug af den fleksible silikonehals under
placeringen af ledningen. Tilbagetraekning af stiletspidsen proksimalt for anoden
minimerer stivheden i spidsen og giver gget fleksibilitet i spidsomradet.

Brug en lige stilet til at fgre ledningen ind i hgjre atrium.

4. For ledningen gennem tricuspidalklappen, eller anbring spidsen mod den laterale
atrielle vaeg, og far den bgjede ledning tilbage gennem tricuspidalklappen.

BEMARKNING: En bgjet stilet kan gore det nemmere at manovrere ledningen.

5. Under fluoroskopi og med en stilet i ledningen fgres ledningen sa langt frem som
muligt, sa elektrodespidsen befinder sig i sundt myokardievaev i hgjre ventrikels
apex.

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

Figur 10. Ventrikulzer placering

6. Kontrollér under fluoroskopi, at den distale elektrodespids befinder:sig i den hajre
ventrikel.

FORSIGTIG: Huvis patienten har en tynd apikalvaeg; bar det overvejes at anvende et andet
fikseringssted.

Fiksering af ledningen

Ledningsspiralen er elektrisk ledende for at tillade’mapping.(maling af pace- og
sensetaerskler) af potentielle elektrodepositioner.uden at‘skrue spiralen ind i vavet.
Mapping forud for ledningsfiksering anbefales, da det kan reducere det potentielle behov
for placering af flere ledninger.
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Nar dataene er acceptable, og den korrekte position er fundet, fortsaettes der med
fiksering af ledningen.

BEMARKNING: Fasthold stiletten i en delvis tilbageskruet position, ndr ledningen
placeres i RV apex eller den frie RV-vaeg, for at minimere tippens stivhed.

1. Fastger fikseringsveerktgjet til konnektorstiften som angivet i nedenstaende trin.

a.  Klem handtagene sammen, og anbring stiften i den praeformede rille.

b.  Udlgs spandingen i handtagene, sa konnektorstiften fastgares i
fikseringsvaerktgjet.

Figur 11.~ Fikseringsveerktgj fastgjort

2o° Anvend‘et passende tryk-pa ledningen for at anbringe den distale elektrode mod det
onskede fikseringssted:

3. ‘Roter fikseringsvarktgjet med uret for at skrue den distale elektrodespiral frem og
fastne den i hjertevaeggen.

BEMARKNING:  Stilettens krumning;-forlenget implantationstid og gentagne
omplaceringer af ledningen kan forage det nodvendige antal-omdrejninger for at skrue
spiralen frem:eller tilbage.

BEMAERKNING: ~ Det nadvendige antal'omdrejninger for.at skrue spiralen frem eller
tilbage kan variere alt efter patientens anatomi-og implantationsforhold. Fasthold en lige
bane, der kommer Ud' af patientens krop sa vidt muligt.

FORSIGTIG:  Undga at bgje ledningsterminalen eller ledningen skarpt, nar-spiralen skrues
frem eller tilbage. Skarpe bgjninger.kan gge risikoen forbrud pa lederspolen eller
fikseringsmekanismen under udvidelse og tilbagetreekning af spiralen:

FORSIGTIG: Roter ikke konnektorstiften'-med eller mod.uret mere end det anbefalede
maksimale antal omdrejninger, dereranfarti specifikationerne’ (Tabel 5 Specifikationer pa
side 31). Hvis konnektorstiften fortsat roteres, nar spiralener skruet helt frem‘eller tilbage
(som konstateret ved gennemlysning), kan‘det'-medfare beskadigelse afdedningen, brud
pa lederspole under fiksering, ledningslgsrivelse, va@vstraume-og/eller fa den akutte
paceteerskel til at stige.
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4.  Se pa de rantgenfaste markgrer under fluoroskopi for at konstatere, hvornar
fikseringsspiralen er skruet helt frem. Fuld fremfaring er opndet, nar de rgntgentaette
markerer er samlet, og fikseringsspiralen er skruet uden for de distale
fluoroskopimarkerer (Tabel 2 Fluoroskopisk visning af spiralelektrode pa side 23).

Tabel 2. Fluoroskopisk visning af spiralelektrode

Skruet helt tilbage Skruet helt frem

£ B T =

5. Hold lgst i ledningens’proksimale ende, og fjern fikseringsvarktgjet fra
konnektorstiften ved at trykke-handtagene sammen, nar ledningen er faestnet det
gnskede sted.

BEMARKNING: - Nar-veerktajet er udlast, kan der observeres en minimal rotation i
modsat retning.i-konnektorstiften.

Kontrol af ledningsstabilitet

Falg‘nedenstaende trin-for.at kontrollere ledningsstabiliteten:

1. - CEfter-fiksering skal'stiletten treekkes delvist 8 til 10 cm tilbage. (Se ogsa trin 5 pa
denne liste).

FORSIGTIG: . -For at undga lgsrivelse skal det undgas at rotere konnektorstiften efter
fiksering af ledningen.

2. Kontrollér ledningens stabilitet ved hjeelp affluoraskopi. Ryk ikke i ledningen. Hvis
det.er muligt, skal patienten‘hoste, eller tage en’raekke dybe indandinger.

3. Ved atriel implantation:skal det kontrolleres, at-ledningen bevaeger sig korrekt og er
tilstraekkelig.slap, nar-ledningsspidsen er fastgjort i-atrium:

e Nar patienten ander ud, skal ledningens J-form‘veere tydeligt fikseret i auricula
atrii.
e Nar patienten:anderind, retter J-formen sig-ud, sa den danneren L-form.

Ledningen er tilstraekkelig slap, hvis den.danner‘en L-form: Ledningen er for
slap, hvis den falderned undertricuspidalklappen.

4. Ved ventrikulaer implantation skal det kontrolleres,‘at ledningen bevager sig korrekt
og er tilstraekkelig slap i ventriklen; nér ledningsspidsen er-fastgjort i atrium.

5. Nar elektrodepositionen er tilfredsstillende, traekkes stiletten tilbage.

FORSIGTIG: Hvis ledningen Igsrives, skal den straks saettes pa plads af-en laege for at
minimere et endokardielt traume.
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Omplacering af ledningen

Falg nedenstaende trin, hvis ledningen skal omplaceres.

1. Seet fikseringsvaerktgjet pa igen, og roter veaerktgjet mod uret for at skrue spiralen
tilbage.

2. Vis de rgntgenfaste markarer under rgntgengennemlysning for at kontrollere, at
spiralen er skruet tilbage og er helt fri af hjertevaeggen, for der geres forsgg pa at
omplacere ledningen.

FORSIGTIG: Roter ikke konnektorstiften med eller mod uret mere end det anbefalede
maksimale antal omdrejninger, der er anfart i specifikationerne (Tabel 5 Specifikationer pa
side 31). Hvis konnektorstiften fortsat roteres, nar spiralen er skruet helt frem eller tilbage
(som konstateret ved gennemlysning), kan det medfare beskadigelse af ledningen, brud
pa lederspole under fiksering, ledningslgsrivelse, vaevstraume og/eller fa den akutte
paceteerskel til at stige.

FORSIGTIG: Fortsaet ikke“med-at anvende ledningen, hvis spiralen ikke kan skrues
tilbage under implantation.cLedningen skal konstant roteres mod uret, nar den fjernes, for
at undga utilsigtet veevstraume og utilsigtet fiksering samt til at frigare elektrodespiralen,
hvis den har sat sig fast i vav.

3. o Fastger elektroden igen‘ved. hjelp af de tidligere omtalte procedurer for handtering,
placering og.kontrolaf ledningsstabilitet.
Vurdering af ledningens praestation

Kontrollér ledningens elektriske praestation ved hjalp af-en Pacing System Analyzer (PSA),
for ledningen sluttes tilimpulsgeneratoren. Bekraeftelse af-den elektriske praestation,
bekraefter ligeledes elektrodeintegritet.

1. Nar ledningen'er placeret det gnskede sted, skal stiletten treekkes delvist tilbage, sa
der er adgang til konnektorstiften,

2. Slut ledningen til PSA'en:

e For bipolere ledningerer ledningens konnektorstift katoden (-), og den skal
sluttes til den negative leder pa PSA-patientkablet. Ledningsterminalens ring er
anoden (+), og-den skal sluttes til patientkablets positive-Jeder.

3. Udfer malingerne som angivet i tabellen:
Tabel 3. Anbefalede terskel- og sensemdlinger

Malinger Atrielle data Ventrikulare data
Spaendingstaerskel <15V <10V
(impulsbreddeindstilling 0,5

ms)

P-tak/R-tak 22,0mV 250mV
Impedans 200-2000 Q 200-2000 Q

e Impulsgeneratorens malinger stemmer muligvis:ikke helt overens med PSA-
malingerne pga. signalfiltrering. Baselinemalinger skal ligge inden for de
anbefalede vardier, der er angivet i tabellen.

24



Lavere spontane potentialer, langere durationer og hgjere pacetarskel kan
betyde, at ledningen er placeret i iskaemisk eller arret vaev. Da signalkvaliteten
kan forringes, skal ledningen eventuelt omplaceres, sa der opnas et signal med
stgrst mulig amplitude, korteste duration og laveste pacetaerskel.

4. Hvis malingerne ikke er i overensstemmelse med veerdierne i tabellerne, skal
felgende trin udfares:

Fjern PSA'en fra ledningen.

Far stiletten ind igen, omplacer ledningen ifalge de tidligere beskrevne
procedurer, og gentag ledningsevalueringsprocessen.

Hvis testresultaterne.ikke er tilfredsstillende, kan yderligere omplacering eller
udskiftning af ledningssystemet veere pakraevet.

Tag felgende oplysninger i betragtning:

Lave aflaasninger af stimulationstaersklen angiver en gnskelig sikkerhedsmargen,
idet stimulationstaersklen-kan stige efter implantation.

De indledende elektriske:malinger kan afvige fra anbefalingerne pga. akut
celletraume, Vent'i ca--10 minutter, hvis dette sker, og gentag testen. Verdierne
kan afhange af patientspecifikke faktorer sasom vaevstilstand, elektrolytbalance
0g'legemiddelinteraktioner:

Amplitude="0g durationsmalinger omfatter ikke stramskade og tages under
patientens.normale-baselinerytme.

Qverrotation af konnektorstiftenckan gge lokal veevstraume og forarsage
midlertidigt hgje spaendingsteerskler.

5. Test for diafragmastimulation'ved pacing af ledningen til et hgjspandningsoutput
under.brug af professionel medicinsk vurdering for‘at vaelge outputspaending. Juster
ledningskonfigurationerne.og’ledningspositionen efter behov. PSA test ved hgje
output ber 0gsa tages ichetragtning med henblik pa bedre at.kunne karakterisere
stimulationsmargenerne. Derskal udfares test for alle'ledningsplaceringer.

6. Nar der er opndet acceptable malinger, fiernes pacing/system-analyzer'ens
tilslutninger, og stiletten fjernes:

Fastgerelse af ledningen

Nar elektroderne er anbragt i en tilfredsstillende position; fastgeres ledningen med
suturmanchetten, sa der opnas permanent haemostase og’stabilisering<af’ledningen.
Teknikker til fastgarelse af suturmanchetter kan variere athaengigt af”den-anvendte teknik
til ledningsindfaring. Observer falgende advarsel og forholdsregler, narledningen

fastgares.

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

FORSIGTIG: Nar venen underbindes, ma strikturen ikke veere forstram. En stram striktur
kan beskadige isoleringen eller skare venen over. Undgd, at-den distale spids lgsrives
under forankringsproceduren.

FORSIGTIG: Der bar ikke anleegges sutur direkte overledningen, da dette kan forarsage
strukturel beskadigelse. Anvend suturmanchetten til at fastgere ledningen proksimalt for
indgangsstedet i venen for at hindre ledningsbevagelse.
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FORSIGTIG: Undga at fjerne eller bortskaere suturmanchetten fra ledningen. Hvis der er
ngdvendigt at fjerne suturmanchetten, skal der udvises forsigtighed, da dette kan
beskadige ledningen.

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

1. Trekintroducerhylstret tilbage, og fer suturmanchetten dybt ind i vaevet (Figur 12
Eksempel pd suturmanchet, perkutan implantationsteknik pa side 26).

Figur 12 Eksempel pa suturmanchet, perkutan implantationsteknik
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2. Brug mindst to riller til at underbinde suturmanchetten og ledningen til fascia. For at
opna yderligere stabilitet kan manchetten fastgeres til ledningen, fer manchetten
fastgares til fascia.

3. Kontrollér suturmanchetten efter fastgarelsen for at pavise stabilitet og forankring
ved at tage fat om suturmanchetten med fingrene og forsgge at bevaege ledningen i
begge retninger.

Venefremlaegningsteknik
1. Fer suturmanchetten ind i venen forbi den distale rille.
2. Underbind venen rundt om suturmanchetten for at opna ha@mostase.

3. Fastger ledningen og venen til den naerliggende fascia ved hjeelp af samme rille
(Figur 13 Eksempel pa suturmanchet, venefremlagning pa side 27).

Figur 13. Eksempel-pa suturmanchet, venefremlaegning
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4. Brug mindst to riller til at fastgare manchetten til ledningen. Fastger ledningen og
suturmanchetten til den narliggende fascia.

5. Kontrollér suturmanchetten efter fastgarelsen for at pavise stabilitet og forankring
ved at tage fat om suturmanchetten med fingrene og forsgge at bevaege ledningen i
begge retninger.

Tilslutning til en impulsgenerator

Vejledning i tilslutning af ledningens terminaler til impulsgeneratoren findes i manualen
for laeger for den relevante impulsgenerator.

1. Kontrollér, at stiletten og eventuelt konnektorstifttiloeher er fiernet, far ledningen
sluttes til impulsgeneratoren:

2. Nar ledningen er fastgjort ved indfaringsstedet i venen, kontrolleres positionen og
terskelmalingerne igen, og derefter sluttes ledningen til impulsgeneratoren vha. den
fremgangsmade, der beskrivesi manualen for leeger for den relevante
impulsgenerator.

3. Tag fat.iterminalen umiddelbart distalt-for terminalringkontakterne, og far
ledningsterminalen heltind i-impulsgeneratorens port, indtil konnektorstiften er
synlig pa-den-anden side. af saetskrueblokken. Hvis det er vanskeligt at indfare
konnektorstiften, skal det kontrolleres, at satskruen er skruet helt tilbage.

BEMAERKNING: - Omniodvendigt kan ledningskonnektorerne smares med ganske lidt
sterilt vand for at lette indferingen.

4: Hold fast i-ledningen i‘det afmarkede omrade, og traek forsigtigt i den for at sikre, at
den ertilsluttet korrekt.

FORSIGTIG: ' Sat ledningskonnektoren lige ind-i ledningsporten. Bgj ikke ledningen i
naerheden af greensefladen‘mellem ledning og konnektorblok. Ukorrektindfaring kan
medfgre beskadigelse af isoleringen eller-konnektoren.

BEMAERKNING: - Hvis ledningskonnéktoren ikke'sluttes til en-impulsgenerator pa
tidspunktet for implantation-af ledningen, skal-dersattes-en hatte pa konnektoren, for
lommeincisionen lukkes. Ledningsheetten er udformet specielt til dette formal. Anbring en
sutur rundt om ledningshaetten for at holde den pa-plads.

5. Under hensyntagen til:patientens. anatomi og.impulsgeneratorens sterrelse og
bevagelighed skal overskydende ledning forsigtigt snos-op og-placeres i naerheden
af impulsgeneratoren. Det erVigtigt at anbringe ledningen i lommen pa en made, sa
ledningsspaending, snoning, skarpe vinkler-og/eller tryk minimeres.

Elektrisk funktion

1. Evaluer ledningssignalerne ved hjeelp-af impulsgeneratoren.

2. Anbring impulsgeneratoren i implantationslommen“som angiveti manualen for
leger for impulsgeneratoren. Se desuden anvisningerne i denne manual ("Tilslutning
til en impulsgenerator” pa side 28).

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

¢ Signalet fra den implanterede ledning skal veere kontinuerligt og uden
artefakter, og det skal ligne et overflade-EKG.
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e Etafbrudt signal kan véere et tegn pa ledningsbrud, brud pa ledningslederspole,
brud eller anden beskadigelse af ledningen eller et isoleringsbrud, der kan
ngdvendiggere udskiftning af ledningen.

e Utilstreekkelige signaler kan enten medfare, at impulsgeneratorsystemet ikke
kan detektere en arytmi, eller at systemet leverer ungdvendig terapi.

4. Test for diafragmastimulation ved pacing af ledningen til et hgjspandningsoutput
under brug af professionel medicinsk vurdering for at vaelge outputspaending. Juster
ledningskonfigurationerne og ledningspositionen efter behov. Der skal udfgres test
for alle ledningsplaceringer.

POSTIMPLANTATION

Evaluering postimplantation

Udfar opfalgningsevaluering-'som:anbefalet i.manualen for laeger for den relevante
impulsgenerator.

FORSIGTIG: < For nogle.patienter kan ledningsfunktionen under implantationen ikke
benyttes til'at forudsige funktionen-i den kroniske tilstand: Det anbefales derfor at udfere
ledningsevalueringsopfalgning-efter.implantationen ved den rutinemassige opfelgning af
impulsgeneratoren samt yderligere-opfalgninger efter'behov.

ADVARSEL:" Sarg for, at der er en-ekstern defibrillator og personale, som er uddannet i
kardiopulmonal genopliviing.(CPR), til'stede under post-implantationstesten af enheden,
hvis patienten skulle fa"brug for eksterncundsatning:

BEMZRKNING: - -Permanent omplacering af ledningen kan vaere vanskelig pa grund af
indtreengning af kropsvaesker eller fibrost vav.

Eksplantation og bortskaffelse

ADVARSEL: Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres..Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan beskadige enhedens struktur og/eller fare til
enhedssvigt, hvilketigenkan fare til patientskade, sygdom eller dgd. Genanvendelse,
genbehandling eller resterilisation kan desuden medfare risiko.for kontamination af
enheden og/eller forarsage patientinfektion ellerkrydsinfektion, inklusive, menikke
begraenset til, overfarsel af smittefarlige sygdomme fra en‘patient til-en anden.
Kontamination af enheden kan medfare patientskade; -sygdom eller -ded.

BEMARKNING: Returner alle eksplanterede enheder;til Boston Scientific uanset deres
tilstand. Undersagelse af eksplanterede enheder kan'give viden til fortsat forbedring af
palideligheds- og garantiovervejelser for systemet. KontaktBoston Scientific ved hjalp af
oplysningerne pa bagsiden for at fa et returproduktseet,

Kontakt Boston Scientific, hvis en af falgende situationer opstar:
e Nar et produkt tages ud af brug.

*  Hvis patienten degr (uanset arsagen), sammen med’en obduktionsrapport, hvis der er
foretaget obduktion.

e [|tilfelde af andre observationer eller komplikationer.
Tag felgende i betragtning ved eksplantation og returnering af enheder:
e Interroger impulsgeneratoren, og udskriv en omfattende rapport.
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o Deaktiver impulsgeneratoren for eksplantation.
e Kobl ledningerne fra impulsgeneratoren.

e Huvis ledningerne skal eksplanteres, skal det forsgges at fjerne dem intakte, og de skal
returneres uanset deres tilstand. Fjern ikke ledninger med arterieklemmer eller noget
andet kiemmeinstrument, der kan beskadige dem. Anvend kun instrumenter, hvis
ledningen ikke kan fiernes manuelt.

¢ Vask enhederne med et desinfektionsmiddel, sa kropsvaesker og urenheder fiernes,
uden at nedsenke enhederne i midlet. Sgrg for, at der ikke traenger vaesker ind i
impulsgeneratorens konnektorblokport(e).

e Brug et returproduktsat fra Boston Scientific til korrekt indpakning af enhederne, og
send den til Boston Scientific.

FORSIGTIG: Renggr og desinficer enheden ved hjalp af standardteknikker til handtering
af biologisk farligt materiale, da alle-eksplanterede komponenter anses for at vaere
biologisk farligt materiale,

Alle elementer;.der anvendes under eksplantation, som f.eks. tilbehgr, forbrugsartikler og
skarpe genstande; kanveere kontaminerede med smitsomme stoffer. Overvej fglgende for
at minimere risikoen for infektion; mikrobielle farer eller fysiske skader:

e " Biologisk-farligt-affald skal bortskaffes i en beholder il smittefarligt materiale, der er
markeret' med symbolet for biologisk-fare, og bringes til en saerlig institution for
biologisk-farligt-affald'til korrekt behandling ichenhold til hospitalets samt de
administrative og/eller de lokale' myndigheders politikker.

e _Biologisk farligt affald skal’behandles.med en korrekt varmebehandlingsproces eller
kemisk proces,

o Skarpe genstande-skal bortskaffes:ien beholder til skarpe genstande.

BEMZAZRKNING: - ‘Bortskaffelse af eksplanterede enheder skal foretages i henhold til
g&ldende lovgivning-og bestemmelser.

BEMARKNING: Ubehandlet biologisk farligt.affald'ma ikke bortskaffes med det
almindelige husholdningsaffald.

SPECIFIKATIONER
Specifikationer
Tabel 4. Modelnummer og ledningslengde
Model Laengde (cm)
7840 45
7841 52
7842 59
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Tabel 5. Specifikationer

Egenskab

Oplysninger

Terminaltype

IS-1BI

Kompatibilitet

Impulsgeneratorer med en IS-1-port, der passer
til en IS-1-konnektor

Fiksering

Skru-ind/retrakterbar spiral

Forventet antal rotationer for at skrue spiralen
helt frem eller tilbagea

6 +2 omdrejninger med lige stilet
7 +3 omdrejninger med J-stilet

Anbefalet maksimalt antal rotationer til
fuldstaendig frem- eller tilbageskruning af
spiralena

FORSIGTIG:

akutte pacetaerskel til at stige:

30 omdrejninger

Roterikke konnektorstiften'med-eller mod uret mere end det anbefalede maksimale
antal omdrejninger, der er anfart. Hvis’konnektorstiften fortsat roteres, nar spiralen er skruet helt
frem eller tilbage (som konstateretved gennemlysning), kan det medfere beskadigelse af
ledningen; brud.pa lederspole-under fiksering, ledningslasrivelse, vaevstrauma og/eller fa den

Nominel penetrationsdybde for 1,8:mm
fikseringsspiralen

Nominel:spids til'markarbands distale kant 0,1 mm
Nominelle elektrodemal:

Fikseringsspiralens overfladeareal 4.5 mm?
Afstand mellem.elektroder 10,7 mm
Anodeelektrode 20" mm?
Nominel diameter:

Indfering 2,0 mm(6°F)
Anodeelektrode 2,0mm
Ledningslegeme 1,9 mm
Fikseringsspiral 1,2mm
Materiale:

Udvendig isolering Polyurethan (55D)
Indvendig isolering Silikonegummi
Terminalringkontakt 316L rustfrit stal
IS-1-konnektorstiftkontakt 316L rustfrit stal
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Tabel 5. Specifikationer (fortsat)

Egenskab Oplysninger
Spidselektrode Coatet med IROX (iridiumoxid) Pt-Ir
Anodeelektrode Coatet med IROX (iridiumoxid) Pt-Ir

Ledertype: tre-tradet indvendig coil og et-
tradet udvendig coil

MP35N™ b

Steroid

0,91 mg dexamethasonacetat

Rentgenteette markarer

Pt-Ir

Suturmanchet

Rentgentaet hvid silikonegummi

Maksimal ledningsledermodstand:

Fra terminalring til anodeelektrode (eller 45 m: 130 Q

ringelektrode) 52.am: 152 Q
59 cm: 174 Q

Fra konnektorstift til spidselektrode 45 m: 47.Q
52'cm: 55.Q
59 (m:62 Q

a.._Brug fluoroskopimarkererne til at kontrollere fuldstendig frem- eller tilbageskruning af spiralen. Det ngdvendige
antal omdrejningerfor at skrue spiralen frem eller tilbage kan variere alt efter patientens anatomi-og

implantationsforhold.

b.  MP35N er et varemaerke tilhgrende SPS Technologies; Inc.

Tabel 6. Materialer og stoffer med patientkontakt
Totalt nominelt overfladeareal af ledning ~-25-40 cm?

Materiale/stof

Procentdel (%) af overfladeareal i

patientkontakt
Polyurethan 70-80 %
Silikone 20-30 %

IROX (iridiumoxid), PEEK (polyetheretherketon),
MP35N 2, TiO, (titandioxid), BaSO,
(bariumsulfat), dexamethasonacetat

Tilsetningsstof, spormaengde-og/eller < 5 %

a. @ Indeholder kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EN No. 231-158-0. Defineret som.en CMR.1B ifalge
Europakommissionen i en koncentration pa over 0,1 vaegtprocent:
BEMARKNING: Nuveerende videnskabelige beviser-understotter, at metallegeringer
indeholdende kobolt, der er anvendt i medicinsk udstyr, ikke forarsageren aget risiko for kraeft

eller skadelige virkninger for reproduktionen.
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Ledningsintroducer
Tabel 7. Ledningsintroducer

Anbefalet ledningsintroducer

Introducer uden guidewire

6 F (2,0 mm)

Introducer med guidewire

9 F (3,0 mm)

Symboler pa emballagen

Felgende symboler anvendes muligvis pa emballagen og maerkater:

Tabel 8. Symboler pa emballagen

Symbol Beskrivelse
Referencenummer
= Indhold
XD
Serienummer
Holdbarhedsdato
Produktionsdato

TERILE

Steriliseret med zetylenoxid.

M3 ikke resteriliseres

Til-engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Ma ikke anvendes; hvis emballagen er beskadiget,
09 se brugsanvisningen.

ACEIEBEE

=
<

-bsci.c

o

m

Se brugsanvisning

Rbn her

Autoriseret'reprasentant i den Europaiske Union

LF"Q
H

Producent
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Tabel 8. Symboler pa emballagen (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

Australsk sponsoradresse

MR m/forbehold

Personidentifikation

Hospital eller lege

Dato

Medicinsk udstyr i henhold til EU-lovgivningen

System med en dobbelt steril barriere

Indeholder et laegemiddel

Indeholder farlige stoffer

g9 ® O ==~ P

Unik udstyrsidentifikation
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