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EMBLEM &r ett varumarke som tillhdr Boston Scientific.
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Lista med akronymer

ATP Antitachycardia Pacing (antitakykardistimulering)

BOL Beginning of Life (borjan av livscykeln)

CRT Cardiac Resynchronization Therapy-(hjartresynkroniseringshehandling)
DFT Defibrilleringstrdskelvérde

EAS Electronic Article Surveillance (elektroniska stoldlarm)
EGM Elektrogram

EIT Electrode Insertion Tool (elektrodinforingsverktyg)

EKG Elektrokardiogram

EMI Elektromagnetisk interferens

EOL End of Life (slut pa livscykeln)

ERI Elective Replacement Indicator.(elektiv uthytesindikator)

ESWL Extracorporeal-Shock Wave Lithotripsy(chockvagslitotripsi utanfor kroppen)
HBOT HyperbaricOxygen Therapy (hyperbar syrgasbehandling)

HLR Hjart-lungraddning

MRT Magnetresananstomografi

NSR Normal'sinusrytm

PVC PrematureVentricular Contraction (prematur kammarkontraktion)

S-EKG Subkutant elektrokardiogram

S-ICD Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator(subkutant implanterbar.defibrillator)
SVT Supraventrikuldr takykardi

TENS Transkutan elektrisk nervstimulering

VF Ventricular Fibrillation(kammarflimmer)

VT Ventricular Tachycardia (kammartakykardi)
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Beskrivning

EMBLEM™ S-1CD pulsgenerator ("enheten”)-dr en komponent som ingdr i ett S-ICD-system fran Boston Scientific som
ordineras patienter som behdver hjdlpmedel forhjdrtrytmhantering. Pulsgeneratorn kan anvénda en EMBLEM S-1CD
subkutan elektrod med en SQ-15-1€D-anslutning.! EMBLEM-S-1CD pulsgenerator &r dven kompatibel med Q-TRAK subkutan
elektrod modell 3010 fran Cameron Health:

Pulsgeneratorn och den subkutana elektroden utgdr den implanterbara delen av S-ICD-systemet. Pulsgeneratorn.kan endast
anvandas med EMBLEMS-ICD programmerare-av-modell 3200 och telemetrihuvudet.av modell 3203.
Relaterad information
Mer information om andra komponenter i S-ICD-systemet finns i foljande dokumentation:
¢.{ Anvandarhandboken till EMBLEM.S-ICD subkutan elektrod

® " Anvéndarhandboken till EMBLEM.S-ICD inforingsverktyg for subkutan elektrod
® Anvandarhandboken till EMBLEM S-ICD-programmerare

Avsedd malgrupp

Den hdr.dokumentationen ar avsedd for specialister med utbildning och erfarenhet.av implantation av pulsgeneratorer och/
elleruppfdljningsprocedurer:

Indikationer

S4ICD-systemet dr-avsett for.defibrillering-vid behandling av livshotande venttikulara takyarytmier hos patienter.som inte har
symptomatisk bradykardi, standig kammartakykardi eller spontan och ofta aterkommande kammartakykardisom tillforlitligt
kan avbrytas med hjélp-av antitakykardistimulering.

Kontraindikationer

Unipoldr stimulering och impedanshaserade funktioner &r-kontraindicerade for anvéndning med S-1CD-systemet.

T50-14r ¢j standardmassig anslutning som dr unik for.S-ICD-systemet.



Varningar

Allmdnt

Hantering

Produktkunskap. Lds denna handbok-noggrant innan du anvander S-ICD-systemet s& undviker du
att skada pulsgeneratorn och/eller den subkutana elektroden-Sadana skador kan leda till att patienten
skadas.eller avlider.

Endast for bruk i en patient. Far ej steranvéindas, omarbetas ellér omsteriliseras. Ateranvindning,
omarbetning-eller omsterilisering kan kompromettera.den strukturella hallfastheten hos enheten och/
eller ledattiltatt enheten upphor att-fungera, vilket sin turkan'leda till att patienten skadas eller rakar
ut for sjukdom eller-dddsfall. Ateranvandning; omarbetning eller omsteriliseringkan &ven orsaka risk
for att enheten kontamineras.och/eller orsakar patientinfektion eller korsinfektion, inkluderat men

¢j begrénsat il dverforing avinfektionssjukdomar frén en patient till en annan: Kontaminering av
enheten kan leda till att patienten skadas, rakar.ut for sjukdom eller aylider.

Komponentkompatibilitet. Alla implanterbara komponenter i S=ICD-systemet frdn Boston Scientific
ar endast utformade foranvandning tillsammans med-S-ICD-system fran Boston Scientific eller
Cameron Health. Om ndgon av S-1CD-systemets komponenter ansluts till 'en ej kompatibel komponent
leder det ill att lividddande defibrilleringsbehandling inte kan ges.

Defibrilleringsutrustning i reserv. Extern defibrilleringsutrustning och vérdpersonalsom
kan'HLR ska-alltid finnas tillganglig vidimplantation och uppféljningstester. Om en indugerad
kammartakyarytmi.inte avbryts. tid-kan denleda till att patienten avlider.

Interaktion mellan pulsgeneratorer. Anvandning av flera pulsgeneratorer kan leda till att
pulsgeneratorerna interagerar, vilket kan resultera i att patientenskadas elleratt behandling uteblir.
Testa varje system individuellt och.i kombination'fdr att férebygga odnskade interaktioner. | avsnittet om
interaktion mellan,S-1CD-system och pacemakers pa sida 63'i den hdrhandboken finns mer information.

Korrekt hantering. Var alltid forsiktig vid hantering av'S-ICD-systemets komponenter och uppratthall
ett korrekt sterilt forfarande: Om detta inte foljs kan-det leda till att patienten skadas, rakar utfor
sjukdom eller avlider.

Skada inte komponenterna. Du far inte modifiera, kapa,vrida, trycka.ihop, stréicka ut eller pd annat
satt skada nagon.av komponenterna i S-ICD-systemet: Om S-1CD-systemet skadas kan det leda till
oonskade chocker eller utebliven behandling.

Hantering av den subkutana.elektroden. Hantera den subkutana-elektrodens-anslutning med stor
varsamhet. Lat inte kirurgiska-instrument somtanger, peanger eller klimmor komma i direktkontakt
med anslutningen. Det kan skada anslutningen. En'skadad anslutning kan paverka forseglingens
integritet, vilket kan leda till forsamrad avkénning; utebliven-behandling eller felaktig behandling.



Implantation

® Rubbning av systemet. Anvéind lamplig forankringsteknik enligt beskrivningen av implantationsingreppet
for att forhindra att:S-1CD-systemet rubbas ursitt ldge och/eller migrerar. Om S-ICD-systemet rubbas ur sitt
Idge och/eller migrerar kan det leda till.oSnskade chocker eller utebliven behandling.

Post-implantation

® Magnetfunktion. Var forsiktig-nar en magnet placeras ovanfor S-ICD-pulsgeneratorn eftersom
den inhiberararytmidetektion-och behandlingsrespons. Om magneten avlagsnas aterupptas
arytmidetektion och behandlingsrespons.

® Magnetrespons.vid djupt placerade implantat. Hos patienter med djupt implanterade enheter
(stdrre avstand mellan magneten och pulsgeneratorn) kan magnetanvéndningen misslyckas med att
stimulera magnetrespons. . dessa fall kan inte.magneten anvandas for att inhibera behandling.

¢ Diatermi; Utstt inte patienter med ett implanterat S-1CD=system for diatermibehandling.
Interaktionen mellan diatermibehandlingenoch en‘implanterad S-ICD-pulsgenerator eller -elektrodyta
kan skada pulsgeneratorn. och patienten.

©-Exponering for magnetresonanstomografi (MRT). Utsétt inte patienten for MRT-undersokning.
Starkamagnetfalt kan skada pulsgeneratorn och/ellerden subkutana elektroden; och orsaka att
patienten skadas-eller avlider.

¢ Skyddade miljoer. Uppmana patienter att séka medicinsk vagledningiinnan de garin-pa omraden
som negativt kan paverka det:medicinska implantatets funktion. Till dessa omraden raknas omraden dar
det finns ett varningsmeddelande som avrader patienter med pulsgenerator franatt ga in.

® Sensitivitetsinstéllningar och EMI. Pulsgenerator kan vara mer kanslig for lagfrekvent
elektromagnetisk interferens med inducerade signaler 6ver 80 uV. Overavkdnning av storningarpa
grund av 6kad kanslighet-kan leda till o6nskade chocker och ska.tas med i berdkningen ndrman
bestimmer schemat for uppfoljningar av-patienter som har exponerats for lagfrekvent-elektromagnetisk
interferens. Den vanligaste kallantill elektromagnetisk interferens inomdetta frekvensomrade dr. det
elsystem som anvénds pa vissa europeiskaitag som harfrekvensen 16,6 Hz. Var sarskilt uppmarksam pa
patienter som exponeras forsadana hdr system i yrkeslivet.



Forsiktighetsatgarder

Kliniska dverviganden

Livslangd. Urladdning av batteriet gorill slut att S-ICD-pulsgeneratorn upphdr att fungera.
Defibrillering och ett stortantal laddningscykler forkortar batteriets livslangd.

Pediatrisk anvandning. S-I(D-systemet har inte utvérderats for anvandning pa barn.

Tillgangliga behandlingar. S-ICD-systemet tillhandahaller.inte [dngsiktig bradykardistimulering,
hjartresynkroniseringsbehandling.(CRT) eller antitakykardistimulering (ATP).

Sterilisering och lagring

Om forpackningen ar skadad. Blisterforpackningens trag och innehall steriliseras med etylenoxidgas
fore den slutliga forpackningen. Nar pulsgeneratorn och/eller den subkutana.elektroden levererassr de
sterila, forutsatt att forpackningen ar oskadad. Om forpackningen drvat; punkterad, oppnad-eller skadad
pd annat sétt, ska pulsgeneratorn och/ellerden subkutana elektroden returneras till Boston Scientific.

Om enheten tappas. Implantera-inte en enhet'som har tappats-efter att den togs ut-ur en intakt
forpackning. Implanterainte enenhet som har-tappats fran.en hojd hagrean 61 cmndr enheten &r kvar
i enintakt forpackning. Enhetens sterilitet, integritet.och/eller funktion kan inte garanteras under dessa
forhallanden/och enheten ska returnefas ill Boston Scientific for kontroll.

Sista forbrukningsdatum. Implantera pulsgeneratorn och/eller den subkutana elektroden fore det
SISTA'FORBRUKNINGSDATUM som-anges:pa forpackningens etikett, eftersom detta datum baseras pa en
verifierad lagringstid. Om detangivna datumet t.ex. ar1 januatiska implantation inte ske-den 2 januari
eller ddrefter.

Forvaring av pulsgeneratorn. Forvara pulsgeneratorn'pd en ren platsipa behdrigt avstand fran
magneter ellerutrustning som-innehaller magneterioch kéllorsomkan ge upphov till elektromagnetisk
interferens (EMI) for att.undvika skador.pa pulsgeneratorn.

Forvaringstemperatur och temperaturutjamning. Rekommenderad forvaringstemperatur ar
0°C=50°C (32 °F=122 °F). Lat pulsgeneratorn nd rumstemperatur fore telemetrikommunikation,
programmering eller implantation, eftersom extrematemperaturer kan paverka dess funktion.



Implantation

Undvik chock vid implantation.-Kontrollera att enheten dr i Forvaringsmod eller Behandling Av
sd att inte patienten eller personen'som hanterar enheten under implantationsingreppet utsatts for
oavsiktliga chocker.

Utvardera patienten med hansyn till kirurgi. Det kan finnasytterligare faktorer i patientens
totala-hdlsa och medicinska tillstdnd.som inte ror enhetens funktion elfer syfte, men som kan innebéra
att patienten ar en oldmplig kandidat for implantation:avidetta system. Hjarthélsogrupper kan ha
publicerat riktlinjer som kan vara till-hjalp vid denna bedomning:

Skapa en subkutan tunnel. Anvand endast.elektrodinforingsverktyget for att skapa,den subkutana
tunneln vid implantation och placering av den subkutana elektroden.

Suturplats. Suturera endast de omrdden'som visasi implantationsanvisningarna.

Suturera inte direkt over den subkutana elektrodkroppen. Sututera inte direkt Gver den
subkutana elektrodkroppen, dé detta kan leda fill strukturella skador. Anvénd suturhylsan for.att
forhindra att densubkutanaelektroden flyttar pa sig.

Bdj inte den subkutana elektroden i narheten av anslutningen mellan elektrodytan

och anslutningsblocket. Satt in den subkutana elektrodens anslutning fakt ini-pulsgeneratorns
anslutningshlock.Bdj inte den'subkutana elektroden:i nérheten av anslutningen mellan den subkutana
elektroden och anslutningsblocket. Felaktig inforing kan fororsaka-skador padsolering eller-anslutning:

Den subkutana elektrodens anslutningar. Fir inte in'den‘subkutana-elektroden i pulsgeneratorns
elektrodanslutning utan att vidta foljande forsiktighetsatgarder for att garantera att elektroden fors in
pa ratt satt:

) Sittimomentnyckeln i den forberedda skaran i tatningspluggen innan den subkutana elektroden fors in
i elektrodanslutningen foratt frigora eventuell ansamlad vatskaeller fuft.

Y “Kontrolleravisuellt att anslutningsskruven r tillrdckligt tillbakadragen s att det gér attfora in elektroden.
Anvénd momentnyckeln for att vid behov lossa-anslutningsskruven.

). “Forin den subkutana elektrodens anslutning helt ilektrodanslutningen och.dra dérefter &t
anslutningsskruven-pa anslutningen,

Staltradar i brostbenet. Nar S<ICD-systemet implanteras pa en patient med staltradar i brostbenet
ska du se till att det inte finnsndgon kontakt mellan staltradarna och.de distala och-proximala
avkdnningselektroderna (kontrollen kan till exempel utforas genomfluoroskopi). Avkénningen

kan paverkas om avkanningselektrodens metallyta kommer i kontakt med.en staltrdd i brostbenet.
Gor om tunneleringen av elektroden vid behov for att se till‘att det finns tillrdckligt avstand mellan
avkanningselektroderna ochrstaltradarnaii brostbenet;



Utbytesenhet. Implantationav en ny pulsgenerator i en subkutan ficka som tidigare innehdllit en
stdrre pulsgenerator kan‘medfora att{uft stangs.in i fickan, eller att det uppstar migrering, erosion eller
otillrécklig jordning mellan enhet och vavnad: Om fickan skdljs med steril koksaltldsning minskar risken
for otillrécklig jordning och att luftfickorbildas. Suturering av enheten minskar risken for migrering

och erosion.

Telemetrihuvud. Telemetrihuvudet ar inte sterilt. Telemetrihuvudet eller programmeraren far inte
steriliseras. Telemetrihuvudet maste forvarasinom en steril barridr innan det anvands inom den
sterila zonen.

Programmering av enheten

Kommunikation med enheten. Anvand endast avsedd programmerare och-programvara for att
kommunicera med S-ICD-pulsgeneratorn.

Justering av avkanningen. Vid-varje justering-av en avkanningsparameter eller modifiering-av den
subkutana elektroden dr det viktigt att alltid kontrollera att avkénningen ar korrekt.

Patienterna hor ljudsignaler fran enheten. Patienterna ska uppmanas att omedelbart kontakta sin
[ékare om de hor ljudsignaler franenheten,

Programmering for supraventrikulara takyarytmier (SVT:er). Gor en bedomning av om enheten
och de programmerade parametrarna drlampliga for patienter med supraventrikuldra takyarytmier
(SVT:er) eftersom SVT:er kan initiera en'odnskad chockbehandling.

Miljorisker och risker med den medicinska behandlingen

Undvik elektromagnetisk interferens (EMI). Uppmana patienten att undvika EMI-kallor eftersom
EMI kan'medfora att pulsgeneratorn ger felaktig behandling eller inhiberar Iamplig behandling.
Om.manflyttar sig bort fran EMI-kallan ellerstanger.avkallan kan.vanligtvis pulsgeneratorn dterga till
normal drift.Exempel pd potentiella EMI-kallor &r:

Elektriska kraftkallor, bagsvetsutrustning.och robotdomkrafter
Hogspanningsledningar

Elektriska sméltugnar

RF-séndare med ldng rackvidd, t.ex. radar

Radiosdndare, aven sadana som anvands for radiostyrda leksaker

Elektronisk dvervakningsutrustning; stoldskydd

VOV VYV VYV

Generatorn pd en bil som &rigang



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

> Enexternt applicerad enhet som anvander ett automatiskt elektroddetektionslarmsystem
(t.ex. EKG-utrustning)

Sjukhus och medicinsk miljo

® Extern defibrillering, Extern defibrillering eller-elkonvertering kan skada pulsgeneratorn eller den
subkutana elektroden. Qvervag foljande for att skydda de implanterade systemkomponenterna frén skador:

) Undvik att placera en defibrilleringsplatta.(eller -spatel) direkt dver pulsgeneratom eller den subkutana
elektroden. Placera defibrilleringsplattorna (eller-spatlarna) salangt bort fran de implanterade
systemkomponenterna som méjligt.

) Stall'in energin for extern defibrilleringsutrustning sa [agt som dr kliniskt acceptabelt.

)~ Verifiera pulsgeneratorns funktion efter extern-elkonvertering-eller defibrilléring (se."Uppfdljning av
pulsgeneratorn éfter behandling”pa sida.13).

® Hjart-lungraddning. Hjart-lungraddning (HLR) kan tillfélligt paverka avkanningen och gora att
behandlingen fordrdjs.

® “Elektrisk interferens. Elektrisk interferens €ller "storningar”fran enheter som diatermi- och
overvakningsutrustning kan stora-ndr man upprattar-eller kommunicerar via telemetri for att interrogera
eller programmera pulsgeneratorn. Om sadana stdrningar forekommer — flytta bort programmeraren
fran elektriska enheter och se till att sladden till telemetrihuvudet inte korsar annat kablage.

® Joniserande stralning. Det drinte mdjligt att ange en'saker straldos eller garantera korrekt
pulsgeneratorfunktion efter exponering forjoniserande stralning: Flera faktorertillsammans
avgor stralbehandlingens.inverkan pa-enimplanterad pulsgenerator, déribland stralens narhet till
pulsgeneratorn, stralningens typ och energiniva, doshastighet, total avgiven dos.under pulsgeneratorns
livstid-och pulsgeneratorns avskdrmning. Inverkan fran‘joniserande stralning varierar ocksdfranen
pulsgeneratontill'en annan och kan stréicka sig franiinga funktionsforandringar till forlust av-behandling.

Kallor till joniserandestralning varierar kraftigt vad géller deras potentiellainverkan pden implanterad
pulsgenerator. Manga medicinskastrélkallor kan stora-eller skada en implanterad pulsgenerator, bland
annat sddana som-anvands forbehandlingiav cancer, tillexempel radioaktiv kobolt, linjara-acceleratorer,
radioaktiva fron och betatroner.



Fore strdlbehandling ska patientens stralningsonkolog och kardiolog eller elektrofysiolog dvervéga alla
alternativ for patientvrd, daribland dkad uppfdljning och byte av enhet. Andra alternativ inkluderar:

> Avskarma pulsgeneratorn med ett strélningstaligt material oavsett hur langt avstandet & mellan
pulsgeneratorn och stralen.

) Faststilla korrekt nivd av-patientévervakning under behandling.

Utvérdera pulsgeneratorns funktion under.och efter stralbehandling foratt testa sa manga av'enhetens
funktioner som'mgjligt (se “Uppfdljning‘av'pulsgeneratorn efterbehandling” pa sida 13). Graden, tiden
och frekvensen for denna utvérdering.i forhallande il stralbehandlingens omfattning érberoende av

patientens aktuella halsotillstdnd.och ska darfor beslutas.av.ndrvarande kardiolog:eller elektrofysiolog.

Diagnostik av pulsgeneratorn utfors automatiskt en.gang per timme. Dérfor ska inte pulsgeneratorn
utvarderas forrdn pulsgeneratordiagnostiken har uppdaterats och/granskats (minst en timme efter
stralningsexponeringen). Effekterna:av stralning'mot den implanterade pulsgeneratorn kan forbli
oupptackt nagon tid efter stralningen. Fortsatt darforatt noga dvervaka pulsgeneratorns funktion och
var forsiktig vid programmering av en funktion underde narmaste veckorna-eller manaderna efter
stralbehandling.

Diatermi och radiofrekvensablation (RF). Diatermioch RF-ablation kan inducera kammararytmi och/
eller kammarflimmer och orsaka odnskade chocker samt inhibera stimulering:post-chock. Var dessutom
forsiktig ndr-andra typerav-hjértablation utfors pa patientermed implanterade enheter. Om diatermi
eller RF-ablation drmedicinskt nddvandigt:bor foljande observeras sa att riskerna for-patienten.och
pulsgeneratorn minimeras:

Y Programmera pulsgenerator till-Behandling Av.
) Ha extern defibrilleringsutrustning tillhands:

). (Undvik direkt kontakt mellan diatermiutrustning eller ablationskatetrar och pulsgeneratorn och‘den
subkutana-elektroden;

) _Héllstrombanan s langt bort frén pulsgeneratorn och den subkutana elektroden som méjligt.

) 0m RF-ablation och/eller diatermi utfors pa vivnadi narheten av enheten eller den subkutana elektroden
ska.du verifiera pulsgeneratorns funktion, (se “Uppfdljning.av.pulsgeneratorn efter behandling”pa sida 13).

) Anvand vid diatermi ett bipolart diatermisystem dérsa & méjligt och anvénd korta, intermittenta och
oregelbundna burstermed lagsta mojliga energinivaer.



Nér ingreppet har slutforts ska pulsgeneratorn ater forséttas i Behandling Pa.

Litotripsi. ESWL (Extracorporeal shock wave lithotripsy, chockvagslitotripsi utanfor kroppen) kan
orsaka elektromagnetisk interferens-av pulsgeneratorn eller skada pulsgeneratorn. Om ESWL &r
medicinskt nddvandigt bor man overvaga att'minimera riskerna for att storningar intréffar:

> Undvik att fokusera stralen i narhetenav pulsgeneratornsimplantationsstélle vid litotripsi.
) Programmera pulsgeneratorn.till Behandling Av for att forebygga.odnskade chocker.

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

Radiofrekvensstorning (RF). RF-signaler fran enheter som arbetar med frekvenser i narheten av
pulsgeneratorn kan stéra-telemetri under interrogering eller programmeringav pulsgeneratorn. Denna
RF-storning-kan minskas om man-dkar avstindet mellan denstorande enheten och programmeraren
och pulsgeneratorn:

Ledningshunden elektrisk strom. Medicinsk utrustning, behandling eller diagnostiska tester
som introducerar elektrisk strom ipatienten riskerar att stdra pulsgeneratorns funktion. Medicinska
behandlingar, terapier och diagnostiska tester som anvénder ledningshunden elektrisk strom
(t.ex.TENS, diatermi, elektrolys/termolys, elektrodiagnostisk testning, elektromyografi eller
nervledningsstudier) kan'stora eller-skada pulsgeneratorn. Programmera enheten till Behandling Av.
fore behandlingen och dvervaka enhetens funktion under-behandlingen. Verifiera pulsgeneratorns
funktionefter behandlingen (se”Uppfdljning-av pulsgeneratorn.efter behandling” pa sida 13).

Transkutan elektrisk nervstimulering (TENS). TENS sénder elektrisk sttdm genomkroppen och
kan stora-pulsgeneratorns funktion. Om TENS,& medicinskt nédvandigt skaTENS-behandlingens
instdliningar utvérderas for kompabilitet med pulsgeneratorn. Féljande riktlinjer kan minska
sannolikheten forinteraktion:

) " Placera TENS-elektroderna s& néravarandra.som méjligt.och sa 1dngt fran pulsgeneratorn ochden
subkutana elektroden som mojligt.

) . Anvand lagsta mdjliga Kliniskt [ampliga TENS-energi.
) Overvigatt overvaka hjrtaktiviteten medan TENS pagér.



Ytterligare atgdrder kan vidtas for att reducera interferensen under klinisk anvandning av TENS:
) Ominterferens misstanks underklinisk anvandning ska TENS-enheten sténgas av.

Y fAndrainte TENS-instiliningatna forran du-har verifierat att de nya instillningara inte interfererar med
pulsgeneratorns funktion,

Om TENS &r medicinskt nddvandigtutanfor kliniken (anvandning hemma) skall patienten fa foljande
instruktioner:

>~ Andra inte TENS-instaliningarna-ller elektrodytornas positioner om du inte har fatt instruktioner om att
gora det.

) Avsluta varje TENS-session med att stanga-av enheteninnan elektrodytorna.tas bort.

).0m patienten far en-chock underanvandning av.TENS ska patienten stanga av TENS-enheten och kontakta
sinfakare.

Folj dessa instruktioner for att anvénda-programmeraren till att utvdrdera pulsgeneratorns funktion
under anvéndning av TENS:

1. Programmera pulsgeneratorn till Behandling Av.

2:-Observera-realtids-EKGvid foreskrivna TENS-uteffektinstéliningar, och notera ndr korrekt.avkénning.eller
interferens intréffar.

3. Nérbehandlingen'har avslutats stanger du-av TENS-enheten och programmerarom pulsgeneratorn:till
Behandling Pa.

Du ska dven gora en.grundlig uppfdljning av pulsgeneratorn efter TENS=behandling for-att sakerstélla
att pulsgeneratorns funktion inte har paverkats negativt (se “Uppfdljning-av pulsgeneratorn efter
behandling” pd sida 13).

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

Hem- och arbetsmiljo

® Hemelektronik. Hemelektronik som-dr i god funktion och korrekt jordad alstrar vanligtvis
inte tillréckligt kraftig EMI for att stora pulsgeneratorns-funktion. Det harrapporterats om
pulsgeneratorstdrningar orsakade av elverktyg eller elektriska rakapparater som anvénts direkt dver
pulsgeneratorn:
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® Elektroniska stoldlarm (EAS) och sakerhetssystem. Informera patienterna om att de bor undvika
att uppehdlla sig kring eller luta sig motJarmbdgar och sakerhetsgrindar eller stdldmarkningsavlasare
som innehaller RFID-teknik (radiofrekvensidentifiering). Sddana har system kan finnas vid
butiksingangar och ~utgdngar, bibliotek.och-andra stéllen med sarskilda atkomstkontrollsystem.
Systemen borinte-paverka-hjartsviktsenhetens funktion nér patienterna passerar dem i normal takt.
Patienter som kénner av'symptom nér de befinner sig néra ett elektroniskt stoldlarm, sakerhetssystem
eller en-dtkomstkontrollzon ska snabbt rora sig bort fran larmutrustningen‘och informera sin |akare.

Mobiltelefoner. Uppmanapatienten att halla mobiltelefonenmot‘drat pa den sida dér pulsgeneratorn
inte & implanterad. Patienten ska.inte-ha'mobiltelefonen i bréstfickan eller i baltet nérmare dn 15 cm
fran implantationsstallet, eftersom vissa mobiltelefoner kan fa-pulsgeneratorn att avge felaktig
behandling ellerattinhibera korrekt behandling.

Magnetfalt. Berétta for patienter att 1angvarig exponering for starka magnetfalt (mer &n 10 gauss
eller 1 mT) kan inaktivera arytmidetektion. Exempel'pd magnetkallor ar:

Y Industriella transformatorer och motorer

Y_-MRT-skannrar

) Storastereohdgtalare

) Telefonlurar'om de halls mindre &n.1,27 cm fran pulsgeneratorn

) Magnetstavar, t.ex:sddana som‘anvands vid sikerhetskontroll pa flygplatser och i.en.del Bingo-lokaler

Okat tryck. Internationella standardiseringsorganisationen (I50) har inte godkant ett standardiserat
trycktest for implanterbara pulsgeneratorer som kan underga hyperbar syrgashehandling(HBOT)
eller dykning. Dock har Boston Scientific tagit fram ett testprotokoll for att utvardera pulsgeneratorns
prestanda.om den utsatts for forhojda atmosfdriska tryck. Fdljande sammanfattning av trycktester ar
inte-nagot stod for HBOT-behandling eller dykning.

Forhdjda tryck pa grund.av-HBOT ellerdykning kan-skada pulsgeneratorn. Vid-faboratorietester
fungerade alla pulsgeneratorer i testserien korrekt nar de utsattes for meran 300.cykler med ett tryck
pa upp till 3,0 ATA. Laboratorietesterna karaktdriserade inte den inverkan som forhdjt tryck har pa
pulsgeneratorns-prestanda.eller fysiologisk respons,.om den samtidigt &r implanterad i.en patient:
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Trycket for varje testcykel borjade vid omgivningstryck/rumstryck och ékade till en hdgtrycksniva

och tergick darefter till omgivningstryck. Aven om tiden under forhdjt tryck (dwell time) kan ha
inverkan pa patientens.fysiologi indikerade inte testerna nagon inverkan pa pulsgeneratorns prestanda.
Motsvarande tryckvérden visas nedan (tabell-1pa sida 12).

Tabell1: Motsvarande tryckydirden

Motsvarande tryckvarden
Absolut atmosfér 3,0 ATA
Havsdjup? 20.m(65 fot)
Tryck, absolut 42,7 psia
Tryck, manometer? 28,0psig
Bar 2,9
kPa-absolut 290

3 Alla tryck har hdrletts med antagande av en havsvattensdensitet pa 1030 kg/m3.
bTry(k avlast.pd manometer eller métare-(psia = psig-+ 14,7 psi).

Fore-dykning och innan ett HBOT-program pabdrjas ska-patientens kardiolog eller elektrofysiolog
kontaktas sa-att man far enfullsténdig forstdelse for de méjliga konsekvenserna med.denna aktivitet
i-forhallande till patientens specifikahdlsotillstand. En dykmedicinspecialist kan aven-kontaktas

fore dykning.

Det-kan krévas tétare pulsgeneratorsuppfdljning i.samband med HBOT eller dykning. Utvérdera
pulsgeneratorns funktion-efter att den-har exponerats for hogttryck (se-"Uppfdljning.av-pulsgeneratorn
efter behandling”pa sida 13). Graden, tiden'och frekvensen for denna utvardering:i forhallande till
exponering for hogt tryck drberoende av patientens-aktuella halsotillstand och ska dérfor beslutas av
narvarande kardiolog éllerelektrofysiolog. Om du har ytterligare fragor ellendnskar merinformation.om
testprotokollet eller testresultat specifikt for HBOT eller dykning kontaktardu Boston Scientific pa det
telefonnummer som finns pa den har handbokens bakre omslag.



Uppfoljningstester

® Lag chockimpedans. Ett rapporterat chockimpedansvarde under 25 ohm vid en avgiven chock kan
indikera ett problem med enheten.Den avgivnachocken kan ha paverkats, och enhetens framtida
behandlingsfunktion kan eventuellt vara-paverkad. Om ett rapporterat chockimpedansvérde under
25 ohm observeras maste/man verifiera-att enheten fungerar som den ska.

® Konverteringstester. Lyckad VF- eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest ar ingen garanti
for att konverteringen kommer-att lyckas postoperativt. Man hor varamedveten om att forandringar
i patientens tillstdnd, medicinering saval som andrafaktorer kan.@ndra defibrilleringstrgskeln
(DFT), vilket kan resulteraiiuteblivenkonvertering av arytmi postoperativt. Kontrollera med ett
konverteringstest att patientens takyarytmier kan detekteras och brytas av pulsgeneratorsystemet om
patientens statushar andrats eller parametrarna har omprogrammerats.

® -Atttanka pa ndr det gdller patienter som ska resa utomlands. Pulsgeneratoruppfdljning bor
inplanerasi.god tid om patienten.planerar att-resa eller flytta till ett annatland &n dér pulsgeneratorn
implanterades. Regelbunden godkénnandestatus for enheter och tillhdrande programmerares
programvarukonfigurationer varierar mellan olika lander. Vissa lander kanske inte har godkdnnande
eller kapacitet att folja upp-vissa produkter. Kontakta Boston Scientific medhjalp av informationen pa
det bakre omslaget for hjalp att faststalla mdjligheterna for uppfdljning.i patientens destinationsland.

Explantation och kassering

® “Hantering-av enheten vid explantation.Fore explantation, rengdring eller transport av
enheten ska foljande atgarder vidtas foratt undvika.att odnskade chocker avges, att viktiga
behandlingshistorikdata skrivs dver och attjudsignaler avges:

)" Programmera pulsgeneratorn.ill BehandlingAv
Y Inaktivera ljudsignalen-om ERI eller EOL har ntts,
> Rengir.och desinfektera enheten‘med vanliga mikrobiologiska metoder.

® Forbranning. Kontrollera att pulsgeneratotn tas bort fore kremering. Kremerings- och
forbranningstemperaturer kan fa pulsgeneratorn att explodera.

Ytterligare sakerhetsinformation

® Uppfdljning av pulsgeneratorn efter behandling: Efter operation ellermedicinskt ingrepp med
risk for att pulsgeneratorns funktion paverkas ska en'grundlig-uppfoljning genomforas:Denna kan
inkludera foljande;

Y Interrogera och programmera-pulsgeneratorn med.en programmerare
) Granska lagrade episoder, felkoder och realtids-S-EKG innan alla patientuppgifter sparas



) Testa den subkutana elektrodens impedans

) Verifiera batteristatus

) Skriva ut eventuella rapporter som dnskas

) Verifiera korrekt slutlig programmering innan patienten far.lamna kliniken

> Avslutasessionen

Majliga biverkningar
Majliga biverkningar.i samband med'implantation av S-ICD-systemet kan-omfatta, men dr inte begransade till, foljande:
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Acceleration/induktion av fdrmaks- ellerkammararytmi
Allergisk reaktion mot/biverkning-av.systemet.eller lakemedel
Biverkning vid induktionstest

Blodi'pleurahdlan

Blodning

Brott paledaren

(ystbildning

Deformering av och/eller brott pa.elektrodytan

Dodsfall

Erosion/avstotning

Feber

Fel'pd elektrodytans isolering

Felaktigianslutning mellan elektrodyta och enhet

For tidigurladdning/av batteriet

Fordrdjd behandling

Hematom/serom

Infektion

Keloidbildning

Kirurgisk modifiering eller utbyte av systemet
Migrering eller rubbning



® Muskel-/nervstimulering

® Nervskada

® (behag efter chock/stimulering

® (behag eller forsenad lakning-av snittet

® (formdga att kommunicera med enheten

® (Oformaga till defibrillering ellerstimulering
® Odnskad chockbehandling

®_0dnskad stimulering'post-chock

® Pneumothorax

¢ Slumpartade komponentfel

® Stroke

® Subkutant emfysem

®_ Synkope

® Utebliven behandling

® Vavnadsrodnad, irritation, kanselbortfall eller nekros

0m nagon biverkning uppkommer kan det krévas invasiv korrigerande dtgard-och/eller modifiering-eller borttagning av
S-1CD-systemet.

Patienter som far ett S-1CD-system implanterat kan utveckla psykiska rubbningar som kan omfatta, men-inte drbegransade
till, foljande:

® Depression/oro
® - Fantomchocker
® Radslafor-chocker

Radsla for felfunktion i enheten



Patientscreening

Patientundersdkningsverktyget, modell 4744 (figur-1) dr ett specialanpassat mattverktyg som dr illverkat av transparent plast
med fargade profiler. Profilerna ar utformade for att se till att enheten fungerar som den ska genom att de fore implantationen
identifierar signalegenskaper som kan leda till bristfélliga -detektionsresultat for en patient. Patientscreeningsprocessen

slutfors i tre steg: (1) Inhdmtning av yt-EKG, (2) utvardering av yt-EKG och (3)-bestémning av en acceptabel avkdnningsvektor.

Du kan erhdlla patientundersckningsverktyget frdn en Boston Scientific-representant eller genom att kontakta
Boston Scientific med hjalp av informationen’pa-det bakre omslaget.
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Figur 1: Patientundersokningsverktyg. Vatje fargad profil har tilldelats en bokstav.(A,8,C,D,E F) for enklare referens.

Inhdmtning av yt-EKG

1.+ (For att patientscreeningsprocessen ska kunna utforas maste-man inhdmta ett yt-EKG-som motsvarar de subkutana
avkanningsvektorerna, Det &r viktigt att samla.in yt-EKG:t pd-den plats som motsvararden position dér S-ICD-
systemet ska implanteras. Nér S-ICD-systemet placeras pa den typiska implantationsplatsen ska elektrodytan for
yt=EKG placeras enligt beskrivningen hedan (figur 2). Om manill anvénda en placering.som inte ar-standard for
S-1CD-systemets subkutana elektrod eller pulsgenerator ska platserna for yt-EKG:t modifieras i enlighet med detta.

® EKG-elektrod LL ska-placeras lateralt; vid det 5:einterkostala utrymmet langs den mittersta
axillarlinjen sd att den-representerar den implanterade pulsgeneratorns avsedda plats.

® EKG-elektrod LA ska placeras1 cm till vénster lateralt om xifoidbenets mittlinje sd att den
representerar den avsedda-platsen for den proximala avkdnningsnoden pa.den subkutana elektroden.

® EKG-elektrod RA ska placeras‘4cm superiort om EKG=elektrod LA; sd att den:répresenterar den

avsedda platsen for den distala avkanningsspetsen pa den subkutana elektroden. Langst ned pa det
transparenta undersokningsverktyget finns en 14,cm lang ledare:
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SIMULTANT 3-ELEKTRODS-EKG
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1. SPELA IN pa rygg + stdende
25 mm/sek, 5-20 mm/mV

Figur2: Typisk placering fiir elektrodytor for yt-EKG vid patientscreening,

Anvand en standardmdssig EKG-apparat och'spela in 10=20 sekunders EKG med lead-l, Il och IIF (elektrod I, I och lI)
med-en svephastighet pa 25 mm/sek och en EKG-forstarkning mellan 5—20'mm/mV.(anvand den hdgsta
EKG-forstdrkningen som inte resulterar i avklippta toppar).

Notera: Det dr viktigtatt upprdttaen stabil baslinje vid inhdmtning.av yt-EKG. Onren fluktuerande baslinje observeras
ska.man se till att rdtt jordningselektroder fran EKG-apparaten dir anslutna till patienten. Fératt uppnd-en acceptabel
testsignal kan man justera forstdrkningen-for varje EKG-elektrod separat.

Spela in EKG-signalervid minstitvé-kroppspositioner: (1) pa rygg och (2).staende. EKG vid andra positioner kan
inhamtas: Sittande, pa vanster sida, pdhoger sida och pa'mage.

Notera: 0m S-I(D-systemet ska implanteras med en atfoljande pacemakerska alla ventrikuldra morfologier
inhdmtas (stimulerad rytm och.egenrytm, om normal ledning forvintds):



Utviirdera yt-EKG

Varje yt-EKG ska utvdrderas genom en analys av minst.10 sekunder av QRS-komplexen. Om flera morfologier observeras
(t.ex. bigemini, stimulering osv.) ska alla'morfologier testas.enligt beskrivningen nedan innan vektorn godkénns.

Varje QRS-komplex utvdrderas-enligt foljande:

1.
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Vilj den férgade profilen fran patientundersokningsverktyget som bast matchar QRS-komplexets amplitud (figur 3).
Vid bifasiska signaler ska-det storre toppvérdet anvandas for att bestimmaratt fargad profil. QRS-toppvérdet maste
falla inom fonstret som avgransas av den streckade linjen.och den fargade profilens toppvérde.

Notera: EKG-forstérkningar-> 20 mm/m/ tillats inte. Om.QRS-toppvirdet inte ndr minimigréinsen (den streckade
linjen) far den minsta firgade profilen'ndr.det skrivs ut med en'maximal forstdrkning pd 20 mm/mV beddms det
QRS-komplexet som oacceptabelt.

FELAKTIG KORREKT
PROFIL PROFIL

J12uozddoj,

2.VAL) den firgade profilen. Den storsta
QRS-toppen maste vara inom toppzon.

Figur 3: Valja firgad profil

Rikta in'den valda fargade profilens vansterkant med QRS-komplexets borjan. Den'vagrata linjen pa den fargade
profilen ska anvandas som.vagledning forinpassning av den isoelektriska baslinjen.

Utvardera QRS-komplexet. Om hela QRS-komplexet och-den efterfiljande T-vagen ligger inom den férgade profilen

bedoms QRS-komplexet som@odkant. Om ndgon del.av-QRS-komplexet eller den efterfoljande T-vagen ligger
utanfor den fargade profilen bedéms QRS-komplexet som oacceptabelt (figur 4).



E) GODKAND GODKAND
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3. BEKRAFTA att minst en elektrod

ar godkand i alla kroppsstallningar.

Figur 4: Utvdrdera QRS-komplexet

4. Upprepa ovanstdende steg med alla QRS-komplex som inhdmtats med-alla yt-EKG-elektroder for alla
kroppsstallningar.

Bestdmma en acceptabel avkdnningsvektor

Varje inhdmtad yt-EKG=elektrod representerar en-avkanningsvektor i S-ICD-systemet: Utvérdera varje yt-EKG-elektrod for sig
angdende godtagbarhet. En yt-EKG-elektrod.(avkanningsvektor) ska endast bedomas som acceptabel om-alla av foljande
villkor &r uppfyllda;

®. Alla testade QRS-komplex och morfologier fran.yt-EKG-elektroden (avkanningsvektorn) maste bli

godkanda i QRS-utvérderingen. Undantag kan gdrasforen stor morfologifdrandring som associeras
med-ett tillfélligt ektopiskt slag (t.ex-PVC).

®“Morfologin for eget/stimulerat QRS-komplex-ar-stabilt i alla kroppsstaliningar. Ingen signifikant
forandring i QRS-komplexet noteras efter dndrad kroppsstélining.
® Yt-EKG-elektroden (avkdnningsvektorn) maste godkannas i-alla testade kroppsstaliningar.

En patient anses som-€n lamplig kandidat for implantering av.S-1CD-systemet om minst en yt-EKG=elektrod
(avkdnningsvektor) godkénns for alla testade kroppsstallningar.

Notera: Det kan finnas sdrskilda omstandighetersom gor attdkaren viiljer att gd vidare. med en implantation
av S-ICD-systemet trots en misslyckad screeningprocess. | sddana fall mdste man vara mycket uppmdrksam under
instdillningsprocessen for S-ICD-systemet pd grund av den okade risken.for otillricklig avkdnning och/eller odnskad chock.



Drift

Allmant

S-ICD-systemet dr avsett for enkel.anvéndning.i hemmet.ochen smidig patientvard. Systemet for arytmidetektion
anvander upp till tva frekvenszoner, och enheten ger-en.automatisk respons vid-detekterad ventrikuldr takyarytmi — en ej
programmerbar, bifasisk.maximal energichock pa 80+J: Enheten har ett antal-automatiska funktioner som har utformats for
att forkorta tiden som behdvs forimplantation, inledande programmering.och patientuppfdljning.
Driftslagen
Enheten hartre driftslagen:

®  Forvaringsmod

®. Behandling P&

® Behandling Av

Forvaringsmod

Forvaringsmod dr endast avsett for forvaring, da enheten har.lag-stromfrbrukning. Nar kommunikation inleds

mellan enheten och programmeraren utfors en kondensatorreformering med hog.energi och enheten forbereds

for konfiguration. Nar.enheten harprogrammerats ut ur forvaringsmod kan den.inte forsattas i det modet igen.
Behandling Pa

Behandling Pa &r enhetens priméra driftsldge for automatisk detektion och behandling av-ventrikuldra takyarytmier.
Alla funktioner.j enheten &r aktiva.

Notera: Enheten mdste programmeras ut ur-Forvaringsmod.innan den forsatts i Behandling Pd:

BehandlingAv

Behandling Av innebar att den automatiska.behandlingen &r inaktiverad, men‘enheten kan fortfarande avge manuellt styrda
chocker. Det gér att visa programmerbara-parametrar och justera dem via programmeraren: Dessutomgar det attvisa eller
skriva ut ett subkutant elektrogram (S-EKG).

Enheten gar in i Behandling-Av.automatiskt nar den programmeras ut ur Forvaringsmod.

Notera: Manuell behandling och riddningschocker kan.anvindas nér enheten befinner sigii Behandling
Pd eller Behandling Av, men-endast efter-att den forsta konfigurationen har slutforts. Se avsnittet Stélla in
EMBLEM S-ICD pulsgenerator pd sida45.
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Val av avkanningskonfiguration och forstarkning

Nér Automatisk konfiguration pagdr véljer-enheten-den bdsta avkanningsvektorn automatiskt baserat pa en analys
av hjdrtsignalens amplitud och forhdllandet mellan‘signalen och andelen storingar. Denna analys genomfdrs pa tre
tillgangliga vektorer:

® Primar: Avkdnning frin den proximala-elektrodringen pa densubkutana elektroden till den aktiva ytan
pa enheten:

® Sekundar: Avkdnning frdn den distala.avkanningselektrodringen pa-den subkutana elektroden till den
aktiva ytan pa enheten.

®Alternerande: Avkanning fran den-distala avkanningselektrodringen till den proximala
avkanningselektrodringen pa den subkutana-lektroden.

Det'gdrdven att valja avkdnningsvektor-manuellt. Ytterligare information om val-avavkdnningsvektor finns
i anvandarhandboken il EMBLEM S-ICD programmerare.

Enheten.vdljer en Idmplig forstérkningsinstalining automatiskt ndr Automatisk konfiguration pagdr. Forstérkningen kan
aven valjas manuellt, vilket forklaras mer ingdende i anvandarhandboken tillEMBLEM S-1CD programmerare. Det finns tva
forstarkningsinstéliningar:

® 1x forstarkning (x4 mV):Valjs nar signalamplitudenhuggs avvid-forstarkningsinstéllningen 2x.
® 2xforstarkning (+2 mV): Viljs narsignalamplituden inte huggs av vid.denna instéllning.

Avkanning och takyarytmidetektion

Enheten har konstruerats s att den forhindrar oonskad behandling till foljd‘av-avkénning av storningar-eller att
enskilda hjértcykler raknas flera ganger. Detta uppnds genom en-automatisk analys av.avkanda signaler som omfattar
episoddetektion, kontroll- och heslutsfaser.

Detektionsfasen

Under detektionsfasen.anvander enheten ett detektionstrdskelvarde for att identifiera avkanda episoder. Triskelvardet for
detektion justeras-automatiskt kontinuerligt med hjalp.av amplituder for nyligen detekterade elektriska ‘episoder. Dessutom
modifieras detektionsparametrarna for att'6ka sensitiviteten narsnabba frekvenser detekteras. Episoder som detekteras under
detektionsfasen skickas.vidare till kontrollfasen:
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Kontrollfasen

Under kontrollfasen undersdks detektionerna och klassificeras som bekrédftade hjartepisoder eller missténkta episoder.
Bekréftade episoder anvands for att sakerstalla att en korrekt hjartfrekvens vidarebefordras till beslutsfasen. En missténkt
episod &r en episod ddr monstret och/eller tidpunkten tyder-pa att signalen orsakas av en storning, till exempel en
muskelartefakt eller nagon annan yttre signal. Episoder markeras dven som missténkta om de verkar komma frén dubbla eller
trippla detektioner av en och samma hjartepisod. Enheten dr avsedd att identifiera och-korrigera flera detektioner av breda
QRS-komplex och/eller felaktiga-detektioner av.en T-vdg.

Beslutsfasen

| beslutsfasen-undersaks alla bekraftade episoder och systemet beraknar kontinuerligt ett [5pande medelvérde for fyra
R—R-intervall (4 RR'medel). 4 RR-medelvérdet anvénds.genom hela analysen som.en hjartfrekvensindikator.

Behandlingszoner

Enheten tilldter att'man véljer frekvenstroskelvarden somranger en.Chockzon och en valfri Villkorlig chockzon. | chockzonen
ar frekvens det-enda kriterium som anvénds for att bestamma om en rytm ska-behandlas med en chock. Den villkorliga
chockzonen harytterligare-urskiljningsmetoder foratt bestimma om en-chock behdvs foratt behandla en arytmi.

Chockzonen kan programmeras fran 170-250 bpm i inkrement om 10 bpm. Den villkorliga chockzonen.maste vara ldgre.dn
chockzonen med ett omfdng.pa 170—240 bpm i inkrement om 10 bpm.

Notera: Se till att VF detekteras ordentligt genom att programmera chockzonen eller den villkorliga chockzonen
till 200 bpm éller ligre.

Notera: [ kliniska testerav den forsta generationens S-ICD-system pdvisades en signifikant minskning av
odnskad-behandling.ndr den villkorliga chockzonen hade aktiverats-innan patienten-skrevs ut frdn sjukhuset.!

T Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre'JM, Hood M, Rashtian M, Kremets'M, Crozier |, Lee K, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy of

a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944—953
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Anvandningen av en chockzon och en villkorlig,chockzon visas grafiskt nedan (figur 5):

BPM Chockzon (endast frekvens)

i 170 180

) 1?\&9 210 C?_ZO) 230 240 250 .

ﬁ_—m-——-

Villkorlig chockzon (urskiljning aktiv)

Figur 5: Detektionsdiagram fgr chockzonens frekvens

Enheten visar'en takykardi ndr 4RR-medelvérdet nar ndgon.av-behandlingszonerna:

Nér en takykardihar upptackts maste 4RR-medelvérdet har langre varaktighet:(i'ms) dn denlagsta frekvenszonen plus 40 ms
under 24 cykler for att enheten ska anse att episoden &r dver. I'chockzonen bestams behandlingskrévande arytmier enbart av
frekvensen.

Analys i Villkorlig chockzon

Som kontrast analyseras frekvens ach-morfologiden villkorliga chockzonen. Den villkorliga chockzonen &r avsedd att
skilja.mellan behandlingskravande och andra episoder med hdg frekvens som formaksflimmer, sinustakykardi och andra
supraventrikuldra takykardier.
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En mall for normal sinusrytm (mallen NSR) skapas under denforsta starten av enheten. NSR-mallen anvénds under analysen
i den villkorliga chockzonen for att identifiera behandlingskrévande arytmier. Utver en morfologijamforelse med NSR-
mallen anvands andra morfologiska analyser for att identifiera polymorfa rytmer. Morfologi och QRS-bredd anvénds for att
identifiera monomorfa arytmier som-kammartakykardi..Om-den villkorliga chockzonen aktiveras beddms en arytmi som
behandlingskrévande i enlighet med beslutstradet nedan.(figur 6).

Kontrollfasen

Dalig matchning /. Jamfor nuvavande‘\ Bfa matchnifig
bekraftad episod med ™

tidigare bekréftad

episod

Jamfor QRS-bredden
med tréskelvardet

Y,
Jamfornuvarande
bekraftad episod

med NSR-mallen,

Bra matchning

Dalig matchning smal Bred

'

Etikett "S" Etikett"T": Etikett "S" Etikett "T":
Normal avkénd episod Takydetektion Normal avkand episod Bred QRS
Ej behandlingskravande Behandlingskrévande Ej behandlingskr ingskrivande
episod episo episod episod

Figur 6:, Beslutstrid fir bestdmning av behandlingskravande arytmier i den villkorliga chockzonen
For vissa-patienter gar det inte att skapa en'NSR-mall.under uppstart av enheten'pd grund-av-att de har sa-varierande

hjartsignal i vila:For sddana‘patienter anvander enheten slag-till-slag-morfologi och analys av QRS-bredden for att
urskilja arytmier.
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Laddningsbekraftelse

Enheten mdste ladda de interna kondensatorerna innan en chock kan avges. Nér en pagaende takyarytmi bekréftas méste
systemet Gvervaka ett rorligt fonster bestaende.av. de 24 senaste'intervallen med bekraftade episoder. Funktionen for
laddningsbekréftelse anvander strategin X (behandlingskravande intervall) av Y (totalt antal intervall i fonstret) for att uppna
detta. Om 18 av de 24 senaste intervallen ansags behandlingskravande bdrjar-enheten analysera hur ihdllande rytmen

ar. Analysen av ihalligheten kraver att villkoret X avY_bibehalls eller dverskridsi'minst tva pa varandra foljande intervall.
Detta vérde kan dock dkas till foljd av. SMART-laddning, enligt forklaringen nedan.

Kondensatorladdning inleds-nar foljande tre villkor uppfylls:
1. XavY-kriteriet uppfyllt
2. “Ihallighetsvillkoret uppfyllt
3. Detsenaste tva bekréftade intervallen &rinom den behandlingskravande zonen:

Behandlingsleverans

Analysen av rytmen fortsétter-under.hela kondensatorladdningen:-Behandlingsleveransen avbryts om 4 RR-medelvardets
intervall pagar langre (ims) an den Tagsta frekvenszonen plus40 ms i 24.intervall. Nardetta intrdffar registrerar systemet'en
obehandlad episod.och'en SMART=laddning frlangs, enligt forklaringen-nedan.

Kondensatorladdningen fortsatter tills-kondensatorn har uppnatt mélspénningen. Da.utfors en ny bekréftelse. Den ytterligare
bekraftelsen sakerstalleratt den.behandlingskrdvande rytmen inte upphorde spontant under laddningscykeln. Den ytterligare
bekraftelsen kraveratt.de senaste tre pa varandra foljande detekterade intervallen (oavsett om intervallen;ar bekraftade eller
misstankta) ar snabbare dn denlagsta behandlingszonen. Om ej-behandlingskrévande episoder detekteras under.eller-efter
laddningssekvensen forlangs bekréftelsesteget automatiskt med eft intervall i taget, upp fill maximalt-24 intervall.

Den andra bekraftelsen-utfors alltid och chockleveransen-har inte bestamts till fullo forrén denandra bekréftelsen har
slutfdrts. Nar kriterierna for denandra bekraftelsen &ruppfyllda avgesen chock.

SMART-laddning

SMART-laddning &r en funktion som automatiskt okar.ihdllighetskravet med tre intervall varje-gang en-obehandlad-episod
kategoriseras, upp till. maximalt fem foridngningar. Efter en obehandlad episod skarps-alltsd kraven for att inleda en
kondensatorladdning. Vérdet for en forlangning av SMART-laddningen-kan-aterstallas till nominellt-varde (noll forlangningar)
med hjélp av programmeraren. Funktionen' SMART-laddning kan inte inaktiveras, men den anvands inte for.den andra och
senare chocker som sker under en viss episod.
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Aterdetektion

En blankningsperiod aktiveras efter avgivning av en-hégenergichock. Nar den forsta chocken har avgetts levereras upp till fyra
ytterligare chocker om episoden inte upphdr. Rytmanalysen-for chock 25 féljer i allmanhet detektionsstegen som beskrivs
ovan, med foljande undantag:

1. Efteratt den forsta chocken har avgetts modifieras X/Y-kriteriet s& att det krdvs 14 behandlingskravande intervall
under de senaste-24 intervallen (14/24), istéllet for 18

2. Ihdllighetsfaktorn ér alltid instélld patva intervall-(dvs. den modifieras.inte av funktionen SMART-laddning).

Chockvagform och polaritet

Chockens vagform anbifasisk med en fast lutning pa 50%. Chocken-avges synkront sdvida inte en timeout pa 1000.ms
passerar utan att en episod detekteras for synkronisering. Om detta-hander.avges chocken asynkront.

Enheten dr.utformad foratt automatiskt vélja rétt polaritet-for behandlingen. Bade chocker med standardpolaritet och
omvand polaritet finns tillgangliga. Om en/chock inte lyckas konverteraren arytmi och fler chocker behdvsanvands omvénd
polaritet automatiskt for varje efterfoljande chock. Den polaritet-som anvands-vid en framgangsrik chock sparas sedan och
anvdnds somrinledande-polaritet vid framtida episoder. Polariteten kan &ven valjas.under Induktion.och Manuell chock foratt
underldtta de enhetshaserade testerna.

Bradykardistimuleringshehandling post-chock

Enheten tillhandahaller-en bradykardistimuleringsbehandling post-chock pa begaran. Nér detta har aktiverats
via programmeraren-sker bradykardistimuleringen med en ej justerbar frekvens pa-50 bpm.i-upp till 30,sekunder.
Stimuleringsenergin &r fast med 200.mA och anvénder en bifasisk vagform pa.15 ms.

Stimuleringen inhiberas om egenfrekvensen &r hogre dn 50 bpm. Stimuleringen efter.chock upphdr dessutomom en
takyarytmi detekteras eller om.en magnet placeras dver.enheten under stimuleringsperioden:

Avge en manuell chock och en raddningschock

Enheten kan avgemanuella chocker och-réddningschocker via programmerarkommandon. Manuella chocker kan programmeras
fran 10 till 80 J som avgesii steg om 5 J-Réddningschocker kan inte programmeras och avges med maxenergin 80 J.

Notera: £n riddningschock som begdirs ndr magneten.redan dir pé plats avges, men om.magneten tilldmpas
efter att réddningschocken har begdrts kommer den'begdrda chocken att avbrytas. Fullstdndig information finns
i avsnittet om anvéndning av.magneter tillsammans med S-1CD-systemet.
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Ytterligare funktioner i S-1CD-systemet
Det hér avsnittet beskriver flera ytterligare funktioner som finnsii S-ICD-systemet.

Automatisk kondensatorreformering

Enheten utfor automatiskt-en kondensatorreformering med maximal energi (80'J) ndr den tas ut ur Férvaringsmod och var
fjérde ménad tills enhetenndr tidpunkten for byte av enhet(ERI). Chockenergin och tidsintervallet for reformering kan inte
justeras. Intervallet for automatisk kondensatorreformering aterstalls efter att en/kondensatorladdning pd'80 J har avgetts
eller avbrutits.

Internt varningssystem - Ljudsignalsknapp

Enheten har ett.internt varningssystem (ljudsignal) som-avger etthdrbart ljudisom uppmarksammar patienten pa vissa
tillstdnd i enheten som behdver ses dver-av lakare omgaende. Tillstanden omfattar:

® Indikatorer for elektivt utbyte av enheten (ERI) och Slut pa livscykeln (EOL) (se sida 29)
®_Elektrodimpedansen utanforomradet

@ “Forlangdaladdningstider

® Misslyckad enhetskontroll

®. Oregelbunden-urladdning av batteriet

Det interna varningssystemet aktiveras automatiskt nar.enheten implanteras. Nar varningssystemet har utldsts hors
varningsljudet i 16'sekunder var.nionde timme tills det tillstand som utloste varningen har atgdrdats. Om det utlésande
tillstdendet uppstar igen.hars varningsljudet igen som.uppmanar patienten att kontakta {akare. Ljudsignalen kan-inaktiveras
via programmeraren néar ERl-indikator har uppnatts.

Forsiktighet: Patienterria ska uppmanas att omedelbart kontakta sin likare. om de horljudsignaler fran-enheten:
Notera: Ljudsignalen kan aktiveras.i demonstrationssyfte pd kliniken-genom att man hdller en-magnet dver
enheten for att framkalla ljudet.

Inducerad arytmi

Enheten underldttar tester genom att den kan inducera kammartakyarytmi:Via programmeraren kan det implanterade
systemet avge en stimuleringsenergi pa 200 mA vid en frekvens pa 50'Hz. Stimuleringens maxléngd &r 10.sekunder.

Notera: Induktion fordrar att enheten befinner sig i Behandling Pd.
Varning: Extern defibrilleringsutrustning och vérdpersonal som kan HLR ska alltid finnas tillgénglig vid implantation
och uppfljningstester. Om en inducerad kammartakyarytmi inteavbryts i tid kan den leda till att patienten avlider.
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Systemdiagnostik
S-ICD-systemet utfor en diagnostikkontroll-automatiskt med ett visst intervall.

Den subkutana elektrodens impedans

En gang i veckan utfors ett-integritetstest.av den subkutana elektroden med en energipuls under troskelvérdet. Systemets
Sammanfattningsrapport indikerar.om den uppmatta impedansen &r inom normalt intervall genom att rapportera "0k”
om vérdet dr ldgre &n 400 ohm.Om vérdet dr Bver 400 ohm aktiveras det interna varningssystemet (ljudsignaler).

Notera: Om enheten-tas ut ur Firvaringsmod, men inte implanteras, aktiveras det interna varningssystemet
pd grund-av de automatiska impedansmdtningarna varje vecka. Det-drnormalt att enheten piper-till foljd
av denna mekanism.

Den subkutana €lektrodens impedans méts-dven varjegang en chock avges, och chockimpedansvardena lagras och

visas i episoddata och rapporteras pa programmerarens skarm strax-efter att chocken haraavgetts. De rapporterade
chockimpedansvérdena bor liggainomintervallet 25—-200 ohm. Om det-rapporterade vardet dverstiger 200 ohm aktiveras
det interna varningssystemet.

Forsiktighet: £tt rapporterat chockimpedansvirde under 25 ohm vid en avgiven‘chock kan indikera ett problem
med enheten. Den-avgivna-chocken kan ha'pdverkats, och enhetens framtida behandlingsfunktion kan eventuellt
vara pdverkad. Om ett.rapporterat chockimpedansvérde under 25 ohm observeras mdsteman verifiera att
enheten-fungerar som den ska.

Notera: Vid mdtning av elekttodimpedans genommatning under troskelvdtrdet eller samtidigt med en chock
kan det hdnda.att en eventuellt Ids anslutningsskruv inte uppmdrksammas pd grund av-anslutningsskruvens
placeringvid elektrodspetsen.

Enhetskontroll

Enhetskontrollen utfors automatiskt varje-dag av detimplanterade systemet, och dvenvarje gang programmeraren
kommunicerar med enimplanterad enhet. Under.testet kontrollerar systemet om det finns ndgra.ovanliga tillstand
i enheten, och om ndgot detekteras meddelar systemet detta antingen via pulsgeneratorns interna varningssystem
eller pd programmerarens skarm:
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Batteriovervakningssystem

Enheten dvervakar batteristatusen automatiskt och-varnar om batteriet borjar ta slut. Det finns tva indikatorer via
meddelanden pa programmeraren:som var och.en aktiveras.av en sjunkande batterispanning. ERI (utbyte) och EOL
(slut pd livscykeln) signaleras ocksa genom en aktiveringav-enhetens ljudsignaler.

® Elektiv utbytesindikator (ERI): Nar ERI-indikatorn detekteras kan enheten tillhandahélla behandling
i minst tre manader, forutsatt att detinte intraffar fler n-sex laddningar/chocker med maximal energi.
Ett enhetsbyte bor planeras for patienten:

® Slut pa livscykeln (EOL): Nar EOL:indikatorn detekteras ska enheten bytas ut omedelbart. Behandling
kan komma att uteblindr enheten‘har natt EOL.

Lagraoch analysera data

Enheten lagrar S-EKG:n forupp till 25 behandlade.och20 obehandlade episoder med takyarytmi. En episod lagras'endast om

den fortsétter s lange attladdninginleds. Antalet behandlade episodet, obehandlade episoder och behandlingschocker som

har avgetts sedan.densenaste uppfdljningsproceduren ach den forstaimplantationen registreras och lagras. Lagrade data kan
hamtas for analys-och utskrift av rapportervia tradlds kommunikation med programmeraren.

Notera: £pisoddata som associeras med programmerarbegdirda réiddningschacker, manuella chocker, induktionstester
eller episoder som sker under kommunikation med programmeraren lagras.inte.av pulsgeneratorn. Episoddata som
associeras med induktionstester som begdirts av-programmeraren med knappen Hll nere for att inducera registreras
av programmeraren och finns tillganglig som ett registrefat S-EKG (se anvindarhandboken, till EMBLEM S-ICD
programmerare for mer information).

Notera: SV/T-episoder med en hjdrtfrekvens som.dr ligre eller inom grdnsen for Villkorlig chockzon Jagras inte.

Behandlade episoder
Upp till 128 sekunder med S<EKG-data lagras for varje behandlad-episod:

® Forsta chocken: 44 sekunder fore kondensatorladdning, upp till 24 sekunder fore chock och upp till
12 sekunders S-EKG efter chack.

® Efterfdljande chocker: Minst 6 sekunder fore.chock och upp till 6 sekunders'S-EKG efter chock:

0Obehandlade episoder

Vid obehandlade episoder lagras 44 sekunder fore en episod och upp-till 84 sekunders S-EKG for episodén, Om rytmen dtergdr
till normal sinusrytm under en obehandlad episod avbryts lagringen av S-EKG.
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Registrerat S-EKG

Ett S-EKG kan registreras i realtid pa rytmremsor ndr.enheten draktivt ansluten till programmeraren via tradlos telemetri.
Upp till femton stycken 12-sekundersregistreringar av S-EKG kan lagras.

Markorer pd rytmremsan for.S-EKG

Systemet tillhandahaller S-EKG-kommentarer (tabell 2) som-identifierar specifika handelser under en registrerad episod.
Exempelkommentarer visas for programmerarskarmen (figur7) och den utskrivna rapporten (figur 8).

Tabell 2: Markdrer for S-EKG pd programmerarskdrmen och i rapportutskrifter

Beskrivning Markor
Laddar® (, charging
Avkantslag Sssensed
Brusigt-slag N, noisy
Stimulerat slag P, paced
Takydetektion T
Kassera slag .

Kterga till NSR®

Chack

Episoddata komprimerad ellerinte tillgénglig :I)\(t

@ Markor finns pa-utskriven rapport men inte’pa -programmerarskérmen.

30



Figur 7: Markdrer pd programmerarens skarm

Figur 8: Matkdrer i utskriven rapport

Patientinformation

Enheten kan lagra fdljande patientinformation, som kan hamtas och.uppdateras viaprogrammeraren:
®__Patientens.namn
® Lékarensnamn och kontaktinformation

® Identifikationsuppgifter forenheten och den subkutana elektroden (modell och serienummer)
samt implantationsdatum

® Patientanteckningar (visas vid-anslutning till enheten)
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Anvéndning av magneter med S-1CD-systemet

Magnetmodell 6860 frén Boston Scientific (magneten).dr ett osterilt tillbehdr som kan anvéndas for att tillfalligt inhibera
behandlingen om det behdvs. Magnetmodell 4520 fran Cameron Health kan anvandas istéllet for magneten fran
Boston Scientific i detta syfte.

Notera: Ndr man vill gora ett lingre uppehdll ibehandlingen dr det béstatt modifiera pulsgeneratorns beteende
med programmeraren‘istdllet for magneten ndr s dir méjligt.

Sa har inaktiveras behandlingen tillfalligt med en magnet:

1.
2.
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HALL magneten Gver enhetens anslutningshlock eller 6ver enhetensnedre kant i enlighet med bilden i figur 9.

LYSSNA efter ljudsignaler (anvénd ett stetoskop vid-behov). Behandlingen har inte inaktiverats forrén ljudsignaler
hdrs. Om det inte hors nagra ljudsignaler kan'man provaandra lageninom de malzoner som visas i figur 10ills
ljudsignaler hots. Hall kvar magneten pd varje testad position i en'sekund (det tar cirka en sekund forpulsgeneratorn
att svara pdmagneten).

HALL KVAR magnetefunder den‘tid som du vill att behandlingen ska vara inaktiverad. Ljudsignalerna fortsatter att
horas 60 sekunder medan magneten halls kvar. Efter60.sekunder upphor ljudsignalerna, men behandlingen &r
fortfarande inaktiverad omvinte magneten-har flyttats:

Notera: Omdet dr viktigt att bekrdfta att behandlingen fortfarande dr inaktiverad efter att ljudsignalerna har.upphart
tar du bort och sdtter tillbaka.magneten fir att aktivera-judsignalemapd nytt. Detta-steg kan repeteras vid behov.

TA BORT magneten om.du-vill dteruppta normal.pulsgeneratorfunktion.

.150 $

‘(Uw

C

y
~— 3
AN

Figur 9: Magnetens startposition vid inaktivering av behandlingen



Figur 10: De grd skuggorna anger den zon dir magnetendttast inaktiverar behandlingen; vilket signaleras
avljudsignaler. Svep magneten lodrdtt och vdgrdtt ver mdlzonen som pilarnavisar.

Magnetanvéndning for patienter med djupt placerade implantat
Tank pdfoljande ndrmagneter anvands pd patienter med djupt placerade implantat:

®-0m pulsgeneratorns exakta plats inte dr uppenbarkan man behova testa magneten i-ettstorre
kroppsomrade runt pulsgeneratorns forvéntade plats. Om'det inte hors nagra ljudsignaler har
behandlingen inte inaktiverats.

® Det kan vara svart att hora ljudsignalerna fran en‘enhet som har implanterats djupt.-Anvand ett
stetoskop.vid behov.En korrekt placering av magneten kan.endast bekrdftas genom ljudsignalerna.

® Man kan anvandaflera magneter tillsammans for att oka chansen-att framkalla ljudsignaler och en
inaktivering-av behandlingen.

® Om det inte gdr att detektera ljudsignaler kan det vara nodvandigt att-anvanda programmeraren for att
inaktivera behandlingen hos dessa patienter.
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Varning: Hos patienter med djuptimplanterade enheter (stirre avstand mellan magneten och
pulsgeneratorn) kan magnetanvdndningen misslyckas med att stimulera magnetrespons. | dessa fall kan inte
magneten anvéndas for att inhibera behandling.

Magnetfunktion i pulsgeneratorns mod

Magnetens paverkan pa pulsgeneratorn varierar béroende pa vilket mod pulsgeneratorn befinner sig i (Férvaringsmod,
Behandling Pa eller Behandling Av)enligt tabell 3.

Tabell 3: Magnetfunktion

Pulsgeneratorns mod Magnetfunktion
Forvaringsmod «En ensam ljudsignal-hors nér magneten detekteras
S o L]+ Arytidetektion och behandiingsrespons forblirinakiverade
tills magneten tas bort
+* Ljudsignalen hors forvarje detekterat QRS-komplex

i 60.sekunder eller tills magneten tas bort; beroende:pé vad

Behandling P3 som intraffar forst

+ ‘Programmerarbegarda raddningschocker och'manuella chocker
avbryts om magneten tillimpas efter att chocken har begarts®

- Stimulering post-chock avslutas
+ Induktionstest for arytmi ar forbjudet

« Ljudsignalen-hors for varje detekterat QRS=komplex:i
60 sekunder eller tills magneten tasbort, beroende:pa vad
som intrdffar forst

Behdptlling AY - Programmerarbegdrda raddningschocker och manuellachocker

avbryts om magneten tillampas efter att chocken har begirts®

« Stimulering post-chock avslutas

3 programmerarbegarda raddningschocker och manuella chocker avges om de begars ndr magneten redan ar pa plats
Notera: Om magneten tillimpas under erepisod lagras inte episoden'i-enhetens minne.

Notera: Anvindningen av magneten pdverkar inte.den tradldsackommunikationen mellan_enheten och programmeraren.
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Dubbelriktad momentnyckel

En momentnyckel (modell 6628) medfdljeri den sterila brickan tillsammans med pulsgeneratorn och &r konstruerad for
atdragning och lossning av #2-56 anslutningsskruvar, skruyarsom skruvas ut mot ett stopp och anslutningsskruvar pa denna
och andra pulsgeneratorer och elektrodtillbehdr fran Boston-Scientific som har anslutningsskruvar som roterar fritt nér de ar
helt utskruvade (dessa anslutningsskruvarhar vanligtvis vita tatningspluggar);

Denna momentnyckel drdubbelriktad och &r forinstalld for att dra at anslutningsskruven'med korrekt atdragningsmoment
och klickar ndr anslutningsskruven.ar dtdragen, Spérrens frigoringsmekanism forhindrar att skruvarna dras at for hart, vilket
skulle kunna skada enheten. Den-hdr momentnyckeln.germer kraft i moturs riktning an i medurs riktning; vilket underlattar
lossning av hart,atdragna anslutningsskruvar.

Notera: Som ytterligare siikerhet r spetsen pd momentnyckelnkonstruerad s att den bryts av om den
anvdnds for hdrdare dtdragning din installt moment, Om detta intréffar mdste den avbrutna spetsen dras ut frdn
anslutningsskruyven med pincett.

Den harmomentnyckeln kan dven‘anvandas for att lossa anslutningsskruvar pa andra pulsgeneratorer och elektrodtillbehor fran
Boston Scientific som-har anslutningsskruvar,som dras at mot ett stopp nar de drhelt utskruvade (dessa anslutningsskruvar har
vanligtvis transparenta tatningspluggar). Men ndr dessa anslutningsskruvar skruvasur maste man sluta.vrida momentnyckeln nar
anslutningsskruven harnatt stopplaget. Momentnyckelns extra motursmoment kan.drsaka att anslutningsskruvama fastnar om
de drasmot stoppet.

Anvanda EMBLEM S-1CD pulsgenerator

Detta medfoljeri forpackningen

Enheten har'steriliseratsimed etylenoxidgas och &rforpackad i.en-steril behallare som-har utformats for anvéndning
i operationsomradet. Forvaras pa‘en.ren och torr plats. Varje-forpackning innehaller foljande:

®_En EMBLEMS-ICD pulsgenerator modell'A209
@ “En dubbelriktad momentnyckel
® _En anvandarhandbok till EMBLEM S-ICD pulsgeneratormodell A209
Notera: Tillbehor.(t:ex;nycklar) drendast avsedda for engdngsbruk. De fdrinte omsteriliseras eller dteranvéndas.
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Implantera S-1CD-systemet
Det hér avsnittet innehller information'om'implantering och testning av S-ICD-systemet, som:
® Implantera EMBLEM S-ICD pulsgenerator (“enheten”)

® Implantera EMBLEM S-1CD subkutan elektrod (“elektrodytan”).med hjélp av EMBLEM S-ICD
inforingsverktyg for subkutan elektrod ("EIT-verktyget”)

® Stéllain och testa’enheten med EMBLEM S=ICD programmerare (“programmeraren”).

Varning: Alla implanterbara komponentet i S-1CD-systemet frdn-Boston Scientificdr-endast utformade f3r anviindning
tillsammans med S-ICD-system frdn Boston Scientific eller Cameron Health. Om'ndgon av S-ICD-systemets komponenter
ansluts till en ej kompatibel komponent leder det till att livriddande defibrilleringsbehandling inte-kan.ges.

S-1CD-systemet dr avsett att placeras med-hjalp av anatomiska riktmarken.
Det-rekommenderas dock att-man studerar en rontgenbild av bgstkorgen fore
implantationen for att kontrollera att patienten inte har en.anmérkningsvart avvikande
anatomi (t.ex. dextrokardi). For.gvrigt bor man inte frangaimplantationsanvisningarna
for att-anpassa-ingreppet efterkroppsstorlek eller habitus savida.inte en rontgenbild av
brostkorgen-har-studerats fore implantationen.

Enheten och den subkutana elektroden implanteras vanligen subkutanti den vénstra
brastkorgsregionen.(figur 11).EIT-verktyget anvands for att skapa'de subkutana
tunnlarna dér elektroden skafdras in.

Figur11:Placering av S-ICD-systemet

Kontrollera utrustningen

Det rekommenderas att utrustning for hjdrtdvervakning och defibrillering finns il hands underimplantationen. Dit-hor aven
S-1CD-systemets programmerare med tillbehdr samt programvara: Det ar viktigt att kdnna till'hur all utrustning fungerar och
att ha lastinformationen i respektive anvandarhandbdcker innan implantationen paborjas. Kontrollera statusfor all utrustning
som kan komma att:anvandas underingreppet. Om oavsiktlig skada eller kontamination uppstar ska foljande foremal finnas
tillgangliga:

® Sterila dubbletter av'alla komponenter som ska implanteras

® Telemetrihuvud ien steril barridr

® Momentnycklar och fasta nycklar

Under implantationen ska en vanligtranstorakal-defibrillator-med externa.plattor eller defibrilleringsspatlar alltid finnas till
hands for anvandning vid matning av defibrilleringstroskelvardet.
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Interrogera och kontrollera pulsgeneratorn

For att inte kontaminera pulsgeneratorn skall den testas innan den sterila blisterforpackningen dppnas. Pulsgeneratorn ska
halla rumstemperatur for att garantera korrekt uppmatta parametrar.

1. Placera telemetrihuvudet direkt dver.pulsgeneratorn.

2. Paprogrammerarens startskarm véljer du-knappen Sok efter enheter.

3. Identifiera pulsgeneratorn som skaimplanteras pa skarmen-Enhetslista och bekréfta att pulsgeneratorns status
beskrivs:som 'inte:implanterad'Detta indikerar att pulsgeneratorn driForvaringsmod. | annatfall'kontaktar du
Boston Scientificmed hjélp av informatienen pa omslagets baksida:

4. . 'Pdskarmen Enhetslista vdljer du pulsgeneratorn som ska implanteras for att starta en’kommunikationssession.

5.<. Nérprogrammeraren ansluts ill pulsgeneratorn visar programmeraren envarning om att pulsgeneratorns
batteristatus-r-ldgre &n [dmplig niva for-en enhet vid implantation. Om det visas en batterivarning kontaktar du
Boston Scientific med hjélp-av informationen pa.omslagets baksida.

Skapa enhetens ficka

Enheten ska-implanteras.i vénstra laterala brostkorgsregionen. Skapa enhetens ficka genom att 1dgga ett snitt s att enheten
kan placeras i ndrheten av det femte och sjatte interkostala utrymmet.och nara den mittersta-axillarlinjen (figur 12). Detta kan
astadkommas-med ett snitt langs brostvecket.

g)
Figur 12: Skapa enhetens ficka

37



Implantera EMBLEM $-1CD subkutan elektrod

Ingreppet som beskrivs nedan &r ett av flera kirurgiska tillvégagangssatt som kan anvéandas for att implantera och placera
elektroden. Oavsett kirurgiskt tillvagagdngssatt.mdste defibrilleringsspolen placeras parallellt med brostbenet, i nérheten av
eller i kontakt med djupliggande bindvavshinna, cirka 2.cm frdn brgstbenets mittlinje (figur 77). Det &r dessutom viktigt att
elektrodytan och pulsgeneratorn har god vévnadskontakt s att avkénning och.behandling blir sa bra som méjligt. Anvénd
standardméssiga kirurgiska tillvagagangssatt for att.erhalla god vavnadskontakt. Till exempel ska vévnaden hallas fuktig
och spolas med koksaltlosning. Avldgsna luftrester i incisionerna innan,de’stangs igen och se till att det inte kommer in luft

i subkutan vévnad ndr du stanger igen huden:

1. Gorettlitet horisontellt snitt pd 2 em vidxiphoideus.processus (snittvid xifoidbenet).

Notera: For att underldtta fistandet av-suturhylsan-i bindvévshinnan efter elektrodplaceringen kan man
ldgga tva suturknutar i bindvivshinnan vid snittet vid xifoidbenet innariman fortsdtter:

2. Forin ElT-verktygets distala spets vid snittet vid xifoidbenet och tunnelera lateralt tills den distala spetsen-kommer
utienhetensficka.

Notera: ElT-verktyget dir formbart och kan bdjas sd att det matchar patientens anatomiska profil

Forsiktighet: Anvind endast elektrodinforingsverktyget for att skapa den'subkutana tunneln vid implantation
och placeringav den subkutana elektroden.

Figur 13: Anslutaden subkutana elektrodens distala-dnde till EIT-verktyget

3. Anvdnd vanligt suturmaterial och knytihop den'subkutana elektrodens forankringshdl'med EIT-verktyget genom att
skapa en lang dgla pa 1516 cm (figur 13).
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Nér den subkutana elektroden sitterfast drar duforsiktigt tillbaka EIT-verktyget genom tunneln till snittet vid
xifoidbenet till dess att den proximala avkdnningselektroden kommer fram.

Placera en suturhylsa éverden subkutana elektrodens skaft 1 cm nedanfor den proximala avkanningselektroden.
Anvénd de forformade sparen och bind fast suturhylsan i den subkutana elektrodens skaft med 2-0 silke eller liknande e
resorberbart suturmaterial, samtidigt som du'ser till att inte técka dver-den proximala avkanningselektroden. Kontrollera
att suturhylsan sitter stabilt och inte glider efter forankringen: ta tag.i suturhylsan med fingrarna och forsok sedan rora
den subkutana elektroden'iendera riktning.

Notera: Fist inte suturhylsan och den subkutana-elektroden i bindvévshinnan forriin elektrodplaceringen dir klar

Gorett andra snitt.cirka 14 cmsuperiort om snittetvid xifoidbenet (superiort snitt). Vid denna métning kan

den exponerade subkutana elektroden placeras pa-huden vid behov. Avstandet mellan det superiora snittet och
xifoidsnittet maste.rymma den'del.av den subkutana elektroden som:&r mellan den distala avkanningselektroden
ochiden proximalaavkanningselektroden. Placera eneller tva fasciasuturer i detsuperiora snittet. Anvand ett e]
resorberbart suturmaterial av lamplig storlek som kan'sitta kvar-under Iang.tid: Dra latt i suturen for attkontrollera
att den arordentligt fast i vavnaden. Ha kvarnalen pa suturenfor senare-anvandning nar elektrodens forankringshal
ska drasigenom.

For in EIT-verktygets distala spets i snittetvid xifoidbenet och tunnelera subkutant mot-det.superiora snittet
samtidigt som du hallerdig sa nara den djupliggande bindvavshinnan som-majligt.(figur 74).

Figur 14: Tunnélera till superiort snitt

Nar EIT-verktygets distala spets tittar fram ur.det superiora snittet ska du koppla-hort och ta upp suturslingan fran
EIT-verktygets distala spets. Sakra suturandarna med en peang:Ta bort EIT-verktyget.
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9. Anvénd den sakrade suturen vid detsuperiora snittet och dra forsiktigt suturen och den subkutana elektroden genom
tunneln tills forankringshalen kommer fram Den subkutana elektroden ska vara parallell med brgsthenets mittlinje
med defibrilleringsspolen ndra djupliggande bindvavshinna.

10.  Klipp av och kassera suturmaterialet.

11, Vid snittet vid xifoidbenet sakrar du suturhylsan med den subkutana-elektroden i bindvavshinnan med 2-0 silke eller
liknande ej resorberbart suturmaterial.

Varning: Anvind limplig forankringsteknik enligt-beskrivningen av implantationsingreppet for att forhindra
att S-1CD-systemet rubbas ur sitt lige och/ellermigrerar. Om S-ICD-systemet rubbas ur sitt Idge och/eller
migrerar kan det leda till odnskade chocker-eller utebliven behandling.

Forsiktighet: Suturera inte direkt Over den subkutana elektrodkroppen, da detta kan leda till strukturella skador.
Anvind suturhylsanfor att forhindra att den subkutana elektroden flyttar pd sig.

Forsiktighet: Suturera endast de omrdden som visas iimplantationsanvisningama.

Notera: Sékerstdl attsuturen dr ordentligt fast.i bindvévshinnan genom.att dra farsiktigt i suturen’innan du
knyter den i suturhylsan och den subkutana elektroden;

12. _ Vid-det superiora snittet sakrar du forankringshalet bindvavshinnan med hjdlp av de redan utplacerade suturerna
fran steg 6 (figur 15):

Notera: Sakerstdll'attsuturen Gt ordentligt fést ibindvévshinnan genom att dra farsiktigt i suturen innan du
knyter den i den subkutana elektrodens férankringshdl.
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13.  Draforsiktigt i den subkutana elektroden vid det-superiora snittet for att kontrollera att forankringshalet sitter fast
i bindvévshinnan.

14, Kassera EIT-verktyget genom att ldgga tillbaka den anvanda produkten i dess forpackning och sedan kassera hela
forpackningen i en behallare for smittférande avfall.

15, Sékerstdll att den.implanterade subkutana elektroden har god vévnadskontakt genom att skdlja xifoidsnittet och
det superiora snittet med steril koksaltlosning. Tryck langs med-elektroden for att avldgsna eventuella luftrester fran
snitten innan.de stdngs igen.

Ansluta densubkutana elektroden till enheten

Nér den:subkutana elektroden ansluts till enheten ska du endast anvanda-de verktyg som finns.i enhetens bricka. Om inte
de medfdljande verktygen anvands kan det leda till skador pa anslutningsskruven. Ha kvar verktygen tills alla tester har
genomforts och-enheten harimplanterats.

Forsiktighet: Kontrollera att enheten dr i Forvaringsmod eller Behandling Av s att inte patienten eller personen som
hanterar enheten undef implantationsingreppet utsdtts for oavsiktliga chocker.

Notera: Se till att blod eller andrakroppsvitskor inte kommer in i elektrodanslitaingen pd enhetens anslutningsblock:
Om blod ellerandra kroppsvdtskor kommer in i elektrodanslutningen av misstag.ska den skdljas med sterilt vatten.

Notera: Implantera inte-enheten.om anslutningsskruvens tdtningsplugg ser ut att vara-skadad.
1. < Taav och kassera spetsskyddet innan momentnyckeln anvénds, om detta dr tillimpligt.

2.~ For forsiktigt in momentnyckeln\i anslutningsskruven genom att fora in'den i skdran-i'mitten av tatningspluggen
i 90°vinkel (figur.76). Detta.oppnar tétningspluggen som lattar pa eventuellt tryck som byggts uppfran
elektrodanslutningen genom att sléppa-ut ansamlad vatska ellerluft.

Notera: Om momentnyckeln inte sdtts in korrekt/ tdtningspluggens skdra kan pluggen-och ddrigenom dess
tdtningsegenskaper skadas.

Forsiktighet: for inte in den subkutana elektroden i pulsgeneratorns elektrodanslutning utan att vidta foljande
forsiktighetsatgdirder for att garantera att elektroden fors.in pd ritt sétt:

® Sitt imomentnyckeln-iden forberedda skdran-i.tdtningspluggen innan.den subkutana elektroden forsin
i elektrodanslutningen for att frigdra eventuell ansamlad vdtska eller Juft.

® Kontrollera visuellt att anslutningsskruven dr tillréickligt tillbakadragen sd att det gdr att fora in elektroden.
Anvind momentnyckeln.for att vid behov lossa.anslutningsskruven.

® firin den subkutana elektrodens anslutning helt i elektrodanslutningen och dra ddrefter Gt
anslutningsskruven pd anslutningen.
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Figur 16: Sdtta i momentnyckeln

3., Forin densubkutana-elektrodensanslutninghelti elektrodanslutningen nar momentnyckeln & pa plats. Ta tagi den
subkutana elektroden'ndra anslutningen och sétt in den-rakt in i elektrodanslutningen. Elektroden &r helt insatt nar
anslutningsspetsen ar synlig bortom anslutningsblocketsett-ovanifran. Figur 17 visarbilderav anslutningsblocket
utan elektrod-insatt (dvre) och med elektroden helt insatt (nedre). Tryck pa den subkutana elektroden'sd att den sitter
kvar pd plats och kentrollera att'denforblir helt inford i elektrodanslutningen.
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Figur 17: Position fir den subkutana elektrodens-anslutning

Varning: Hantera den subkutana elektrodens anslutning med stor varsambhet. Ldt inte kirurgiska instrument som tdnger,
peanger eller kldmmor komma- direktkontakt med anslutningen. Det kan skada anslutningen En skadad anslutning kan
paverka farseglingens integritet, vilket kan leda till forsimrad avkdnning, utebliven behandling eller felaktig behandling.

Forsiktighet: Bdj inte den subkutana elektroden i ndirheten av anslutningen.mellan-den subkutana
elektroden och anslutningsblocket. Felaktig-infdring kan fororsaka skador pdisolering eller anslutning.

Notera: Om det dr nidvéndigtkan anslutningen smdrjas med lite sterilt vatten for att det ska gd littare att
fora in anslutningen.
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4. Tryck forsiktigt ner momentnyckeln'tills den har full kontakt med anslutningsskruvens halighet, var forsiktig s att
inte tétningspluggen skadas. Dra-dt anslutningsskruven genom att sakta vrida momentnyckeln medurs tills den
klickar en gang. Momentnyckeln ar forinstalld for att ge korrekt kraft vid dtdragning av anslutningsskruven; den
behgver inte skruvas mer eller med mer kraft.

5. Tabort momentnyckeln.
6.  Draldttidensubkutana elektroden for.att kontrollera att den sitterfast ordentligt.

7. Omden subkutana-elektrodens anslutning inte arkorrekt tdragen kan.du forsoka dndra pd anslutningsskruven.
Sétt tillbaka momentnyckeln enligt ovanstaende beskrivning och lossa anslutningsskruven genom att sakta vrida
momentnyckeln moturs tills.den subkutana elektroden lossnar. Upprepa dérefter instruktionerna ovan.

8. Sétt in enheten i den subkutana fickan. Eventuellt verflodig del av den'subkutana elektroden placeras under
enheten.

9.  Forhindra eventuell migrering genom att forankra enheten i hindvavshinnan med standardmassigt 0- silke eller
liknande ej resorberhart Suturmaterial. Det finns tvd suturh@lianslutningsblocket for detta andamal (figur 78).

10.” Skélj pulsgeneratorfickan medssteril koksaltlosning och'se till att det finns god-kontakt mellan pulsgeneratorn och
fickans omgivande vavnad-innan det forsta vavnadsskiktet sténgs.och innan-en Automatisk konfiguration utfors
i enheten.

Figur18: Suturhdl pd anslutningsblocket fir forankringav.enheten

11, Utfor funktionen Automatisk konfiguration enligt beskrivningen pa sida 45 i den hdrhandboken.
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12. Nér funktionen Automatisk konfiguration har utforts, och enheten fortfarande &r i Behandling Av, ska du palpera
den subkutana elektroden underdvervakning-av ett realtids-S-EKG pa programmerarskérmen for tecken pa
felaktig avkanning. Om felaktig avkénning observeras ska du inte ga vidare forrén detta har dtgérdats. Kontakta
Boston Scientific om du-villha hjalp.-Nérbaslinjen-r stabil och korrekt avkanning observeras ska enheten stallas
in pd Behandling P& och-ett defibrilleringstest utforas om sa dnskas. (Anvisningar for defibrilleringstest finns pa
sida 46 i den harhandboken.)

13.  Sténg alla snitt efter konfiguration av-enheten och defibrilleringstest. Anvdnd standardmassig kirurgisk teknik for att
uppna en god vavnadskontakt med:bade den-subkutana elektroden och pulsgeneratorn. Se till.exempel till att det
inte stangs in luftiden subkutana vévnaden.

Figur 19: Placering av systemet ndir alla snitt har stéingts

Stélla.in EMBLEM S-1CD pulsgenerator med-S-1CD-programmerare modell 3200

En kort kenfigurationsprocess méste utfdras innan-enheten kan avge manuell eller automatisk behandling. Mer information
finns i anvandarhandboken till EMBLEM S-1CD programmerare modell3200. Konfigurationen kan utforas automatiskt eller
manuellt under implantationsproceduren, men alternativet Automatisk konfiguration rekommenderas. Under konfigurationen
gor systemet foljande pa.automatisk vég:

® Bekrdftar inmatningav den subkutana elektrodens modell och serienummer.
® Mater chockelektrodimpedansen.

® QOptimerar avkdnningselektrodens konfiguration.

® Optimerar val av forstarkning:

® |nhdmtar en NSR-mall somreferens.
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Sa har startas processen Automatisk konfiguration:
1. Efteratt programmeraren har sokt efter enheter véljerdu den enhet som har implanterats pa skdrmen Enhetslista.

2. Programmeraren anslutertill vald pulsgenerator och skérmen Identifiering av enheten visas. Om du trycker pa knappen
Fortsatt pa den hdr skérmen tas pulsgeneratotn ut ur Forvaringsmod och skarmen Automatisk konfiguration visas.

3. Tryck pa knappen Automatisk konfiguration for att inleda en automatisk konfiguration.
4. Folj anvisningarna pa skarmen for att slutfora den‘automatiska konfigurationen.

Om patientens hjdrtfrekvens arhogre dn 130 bpm-visas.anvisningar for alternativet Manuell konfiguration'istallet. S hér
startas processen Manuell konfiguration:

1. P& skarmen Huvudmeny véljer duknappen Allmént.

2. P& skarmen Allméntvaljer duknappen Manuell konfiguration.
Du guidas.da-genom ett manuelltimpedanstest, val av avkanningsvektor, val av forstarkningsinstélining och'inhdmtning av
ett referens-S-EKG.
Defibrilleringstest

Nar enheten ar implanterad.och programmerad till Behandling Pd kan.man gora.ett defibrilleringstest. En sakerhetsmarginal
pa-15-J rekommenderas for defibrilleringstestet.

Notera: Defibrilleringstester rekommenderas vid implantation.for att-bekrdfta att S-ICD-systemet kan kdnna av
och konvertera VF.

Varning: Extern defibrilleringsutrustning och vérdpersonal’som kan HLR ska alltid finnas tillgéinglig vid implantation
och.uppfdljningstester. Om en.inducerad kammartakyarytmi inte avbryts i tid kan den leda'till att patienten avider.

S& hérinducerasVF for att testa S-1CD-systemet med.S-ICD-programmeraren av modell 3200:
1. -Valj ikonen Huvudmeny (pil inuti en cirkel).i navigeringsfaltet hogstupp till hoger pa skarmen.
2. Paskdrmen Huvudmeny vdljer duknappen Patienttest forattkonfigurera induktionstestet.
3. Foljanvisningarna pa skarmen for instalining'av chockenergi och polaritet och for att inducera en arytmi.

Notera: Se till att stdrningsmarkdrerna("N”) inte visas pd S-EKG:t fore induktion. Om.det finns
stdrningsmarkorer-kan detta fordroja detektionen.och behandlingen.

4. Dukan ndr som helst fore'avgiven behandling avbryta.den programmerade energichocken med hjélp av den roda
knappen Avbryt.

5. Valj knappen Avsluta om du vill aysluta induktionsprocessen dterga till skairmen Huvudmeny.
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Foljande funktioner sker under testet:

® S-ICD-systemet inducerar kammarflimmer med 200 mA vaxelstrom (AC) vid 50 Hz. Induktionen
fortsatter tills knappen Hall nere foratt induceraslapps upp (upp till max 10 sekunder per forsok).

Notera: Vid behov kan.du-avsluta induktionen genom att kappla bort telemetrihuvudet frin
programmeraren.

® Arytmidetektion och realtids-S<EKG inaktiveras under véxelstromsinduktion. Nar knappen Hall nere for
att inducera slapps.upp visar programmeraren patientens rytm.

®.Nar en inducerad arytmi detekteras.och-bekréftas avger S-1CD-systemet en chock automatiskt med
programmerad energi‘och polaritet:

Notera: Nr kommunikationen mellan programmeraren och S=ICD-pulsgeneratorn dr aktiv
indikeras laddningen-av.pulsgeneratorn infgr en-chock med ett ljud (oavsett.om chocken begdrts
eller-avges som respons pd en.detekterad arytmi). Ljudet fortsditter tills chocken avges eller avbryts.

® (Om chocken inte lyckas konvertera arytmin.sker en dterdetektion-och efterfdljande chocker avges med
pulsgeneratorns'maximala energi (80 J).

Notera: EMBLEM S-ICD pulsgenerator kan-avge maximalt fem chocker per episod. En riddningschock
pd 80 kan avgesndrsomhelst genom ett tryck pd knappen Réddningschock.

Notera: Utvdrdera avkanningsmarkérerna far den inducerade rytmen efter att knappen

Hall nerefor att inducera har slippts upp. S-ICD-systemet anvénder en-forldngd period for
rytmdetektion. Konsekventa takymarkdrer “T” indikerar att takyarytmidetektion pdgdr, och att
kondensatorladdning dr ndra forestdende. Om en hig amplitudvariation noteras under arytmin Gr
det normalt med-en kort fordrdjning fore kondensatorladdningen och chacken.

Om korrekt avkdnning,eller VF-konvertering inte kan uppnds kan man dvervdga att byta vald avkénningskonfiguration.eller
flytta pa den subkutana elekiroden eller enheten och sedan gdra omtestet. VF-konverteringstestningen‘kan utforas-med
valfri polaritet.

Fyllai och returnera implantationsformularet

Fyll i garanti- och elektrodregistreringsformuldret.inom tio dagar-efter implantationen ochreturnera originalet till

Boston Scientific tillsammans med kopior av en.Sammanfattningsrapport, Registrerad S-EKG rapport och Episodsrapport som
du skriver ut frdn programmeraren. Med denna information kan Boston Scientificregistrera varje implanterad pulsgenerator
med tillhdrande subkutan elektrod samt tillhandahalla kliniska:data om funktionen hos det implanterade systemet. Behall en

kopia av garanti- och elektrodregistreringsformularet samt programmerarutskrifterna:
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Information om patientradgivning
Fdljande bor diskuteras med patienten innan patienten skrivs ut.

® Extern defibrillering— patienten skall kontakta sin |akare for att undersoka sitt pulsgeneratorsystem om
han/hon behandlas med extern defibrillering

® Ljudsignaler,— patienten-skall omgdende kontakta sin Idkare om han/hon hor ljudsignaler fran
pulsgeneratorn

® Tecken pa och symptom vid.infektion
® " Symptom som ska rapporteras (t.ex-yrsel, hjértklappning,.ovantade chocker)

® Sérskilda-omraden—patienten ska rddfragalakare innan.han/hon gér in pd omrdden dar det finns ett
varningsmeddelande som avrader patienter med pulsgenerator att.gé in

® “Undvik mdjliga kallor till.elektromagnetisk interferens (EMI)hemma, pd arbetet och i vardmiljder

® Personersom gerHLR (hjart-lungraddning) = nar pulsgeneratorn avger en chock kan det kdnnas som
spanning (skalvning) pa.patientens kropp

®__Pulsgeneratorns tillforlitlighet ("Produktens tillforlitlighet” pa sida 52)
® Aktivitetshegransningar (om tillampligt)
® Planerade aterbesok

. Resa eller flytt — Uppfdljning bor schemaldggas i forvag ompatienten lamnar det.land dér
implantationen har utforts

®_ Patient-ID-kort— ett patient=ID-kort-dr forpackat med enheten och patientenbor alltid ha-det med sig

Patientmanual
En patientmanual.j ett exemplar finns tillganglig for patienten, patientens slaktingar och'andra berdrda-personer.

Det rekommenderas att du diskuterar informationen'i patientmanualen medalla berorda-parter bade'fore och'efter
implantationen av pulsgeneratorn.sd att de ar insatta i pulsgeneratorns funktion,

Kontakta Boston Scientific med hjalp av'informationen, pa omslagets baksida-om-du vill.hafler exemplar.

Uppfdljningsrutiner efter implantation

Enhetens funktioner bor utvérderas genom regelbundna uppfdljningstester som utfors av-utbildad personal. Da kan man
granska enhetens prestanda och patientens halsostatus underenhetenslivslangd.

Varning: Extern defibrilleringsutrustning och vdrdpersonal som kan HLR skaalltid finnas tillganglig vid implantation
och uppfdljningstester. Om en inducerad kammartakyarytmiinte avbryts.i tid kan den leda till att patienten avlider.
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Fdljande procedurer bor utforas omedelbart efter implantationen:

1.

5.

Interrogera pulsgeneratorn och granska skarmen Enhetsstatus (mer information finns i anvéndarhandboken till
EMBLEM S-ICD programmerare).

Utfor avkd@nningsoptimering (i avsnittet Stalla in EMBLEM S-ICD pulsgenerator, sida 45, finns anvisningar om hur
man utfor en Automatisk konfiguration som omfattar avkanningsoptimering)

Folj anvisningarna pa skarmen for attspela in ettreferens-S-EKG

Skriv ut-en Sammanfattningsrapport; Registrerad S-EKG rapport och Episodrapport och spara dessa i patientjournalen
for framtida bruk:

Avsluta session

En uppfdljningsrutin bor omfatta en kontroll.av platsen for den subkutana elektroden med hjdlp av palpation och/eller
rontgen. Nar kommunikation-upprattas mellan enheten och programmeraren uppmérksammar programmeraren lakaren
automatiskt pa eventuellarovanligastillstand. Merinformationfinns i anvandarhandboken till EMBLEM S-1CD.programmerare.

Vard.och uppfoljning-av patienten ska ske enligt anvisningar fran patientens lakare'men rekommenderas.en ménad efter
implantationen och minstvar-3:e manad sd att man kan 6vervaka.patientens tillstind och utvardera.enhetens funktion.
Mottagningsbesok kankompletterasimed fjérrévervakning nardet &r mgjligt.

Notera: Eftersom enhetsbytestimerns varaktighet dir tre manader.(startar ndr statusen ERI har ndtts). dir det extra
viktigt med uppfaljning, var tredje mdnad sd att enheten byts.ut i fid,

Forsiktighet: Lyckad VF-eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest dr ingen garanti for att konverteringen
kommer att lyckas postoperativt. Man bar vara medveten om att frdndringar i patientens tillstdnd, medicinering
savdl som andra faktorer kan dindra-defibrilleringstroskeln (DFT), vilket kan-resultera i utebliven konvertering av
arytmi postoperativt. Kontrolleramed ett konverteringstest att patientens takyarytmier kan detekteras och brytas av
pulsgeneratorsystemet om patientens status har dindrats eller parametrarna har omprogrammerats.

Explantation

Notera: Retutnera alla explanterade pulsgeneratorer.och subkutanaelektroder.till Boston Scientific. Undersokning-av.
explanterade pulsgeneratorer och subkutana elektroder ger underlag for kontinuerlig farbéttring. av-systemets tillforlitlighet
och medger berdkning.av eventuell garantiersdttning.

Varning: Fér ej dteranviindas, omarbetas eller omstetiliseras. Ateranvindning, omarbetning.eller omsterilisering kan
kompromettera den strukturella hdllfastheten hos.enheten.och/eller leda till att enheten upphdr att fungera, vilket i sin tur
kan leda till att patienten skadas eller rakar ut for sjukdom eller dadsfall, Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering
kan dven orsaka risk for att enheten kontamineras och/eller orsakar patientinfektion eller korsinfektion, inkluderat men ej
begrénsat till verforing av infektionssjukdomar frén‘en patient till en annan; Kontaminering av enheten kan leda till att
patienten skadas, rdkar ut for sjukdomveller avlider.
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Kontakta Boston Scientific:

® Nar en produkt tas ur drift.
® Nar patienten avlider (oberoende av orsak), tillsammans med rapport frdn obduktionen om sadan har utforts.
® Vid andra observations- eller komplikationsorsaker.

Notera: Kassering av.explanterade pulsgeneratorer och/eller subkutand elektroder lyder under gdllande lokala

och nationella bestdmmelser. Kontakta Boston Scientific med hjdilp av.informationen pa det bakre omslaget om

du vill ha en produktretursats.

Forsiktighet: Kontrollera att pulsgeneratorn.tas bort fore kremering. Kremerings- och farbréinningstemperaturer
kan fd pulsgeneratorn att explodera.
Forsiktighet: Fore explantation, rengdring eller transport av enheten ska fdljande dtgdrden vidtas for att
undvika-att.odnskade chocker avges; att viktiga behandlingshistorikdata skrivs over och att ljudsignaler avges:

®" Programmera pulsgeneratorn till Behandling Av

® Inaktivera ljudsignalen om ERl eller EOL har ndts.
Rengdr.och desinfektera.enheten.medvanliga mikrobiologiska metoder.

Overvg foljande nar-pulsgeneratorn och/eller subkutan elektrod explanteras och returneras:

® |nterrogera pulsgeneratornoch skriv ut samtliga rapporter.

@ Inaktivera pulsgeneratorn innan den.explanteras.

® Kopplabort den'subkutana elektroden fran pulsgeneratorn:

® Omden subkutana elektroden explanteras, forsok avldgsna.den utan att den-skadas och returnera
den oavsett illstand. Ta inte ut den'subkutana elektroden med hjélp av-peanger eller nagot annat
klaminstrument som kan skada den. Verktygska endast-anvandas om.det inte.gar attavidgsna den
subkutana elektroden forhand.

®_Rengdr pulsgeneratorn-och den subkutana elektroden med ett desinfektionsmedel for att ta bort
kroppsvatskor och smuts, men utan att sénka.neddem i vdtskan. Se tillatt'inga vétskor tréngenin
i pulsgeneratorns elektrodanslutning.

® “Anvdnd en Boston Scientific-produktretursats for attforpacka pulsgeneratorn och/eller den'subkutana
elektroden korrekt och skicka den.till Boston Scientific.

50



Lossa pa anslutningsskruvar som fastnat

Gor sa har for att lossa anslutningsskruvar som harfastnat:

1.
2.

Vinkla momentnyckeln frén ett vinkelratt lage, 20° il 30° at sidan, fran anslutningsskruvens vertikala mittaxel (figur 20).

Vrid nyckeln medurs:(om anslutningsskruven dr utskruvad) eller moturs.(om anslutningsskruven ar iskruvad) tre
ganger runt dess axel, sd att handtaget p& momentnyckeln ror sig runt skruvens mittlinje (figur 20). Handtaget pa
momentnyckeln ska inte'snurras eller vridas under.denna rotation:

[1] Medurs rotation for att frigdra anslutningsskruvar som har fastnat i utskruvad position'[2] Moturs rotation for-att
frigdra anslutningsskruvarsom harfastnat i iskruvad position

Figur 20: Vrida momentnyckeln for att lossa en anslutningsskruv-som har fastnat

Vid behov kan du testa detta upp till fyra ganger med nagot storre vinkel varje gang. Om det inte'gar att lossa
anslutningsskruven.sa har kan'du.anvanda momentnyckel #2 frin momentnyckelsats modell 6501.
Nér anslutningsskruven har frigjorts kan-den skruvas in eller ut sa mycket som.det behgvs.

Kassera den anvanda momentnyckeln nér den hér proceduren har slutforts.
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Kommunikationsstandarder

Den hér séndaren anvénder frekvensbandet 402405 MHz med FSK-modulering med en utstralad effekt som &r i enlighet
med den gdllande grénsen pa 25 WW. Sandarens syfte dr att-kommunicera med S-ICD-systemets programmerare for dverforing
av data och ta emot och besvara programmefingskommandon.

Radio- och teleterminalutrustning (RTTE)

Boston Scientific deklarerar hdarmed att denna’enhet uppfyller de grundlaggande kraven och andra relevanta bestimmelser
i direktiv 1999/5/EG.'Om du villha en fullstandig deklaration om dverensstammelse kan du kontakta Boston Scientific med
hjélp av informationen pd omslagets baksida.

Notera: Kontrollera de nationella datasekretesslagarnapd sammasitt som-med all annan
telekommunikationsutrustning.

Ytterligare'information

Produktens tillforlitlighet

Boston Scientific har foravsikt att tillhandahdlla-implanterbara produkter.av hdg kvalitet och tillforlitlighet. Dessa produkter
kan dock uppvisa funktionsfel-som’kan resultera i forlorad eller forsamrad formaga att avge behandling:Dessa funktionsfel
kan omfatta faljande:

®' For tidig urladdning av batteriet

® Problem medavkénning ellerstimulering

®. Oformagaattavge chock

® Felkoder

®_Telemetriproblem

| CRM Product Performance Report fran-Boston Scientific, som/finns pa www.bostonscientific.com, hittar du ytterligare
information om produktens prestanda, bland annat typ ochfrekvens for de fel som'dessa enheter har uppvisat tidigare;
Aven om historiska data kanske inte kani-siga’'sa mycket om enhetens framtida produktprestanda kan sadana data ge viktig
information for forstdelsen for dessa produkters tillfdrlitlighet i allmanhet.

| vissa fall leder funktionsfel till framtagning.av sakerhetsradgivning. Boston Scientific faststéllerbehovet avaatt ge
ut sdkerhetsradgivning baserat pd den forvantade andelen funktionsfel och funktionsfelets kliniska innebord. Nar
Boston Scientific ger ut information-om sakerhetsradgivning ska beslutet om att ersatta'en enhet ta‘hdnsyn till riskerna
med funktionsfelen, riskerna med utbytesproceduren och-prestanda fram'till datumet for erséttningav pulsgeneratorn.
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Pulsgeneratorns livslangd

Utifrdn simulerade studier uppskattas.det att dessa-pulsgeneratorer-har en genomsnittlig livslangd fore EOL enligt nedan.
Nér en enhet tillverkas har den en kapacitet forfler an 100 fullstandiga energichocker. Den genomsnittliga forvantade
livslangden, med hansyn till den‘energi som farbrukats under tillverkning och forvaring, forutsatter foljande villkor:

2 maximala energiladdningar vid implantation och 6 maximala energichocker under den sista
3-ménadersperioden mellan ERI och EOL

Pulsgeneratorn tillbringar 6'manader i Forvaringsmod under frakt och forvaring
1timmes telemetrianvandning vid implantationenoch 30 minuter vid uppfdljning pa.sjukhus varje ar

Standardanvéndning.av LATITUDE Kommunikator enligt foljande: Enhetskontroll-varje vecka, fullstindiga
interrogeringar varje manad (inplanerade fiérruppféljningar och patientinitierade interrogeringar en
gang i kvartalet)

Med-lagrad Episodrapport Onset EGM
Tabell 4: Enhetens livsiingd

Fullstandiga energiladdningar varje ar-.Genomshittlig forvantad livslangd (ar)

3 (Normal-anvandning?) N3
4. AN v Y 67 (<)
5 6,3

@ Medianen for fullstandiga energiladdningar varje'dr under kliniska testerav den forsta generationens S-ICD-systemvar3,3.

Notera: Uppgifterna om energidtgdng i livsidngdstabellen G grundade pa teoretiska.elektriska principer och.har
endast verifierats genom benchmarkingtester.

Fullstandiga energiladdningar orsakas av kondensatorreformeringar, ejihdllande episoder och-avgivna chocker.

Forsiktighet: Urladdning av batteriet gortill slut att S-ICD-pulsgeneratorn upphdr att fungera. Defibrillering
och ett stort antal laddningscykler farkortar batteriets livslingd.

Livslangden paverkas ocksa vid foljande forhallanden:

En minskad faddningsfrekvens kan'oka livslangden
En ytterligare maximal energichock minskar livslangden med ungefar 29 dagar
En timmes ytterligare telemetri minskar livslangden med ungefar 14 dagar

Fem patientinitierade LATITUDE Kommunikator-interrogeringar varje'vecka i ett ar minskar livslangden
med ungefdr 11 dagar

Ytterligare 6 manader i Forvaringsmod fore implantation minskar livslangden med 103 dagar
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Enhetens livslangd kan dven paverkas av elektroniska komponenters toleranser, variationer i programmerade parametrar och
variationer i anvandning som beror pa patientens tillstand.

En uppskattning av den kvarvarande batterikapaciteten i en.vissenhet kan ses pa programmerarens skarm Enhetsstatus och
i utskrivna rapporter.

Specifikationer
Specifikationerna gallervid 37 °€ £ 3 °C, och forutsétter,en’belastning med 75-0hm'(z 1 %) om inte ndgot annat anges.

Réntgenidentifierare

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

®. Bokstaverna BSC som anger att Boston Scientific &r tillverkaren

® Siffrorna 507 som identifierar att S-1CD=programmerarmjukvara maodell 2877 behdvs for att kommunicera
med pulsgeneratorn.

Rontgenidentifieringsmarkdren sitter pa pulsgeneratorholjet, strax nedanfor anslutningshlocket (figur 27) och lases vertikalt,

Figur 21: Platsfor rantgenidentifiering 1:plats fir rontgenidentifiering 2: anslutningsblock, 3: pulsgeneratorhdljet

54



Tabell 5: Mekaniska specifikationer

Matt
Modell BxHxD Vikt(g) Volym (cm3)  Anslutningstyp?
(mm)
A209 83,1%69,1 x 12,7 130 5935 S¢-1 5-1CD anslutning
(ej standardmassig)

@ EMBLEM S-1CD pulsgenerator &r dven kompatibel med bade den subkutana'elektroden modell 3010 frdh Cameron Health och
EMBLEM S-ICD subkutan elektrod.

Pulsgeneratorn har-en elektrodyta pa hdljet som &r 111,0 cm2.
Materialspecifikationer

® Holje: hermetiskt.forsluten titan, med Gverdrag av titannitrid

@ Anslutningsblock: polymer-av implantationskvalitet

® Stromforsorjning: litiummangandioxidcell; Boston Scientific; 400530
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Tabell 6: Programmerbara parametrar

. Nominella
Parameter Programmerbara virden .
(vid leverans)
Chockzon 170 bpm — 250 bpm (steg om-10:bpm) 220 bpm
. 3 Av;-170 bpm.~ 240 bpm

Viliigslig chotkzon (om P&, minst 10 bpm lagre &n chockzonen) 200 bpm
S;L%D-pulsgeneratorns Forvaringsmod, Behandling P4, Behandling Av Forvaringsmod
Stimulering .
post-chock Pa v Ay

Primar: Proximal elektrodring till enheten
Avkénningskonfiguration Sekundar: Distalelektrodring till enheten Primar

Alternerande:  Distal'elektrodring till proximal

elektrodring

Maximalt X1(&4mV) :
avkdnningsomrade X2(+ 2 mV) X
Manuell' chock 10-804 (isteg om-5.J)) 80)
SMART-laddning Aterstalls till-nominell 0 forlangningar

Standard: Spiral fas 1 (+)
Polaritet Standard

Omvand: Spiral fas™1 (-)




Tabell 7: £ programmerbara parametrar (chockbehandling)

Parameter Virde
CHOCKBEHANDLING
Avgiven.energi 80)
Spéim;ing vid n;;;(imal clul.;)ck (801J) 1328V
Lutnin"o;:‘] vid cht;:'l‘( G O O 50 %
Typ a\; végforﬁ """""""""" Bifasisk
Maxir;alt antalk‘chocker per epism; 5 chocker
Laddniurigstid t|II80 J (B(;I'.‘/ERI)a """ <10sek/<15 sekb
Synkr‘tn)“niseringstimeout‘ """ 1.sek
F6rdrgj‘ning, cl;;cksynk?onisering 100 ms
Blank;lkingsperi;t‘d post-c;;ock """ '1‘“600 s N AN

3 Laddningstiden &r endel av den totala tiden-till-behandling, BOL-syftar p& borjan av livscykeln' (Beginning of Life).
b Under typiska forhallanden.
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Tabell 8: £ programmerbara parametrar (stimulering post-chock)

Parameter Vérde
STIMULERING POST-CHOCK

Frekvens 50 ppm

stimplermgsedolsi <0 < AZ tAV N 200mA """

Pulsbredd (varderafas) | 76ms

vigorm x@° o \O° « G H Buiésisk """

Polaritet (forstafasen) - < | ;t‘andard:;;')‘iral fas1 (+)

Mod Inhiberad stimulering

buafitn Q- & Q& LY AN ;sk‘sek """

Blankningsperiod efter stlmulerlngl """""""" 750 ms (ftirsta';ﬁ‘muleringspkt‘llsen)

refrakgartid SN™ QY A O 550 ms (efterfcljande stimuleringspulser) .\ ¢

Skydd mot hogfrekvent stimulering 120 ppm




Tabell 9: £j programmerbara parametrar (detektion/rytmurskiljning, fibrilleringsinduktion, avkdnning,
schema fér kondensatorreformering, internt varningssystem)

Parameter

Varde

DETEKTION/RYTMURSKILJNING

X/Y for |n|t|al detektlon

Bekraftelse fore chock
Refraktartld

18/24-intervall
14/24-interva||

Snabb 160 ms, Idngsam 200 ms

FIBRILLERINGSINDUKTION

Frekvens

Tlmeout efter aktlvermg

50 Hz
200 mA
10 sek

AVKANNING

Minsta troskelvdrde for avkanning?

,08 mV

SCHEMA FOR KONDENSATORREFORMERING

Intervall for automatisk
kondensatorreformering

Cirka 4 manader®

INTERNT VARNINGSSYSTEM

Hoégimpedans (under

troskelvardet) > M00hm
Hoég |mpedans (avglven chock) >200 ohm
Timeout maximal uppladdning 44 sek

2 Med en sinusvig pa 10 Hz

b Reformeringen kan fordrdjas om kondensatorn har laddats pa grund-av ihallande/ej ihallande arytmi under

de senaste 4 manaderna
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Tabell 10: £pisoddataparametrar

Parameter

Behandlade episoder
Obehandlade episoder

Maximal langd per S-EKG-episod

Véarde
25lagrade

20 lagrade

128 sek

Registrerad S-EKG-rapport

Upp till 15 (12 sek vardera)

Tabell 11: Lagrad patientinformation

Patientinformation (lagrade data)

Patientens namn

Lakarens namn

Likarens kontaktinformation

Enhetens modellnummer

Enhetens serienummer

Elektrodens modellnummer

Elektrodens serienummer

Patientanteckningar




Tabell 12: Magnetspecifikationer (modell 6860)

Komponent

Form
Storlek

Innehall

Faltstyrka

Specifikation
Rund
Ungefarig diameter: < _2,8tum (7,2cm)
Y Hlocekf O /05 tum (1,3 cm)

Jamlegeringar. med epoxitverdrag

fran magnetytan

Notera: Specifikationerna giiller Gven magneten av modell-4520 frdn Cameron Health.

Definition for symbolerpa forpackningens etikett

Tabell 13: Symboler pd firpackningen: EMBLEM S-ICD pulsgenerator

Beskrivning Symbol | Beskrivning
Sriliserathmed M Tillverkningsdatum
etylenoxidgas

Auktoriserad representant
inom Europeiska Unionen

Farlig.spanning

Sista forbrukningsdatum

Temperaturbegransning

61



62

Beskrivning

Serienummer

(€0086

CE-maérkning for
Overensstammelse med
identifieringen av.det
registrerade organ.som
godké@nner anvandning
av markningen

Ateranvand ej

Beskrivning

Se bruksanvisningen

Oppna hir

Tillverkare

Far ej resteriliseras

Anvand inte.om
forpackningen ar
skadad

Referensnummer

S OE WL

Foérpackningens innehall

Medféljande litteratur

-
o
—

Enhet utan 6verdrag

Momentnyckel

G, P

Lot nummer

SQ-1 S-ICD anslutning
(ej standardmaéssig)

Pulsgenerator




Interaktioner mellan S-1CD-systemet och pacemaker

Varning: Anvéindning av flera pulsgeneratorer kan leda till att pulsgeneratorerna interagerar, vilket kan resultera
i att patienten skadas eller att behandling.uteblir. Testa varje system individuellt och i kombination for att
firebygga odnskade interaktioner.

Det finns risk for interaktion mellan S-1CD-systemet och-en tillféllig eller permanent pacemaker, och denna interaktion kan
stora identifieringen.av takyarytmier pa flera sétt.

® (Om stimuleringspulsen detekteras kan-det handa att S-ICD-systemet inte kan justera sensitiviteten
korrekt, att systemet misslyckas med-att kdnna av entakyarytmioch/eller missar att avge behandling.

®“Pacemakeravkanningsfel, rubbad elektrod eller misslyckad registrering kan leda till att S-1CD-systemet
kdnnerav tva asynkrona signaluppsattningar, vilket gor att frekvensmétningen'gar snabbare och kan
leda‘till att onddiga chockeravges.

®. Overledningsfordrijning kan ledatill dveravkénning av retnings-QRS ochT-vég i enheten, vilket kan
leda-till.att onddiga chocker avges.

Unipolar stimulering och impedansbaserade funktioner kan interagera med S-ICD-systemet. Detta innéfattar bipolara
pacemakers-som'omvénds eller aterstallstill unipoldrt stimuleringsmod. | pacemakertillverkarens handbok finns information
om vad man-ska ta.hansyn till vid konfiguration-av en bipoldr pacemaker for kompatibilitet med ett S-ICD-system.

Félj proceduren for patientundersokningsverktyget fore implantation for att se till-att patientens stimulerade S-EKG-signal
uppfyller kriterierna.

Med hjalp.av foljande testforfarande-kan du faststalla om-det finns fisk for en konflikt mellan.pacemakern.ochS-ICD-systemet
efterenimplantation:

Varning: Extern defibrilleringsutrustning ach vdrdpersonal som kan HLR ska alltid finnas tillgénglig vid implantation
och uppfdljningstester. Om en inducerad kammartakyarytmi inte-avbryts i tid kan-den leda till att patienten avlidet.

Notera: Om en pacemaker implanteras med ett befintligt S=ICD-system ska S-ICD-systemet programmeras till
Behandling Av under implantationen och de inledande testerna av pacemakern.
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Under testningsforfarandet ska pacemakern‘programmeras till maximal energi och asynkron stimulering i stimuleringsmod,
som pacemakern ar permanent installd pa-(t.ex. DOOfor.de flesta tvakammarlagen och VOO for enkammarldgen).

1.
2.

Slutfor konfigurationen av.S-ICD-systemet:

Kontrollera om det finnsstimuleringsartefakterpa S-EKG:t. Om det finns stimuleringsartefakter och de har storre
amplitud &n R-vagen bor inte S-ICD-systemet-anvandas.

Inducera takyarytmi och-observera S-EKG-markdrerna for att avgdra om systemets detektion och chockbehandling
fungerar som de ska.

Om felaktig avkanning observerastill foljd-avatt enheten kannerav.stimuleringsartefaktenkan du minska
pacemakerns stimuleringsenergi och gdra om testet:

Pacemakerns funktion kan dven paverkas-av.S-1CD-systemets behandlingschocker, De kan andra programmerade instéllningar
samt skada pacemakern. :sddana fall gor pacemakern.en minneskontroll for att avgora.om ndgon parameter som paverkar
tillforlitligheten har berorts. Ytterligare interrogering visar om de programmerade pacemakerparametrarna har dndrats.

| pacemakertillverkarens handbok finns information om-vad man ska tanka pa vid-implantation och explantation.

Garantiinformation

Ett garantibevis for en begransad-garanti for pulsgeneratorn finns pdwww.bostonscientific.com. Kontakta Boston Scientific
med hjalp av informationen.pd omslagets baksida om du vill erhdlla ett exemplar.
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