SBostonﬁC

cienti

BRUGERVEJLEDNING TIL PULSGENERATOR

EMBLEM™ S-ICD

Subkutant implanteret cardioverter-defibrillator

A209



EMBLEM er et varemaerke, der tilharer Boston Scientific.

Dette produkt kan vere beskyttet af et eller flere patenter. Patentoplysninger kan fas pa
http://www.bostonscientific.com/patents,

Liste over akronymer

ATP Antitakykardipacing

BOL Levetidsstart

(PR Kardiopulmonal genoplivning
CRT Kardial resynkroniseringsterapi
DFT Defibrilleringstaerskel

EAS Elektronisk overvagning

EGM Elektrogram

EIT Instrument til indfering af elektroder
EKG Elektrokardiogram

EMI Elektromagnetisk interferens
EOL Levetidsslut

ERI Elektiv udskiftningsindikator

ESWL Ekstrakorporal shockbalgelitotripsi
HBOT Overtryksterapi

MR MR-scanning

NSR Normal'sinusrytme

PVC Ventrikulaer ekstrasystoli

S-EKG Subkutant elektrokardiogram

S-1CD Subkutant implanteret cardioverter-defibrillator
SVT Supraventrikuleer takyarytmi

TENS Transkutan elektrisk nervestimulation

VF Ventrikelflimren

VT Ventrikuler takykardi
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Beskrivelse

EMBLEM™ S-1CD-impulsgeneratoren ("enheden”) er-en-del af S-ICD-systemet fra Boston Scientific og er ordineret

til patienter, hvor behandling af hjertearytmi er.berettiget. Impulsgeneratoren passer til en EMBLEM S-1CD-subkutan
elektrode med en SQ-1 S-1CD-konnektor.” EMBLEM S-1CD-impulsgenerator er ogsa kompatibel med Cameron

Health Q-TRAK-subkutan elektrode, model3010.

Impulsgeneratoren og den-subkutane elektrode-udger den implanterbare del af S-ICD=systemet. Impulsgeneratoren kan kun
anvendes sammen med-EMBLEM S-ICD-programmeringsenhed, model 3200, og model 3203-telemetrihoved.

Relaterede oplysninger
Se nedenstdende for yderligere oplysninger.om andre komponenter af S-1CD-systemet:
@ Brugervejledning til EMBLEM S-ICD subkutan elektrode

® Brugervejledning til EMBLEM S-1CD-instrument til indfaring-af elektroder
® Brugervejledning til EMBLEM S-ICD-programmeringseénhed

Tilteenkt publikum

Denne brugervejledning er beregnet til brug af hospitalspersonale, der er uddannet i og har erfaring med implantation af
enhed-og/eller.opfalgningsprocedurer.

Indikationer for brug

S4ICD-systemet-er-beregnet tilidefibril leringsterapi til behandlingaf livstruende ventrikulzere takyarytmier hos patienter,
der ikke har symptomatisk bradykardi, vedvarende ventrikuleer takykardi.eller spontan hyppigt forekommende ventrikulaer
takykardi, som pd betryggende vis er bragt til opher med antitakykardipacing.

Kontraindikationer

Unipolar pacing.ogimpedansbaserede funktioner er kontraindiceret for brug med S-1CD-systemet.

TsQ-1eren ikke-standardmeessig konnektor, som er unikfor-S-ICD-systemet.



Advarsler

Generelt

Handtering

Produktkendskab. Lzs denne brugervejledning omhyggeligt igennem far brug af S-1CD-systemet
for at undgd at beskadige impulsgeneratoren og/eller den subkutane elektrode. Beskadigelser kan
medfare, at patienten kommer til skade eller dor.

Kun til brug til en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.Genbrug,
genbehandling-eller resterilisering kan beskadige enhedens struktur og/eller fore til enhedssvigt, hvilket
igen kan'fare til patientskade, sygdom.eller dgd. Genanvendelse, genbehandling ellerresterilisering

kan desuden medforerisiko for.kontamination af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller
krydsinfektion, inklusive, men ikke begranset til, overforsel af smittefarlige sygdomme fra en patient til
enanden. Kontamination af-enheden-kan medfere patientskade, <sygdom.eller-ded.

Komponentkompatibilitet. Alleimplanterbare komponenter i Boston Scientific S-ICD er udelukkende
beregnet il brug med S-1CD-systemet fra Boston Scientific eller Cameron Health. Tilslutning af
komponenteriS-1CD-systemet til en ikke-kompatibel komponent vil resultere imanglende levering af
livsreddende defibrilleringsterapi,

Backupdefibrilleringsheskyttelse. Eksternt defibrilleringsudstyrog-personale uddannet i
kardiopulmonal-genoplivning.(CPR) skal vaere umiddelbart tilgeengelige under implantation og
opfolgende-tests. Hvis en induceret ventrikulaer takyarytmi ikke standses.inden for kort tid, kan dette
medfore patientens ded.

Interaktion med impulsgeneratoren. Brugen af flere impulsgeneratorer kan medfore interaktion
mellem impulsgeneratorerne, hvilket kan fore til skader pé patienten ellermanglende tilforsel af terapi:
Test hvert system individuelt og j kombination for at forhindre usnskede interaktioner.Flere oplysninger
kan findes i afsnittet om interaktion mellem S<ICD-systémet og pacémakere paside 63 i denne
bragervejledning.

Korrekt handtering. Handter altid S-ICD-systemets komponenterforsigtigt, og anvend-korrekt steril
teknik. Hvisdette ikke gares, kan det medfere patientskade; -sygdom eller -dgd.

Undga af beskadige komponenter. Undga at ndre; klippe, knaekke, mase, straekke eller pa
anden made skade komponent i S-1CD-systemet. Skader pa S-1CD-systemet kan-resultere i én
uhensigtsmaessige shock eller manglendelevering af terapi til patienten.



® Handtering af den subkutane elektrode: Den subkutane elektrodes konnektor skal handteres
forsigtigt. Der ma ikke vaere direkte kontakt mellem konnektoren og et kirurgisk instrument som f.eks.
sakse, arterieklemmer-eller klemmer. Dette kan beskadige konnektoren. En beskadiget konnektor kan
resultere i kompromitteret integritet af teetning, hvilket muligvis kan medfare kompromitteret sensing,
tab af terapi elleruhensigtsmeessig terapi.

Implantation

® Systemlgsrivelse. Anvend/passende forankringsteknikker som beskrevet i implantatproceduren
forat forebygge lasrivning og/eller migrering af S-ICD-systemet: Lasrivelse og/eller migrering af
S-ICD-systemet kan resultere i en.uhensigtsmaessige shock ellermanglende levering af terapi til patienten.

Postimplantation

® ‘Magnetrespons. Veer forsigtig.ved placering.af en magnet over S-ICD<impulsgeneratoren, da det
suspenderer detektion af arytmi og terapirespons. Ved fjernelse af magneten genoptages detektionen
af arytmi og terapirespons;

®~Magnetrespons ved dyb implantatplacering. Ved patientermed dyb implantatplacering (starre
afstand mellem magnet og impulsgenerator) fremkalder-anvendelse af en magnet muligvis ikke en
magnetrespons; | dette tilfeelde kan magneten ikke anvendes til at inhibere terapien.

® Diatermi.Patienter med etimplanteret S-1CD-system ma ikke udsattesfor diatermi.Interaktionen
mellem diatermiterapi og en implanteret S-ICD-impulsgenerator eller elektrode kan beskadige
impulsgeneratoreniog skade patienten.

® Udsaettelse for MR-scanning. Udst ikke en patient for MR-scanning. Steerke elektromagnetiske
felter kan'beskadigeimpulsgeneratoren-og/ellerden subkutane elektrode; hvilket kan fore til
patientskade eller~ded.

® Beskyttede omrader. Anbefal patienterat sege medicinsk radgivning farophold i omgivelser, som
kan forstyrre den aktiverede implanterede enheds funktion, inklusive omrader, som-har.en advarsel,
der forhindrer adgang for patientermed en impulsgenerator:

® Sensitivitetsindstillinger og EMI.Impulsgeneratoren kan vaere mere modtagelig for lavfrekvent
elektromagnetisk interferens ved inducerede signaler storre end.80 uV: Oversensing af stgj pa grund
af denne sgede modtagelighed kan fare til uhensigtsmaessige shock og ber tages ibetragtning
ved fastsattelsen af tidsplanen for opfelgning for patienter udsat forlavfrekvent elektromagnetisk
interferens-Den mest almindelige kilde til elektromagnetisk interferens i dette frekvensomrade er
elsystemet til visse europaeiske tog, der opererer ved 16,6 Hz. Der bar legges sarlig veegt pd patienter
med erhvervsmassig eksponering,for disse typer af systemer.



Forholdsregler

Kliniske overvejelser

Levetid. Batteriafladning vili sidste ende medfare, at S-ICD-impulsgeneratoren holder op med
at fungere. Defibrillering,og et stort antal opladninger forkorter batteriets levetid.

Padiatrisk brug. S-ICD-systemet er ikke evalueret til padiatrisk brug.

Tilgeengelige terapier. S-ICD-systemet leverer ikke langsigtet bradykardipacing, kardial
resynkroniseringsterapi (CRT) eller.antitakykardipacing (ATP).

Sterilisation og opbevaring

Implantation
[ )

Hvis emballagen er beskadiget. Blisterbakkerne og deres indhold er steriliseret med atylenoxid for
den endelige-emballering. Nar impulsgeneratoren og/ellerden subkutane elektrode modtages; er-den
steril; hvisiemballagen er intakt. Hvis emballagen er vad, punkteret,dbnet eller pa anden vis-beskadiget,
skal impulsgeneratoren og/eller den subkutane elektrode returneresitil Boston Scientific.

Hvis enhedentabes: En enhed ma ikke implanteres, hvis den har vret tabt eller dens indpakning
ikke erintakt. En enhed md ikke implanteres, hvis den har-vzeret tabt fra.en hojde pamere end 61 cm,
mens den er i intakt-indpakning. Sterilitet, integritet 0g.funktion kan ikke garanteres under disse
forhold, og enheden skal returneres til Boston Scientific til eftersyn.

Holdbarhedsdato. Implanter impulsgeneratoren. og/eller den-subkutane-elektrode inden eller
pa datoen HOLDBARHEDSDATO. (som starpa etiketten),.da.denne dato er fastsat med henblik pa en'rimelig
opbevaringsdato-Hvis datoen f.eks. er 1. januar, mé ledningen ikke implanteres den 2. januareller senere.

Opbevaring-af enheden. Impulsgeneratoren skal opbevares.i rene omgivelser og.ikke i nerheden af
magneter, udstyr,der.indeholder- magneter samt EMI-kilder for at undgdat beskadige enheden.

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

Undga shock pa implantatet. Kontrollér, at.enheden er i Shelf mode (Lagringstilstand) eller
Therapy Off (Terapi fra) for at forhindre levering af uanskede shock tilpatienten.eller den person,
der handterer.enheden underimplantatproceduren:



Vurder, om patienten er velegnet til indgrebet. Der kan vaere yderligere faktorer vedrarende
patientens generelle helbred og helbredsmassige tilstand, som kan medfgre, at implantation af dette
system ikke er velegnet for patienten; selv om-arsagen ikke er relateret til enhedens funktion eller
formal. Hjerteforeningen og lignende interesseorganisationer har muligvis udgivet retningslinjer,

der kan vaere nyttige i forbindelse med.udferelsen af denne evaluering.

Dannelse af den subkutane tunnel. Instrumentet til indfering af elektroder md kun anvendes til
at danne,den subkutane tunnel-ved implantation og placering af den subkutane elektrode.

Suturplacering. Brug kun sutur i de omrader, der.er anfort i implantatinstruktionerne,

Brug ikke sutur direkte over den subkutane elektrode. Der bar ikke anlaegges sutur direkte over
den subkutane elektrode, da dette kan forarsage strukturel beskadigelse. Brug suturmanchetten til at
forhindre bevaegelse af densubkutane elektrode.

Bgj ikke den subkutane elektrode i naerheden af greensefladen mellem elektrode og
konnektorblok. [ndfer den subkutane elektrodes konnektor lige i impulsgeneratorens konnektorblok.
Bajikke den subkutane elektrode i naerheden af den subkutane elektrodes konnektorblok. Ukorrekt
indfering kan'medfare beskadigelse af isoleringen eller konnektoren.

Den subkutane elektrodes forbindelser. For.ikke den subkutane elektrode ind.i impulsgeneratorens
forbindelsesport uden at overholde falgende forholdsregler med henblik pa at sikre korrekt indfering:

)_Fer momentnaglen ind i teetningsproppens fordybning, fer den subkutane elektrodes konnektor fares ind
i porten, sa evt. indelukket vaeske eller luftslipper ud.

Y Kontrollér visuelt,at saetskruen er trukket tilstraekkeligt tilbage; sa indfaring er mulig. Anvend eventuelt
momentngglen til at lgsne'setskruen.

Y Indfar den subkutane elektrodes konnektor.i porten, og spnd derefter setskruen pa konnektoren.

Sternumwirer. Sorg for,at-der-er kontakt mellem sternumwirerne,og de distale og proximale
senseelektroder (f.eks. ved fluoroskopi) ved implantation af S-ICD-systemet med sternumwirer

i'en patient. Kompromitteret sensing kan opstd, hvis der opstar metal-til-metal-kontaktmellem'en
senseelektrode og en sternumwire. Tunneller'om ngdvendigt elektroden igen for-at sikre tilstraekkelig
afstand mellem senseelektroderne og sterhumwirerne.

Udskiftningsenhed. Implantationafen udskiftningsenhed i-en subkutan.lomme, hvor der tidligere
varimplanteret en storre enhed, kan resultere’i, at luft lukkes inde i lommen, migrering, erosion

eller utilstraekkelig jordforbindelse mellem enhed ogvev. Hvis lommen skylles med sterilt saltvand,
reduceres risikoen for lufti lommen og ufilstraekkelig jordforhindelse. Hvis enheden sutureres pa plads,
reduceres risikoen for migrering 0g,erosion.

Telemetrihoved. Telemetrihovedet er en.ikke=steril enhed. Telemettihovedet.og programmeringsenheden
ma ikke steriliseres. Telemetrihovedet skal placeres ien'steril barriereinden brug i det sterile omrade.



Programmering af enheden

® Kommunikation med enheden:Anvend udelukkende den angivne programmeringsenhed og
softwareapplikation til kommunikation med S<ICD-impulsgeneratoren.

® Sensejusteringer. Kontrollér altid, at sensingen er korrekt efter enhver justering af
sensingparameteren eller modificering.af den subkutane elektrode.

® Patienterherer lydsignaler fra deres enhed. Patienter skal vejledes i straks at kontakte deres lege,
hvis de-hgrer biplyde fra deresenhed.

®_‘Programmering for supraventrikulaere takyarytmier (SVT'er). Vurder, om enheden'og de
programmerede parametre er velegnede til patienter med supraventrikulaere takyarytmier, da disse kan
initiere ugnsket terapi fra enheden.

Miljemaessige risici og risici ved medicinsk terapi

® Undga elektromagnetisk interferens (EMI). Rad patienten til at undga EMI-kilder, da EMI
kan.medfgre, at impulsgeneratoren leverer uhensigtsmaessig terapi eller inhiberer korrekt terapi.
Impulsgeneratoren vendersom regel tilbage til normal funktion,.ndr patienten gar vaek fra kilden til
EMI, eller der slukkes forkilden. Eksempler pd potentielle. EMI-kilder:

)

VOV VY Vv

Elektriske energikilder, udstyr til lysbue- eller modstandssvejshing og robotstyrede donkrafte
Hejspendingsledninger

Elektriske smelteovne

Store RF-sendere som for-eksempel radar

Radiosendere, inklusive dem der anvendes til radiostyret legetj

Elektroniske overvagningssystemer (tyverialarmer)

En generator i en karende bil

Medicinske behandlinger og-diagnostiske tests, hvori elektrisk stram passerer patientens krop,
som f.eks. TENS, el-kirurgi, elektrolyse/termolyse; elektrodiagnostiske tests, elektromyografi eller
nerveledningsundersggelser

En eksternt anvendt enhed, der anvender et automatisk alarmsystem for ledningsdetektion
(f.eks. et-EKG-apparat)



Hospitals- og behandlingsmiljoer

® Ekstern defibrillering. Ekstern defibrillering eller kardiovertering kan beskadige impulsgeneratoren
eller den subkutane elektrode. Til-forebyggelse af skader pa implanterede systemkomponenter bor
folgende overvejes:

> Undga at placere en plade (eller ekstern shockelektrode) direkte over impulsgeneratoren eller den
subkutane elektrode. Placér pladerne (eller de eksterne shockelektroder) sa langt fra de implanterede
systemkomponenter som-muligt.

) “Indstil det eksterne defibrilleringsudstyrs energioutput sa lavt, som det er klinisk acceptabelt.

Y Kontrollérimpulsgeneratorens funktion efter ekstern kardiovertering eller defibrillering ("Opfalgning pa
impulsgenerator efter terapi" pa side-14).

¢ Kardiopulmonal genoplivning. Kardiopulmonal-genoplivning (CPR).kan.pavirke malingen
midlertidigt og forsinke terapien.

® Elektromagnetisk interferens. Elektriskinterferens eller "staj" fra enheder, som for eksempel
el-kirurgiudstyrog monitoreringsudstyr, kan pavirke etableringen‘og opretholdelsen af
telemetriforbindelse med henblik pdinterrogering eller programmering afenheden. Hvis sadanne
interferenskilder er til stede, skal,programmeringsenheden flyttesveek fra elektriske enheder, og det
skal sikres, at telemetrihovedets ledning.og kabler ikke krydser hinanden.

" loniserende straling. Det er ikke' muligt at specificere en sikker stralingsdosis ellerat garantere
korrektfunktion afimpulsgeneratoren efter udsxttelse for ioniserende straling. Kombinationer
af mange forskellige faktorerbestemmer stralingsterapiens indvirkning pa enimplanteret
impulsgenerator, herunder afstanden.mellem impulsgeneratoren-og stralen, stralens type og
energiniveau, dosishastighed, samlet dosis i impulsgeneratorens levetid samt afskermningen af
impulsgeneratoren: loniserende stralings.indvirkning varierer desudenifra den ene impulsgenerator til
den anden fraingen &ndringer i impulsgeneratorens funktion til tab af terapi;

Kilder tilioniserende straling kan.variere betydeligt i potentiel pavirkning af en implanteret
impulsgenerator. Adskillige terapeutiske stralingskilderkan forstyrre eller beskadige en implanteret
impulsgenerator;inklusive.de kilder, der anvendes tilbehandling af kraeft, som f.eks. radioaktiv kobolt,
linezere acceleratorer, radioaktive korn 0g betatroner.



Inden starten pa et terapeutisk radioterapiforlob skal patientens straleterapeut og kardiolog eller
elektrofysiolog tage alle muligheder forbehandling af patienten i betragtning, herunder aget
opfelgning og udskifthing af enheden. Andre overvejelser omfatter:

) Afskaerm impulsgeneratoren med et strélefast materiale uanset afstanden mellem impulsgeneratoren
og behandlingsstralen.

) TFastsattelse af hensigtsmassigt patientmonitoreringsniveau under behandling.

Evaluer impulsgeneratorens funktion under-og efterradioterapiforlabet for at udvise sa meget
enhedsfunktion som muligt ("Opfalgning pa impulsgeneratoren efter terapi" pd side 14): Omfanget,
timingen og hyppigheden af denne evaluering'i forbindelse.med radioterapien afhanger af patientens
aktuelle helbred og skal derfor bestemmes af patientens kardiolog eller elektrofysiolog.

Impulsgeneratordiagnestik.udfares automatisk én'gang i timen’sd evalueringen af impulsgeneratoren
ma ikkeafsluttes, far impulsgeneratorens diagnostik er blevetopdateret og er gennemgaet

(mindst én time efter-udsattelsen for straling). Effekten af udsattelse for straling pa den
implanteredeimpulsgenerator detekteres muligvis ikke, for der er gaet noget tid efter udsattelsen.
Impulsgeneratorens funktion skal derfor fortsat monitoreres omhyggeligt, og der skal udvises
forsigtighed, ndr derprogrammeres-en funktion-i ugerne-eller manederne efter radioterapi.

El-kirurgi og radiofrekvensablation (RF). El-kirdrgi og RF-ablation kan inducere ventrikulaere
arytmier og/eller ventrikelflimren og'kan fordrsage uhensigtsmaessige shock.og inhibering af
post-shockpacing. Udvis desuden forsigtighed.under udfarelse af enhveranden type hjerteablation
hospatienter med implanterede enheder. Huis el-kirurgi-eller RF-ablation er ngdvendig, skal felgende
overholdes forat minimere risikoen for patienten og enheden:

Y Programmér impulsgeneratoren til Therapy.Off (Terapi fra).
) Eksternt defibrilleringsudstyr'skal veere umiddelbart tilgaengeligt.

) “Undgé direkte kontakt mellem el-Kirurgisk udstyr eller ablationskatetre og impulsgeneratorenog'den
subkutane elektrode:

) _Hold den elektriske strambane sa langt vaek sommuligt fra impulsgeneratoren og den subkutane elektrode.

) Kontrollerimpulsgeneratorens funktion, hvis der foretages RF ablation.og/eller el-kirurgi pa vaev.i naerheden
af enheden eller den’subkutane elektrode ("Opfalgning.pd impulsgenerator efter terapi" pa side 14).

Y El-kirurgi-Anvend et bipolart el-kirurgisk system, ndr det er muligt, og brug korte, intermitterende og
uregelmssige burstsved de lavest mulige-energiniveauer.

Nér proceduren er ferdig, skalimpulsgeneratoren returneres til tilstanden Therapy.On (Terapi til).



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

> Undg at fokuserelitotripsistralen i naerheden af det sted, hvor impulsgeneratoren er implanteret.
) Programmér impulsgeneratoren til Therapy Off (Terapi fra) for at hindre utilsigtede shock.

Ultralyd energi. Terapeutisk ultralyd (f.eks: litotripsi) kan beskadige impulsgeneratoren. Hvis det
er nodvendigt at anvende terapeutisk ultralyd, skal det undgds-at fokusere i narheden af detsted,
hvorimpulsgeneratoren er placeret:Diagnostisk ultralyd (f.eks. ekkokardiografi) vides ikke:at pavirke
impulsgeneratoren.

Radiofrekvensinterferens (RF-<interferens). RF-signaler fra-enheder, der fungerer ved frekvenser
i.nrheden af impulsgeneratorens frekvens, kan afbryde telemetri under interrogering eller
programmering af impulsgeneratoren. Denne RF-interferens kan reduceres ved at gge afstanden
mellem.den forstyrrende enhed, programmeéringsenheden og impulsgeneratoren.

Overledt elektrisk stram, Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test,
derleder elektrisk stram.ind i patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion. Medicinske terapier,
behandlinger og diagnostiske test,der anvender-overledt elektrisk strgm (f.eks. TENS, el-kirurgi,
elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostiske test, elektromyografi eller nerveledningsundersagelser),
kan pvirke-eller beskadigeimpulsgeneratoren. Programmér enheden til Therapy Off (Terapi fra) inden
behandlingen, og monitorer enhedens funktion'under behandlingen. Kontrollér impulsgeneratorens
funktion efter behandlingen ("Opfelgning pd impulsgenerator efter terapi" pa side 14).

Transkutan elektrisk nervestimulation (TENS). Brug af TENS omfatter passage af elektrisk strom
gennem-kroppen og kan-derfor forstyrre'impulsgeneratorens funktion. Hvis brug af TENS-er ngdvendig,
skal TENS-terapiensindstillinger vurderes for kompatibilitet med impulsgeneratoren. Felgende
retningslinjer kan muligvis reducere sandsynligheden for interaktion:

). Placer TENS=elektrodemesa tzt ved hinanden-som muligt og'sé langt fra-impulsgeneratoren og'den
subkutane elektrode som muligt.

) Anvend det laveste klinisk egnede TENS=energioutput.
)" Overvej at,monitorere hjertet under brug af TENS.
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Der kan tages yderligere forholdsregler for-at hjeelpe med til at reducere interferensen under klinisk brug
pa hospitalet af TENS:

) Huvis der er mistanke om, at der forekommer interferens under den kliniske brug pa hospitalet,
skal TENS-enheden deaktiveres.

) TENS-indstillingerne mé ikke &ndres; far det er kontrolleret, at de ny indstillinger ikke pavirker
impulsgeneratorens funktion.

Hvis TENS erngdvendig i hjemmet, skal patienten anmodes om at falge nedenstdende anvisninger:
) TENS-indstillingerne eller elektrodepositionerne ma ikke andres, medmindre lzegen beder om det.
> Hver TENS-procedure skal afsluttes ved atslukke for-enheden; far elektroderne fiemes.

). Hvis patienten modtager et shock under brug at TENS, skal patienten slukke for TENS-enheden.og
kontaktelegen.

Falg nedenstdende trin for at bruge programmeringsenheden til at vurdere impulsgeneratorens
funktion under brug af TENS:

1. Programmér impulsgeneratoren-til Therapy-Off (Terapifra).

2:-Observer real-time S-EKG'erne ved de foreskrevne indstillinger for TENS-output, og leg marke til, hvorndr

der forekommer passende sensingeller interferens.
3. Sluk derefterfor TENS-enheden, og emprogrammér impulsgeneratoren til Therapy On (Terapi til).

Udfar en omhyggelig opfalgningsevaluering af impulsgeneratoren efter TENS for at sikre, at enheden
fungererkorrekt ("Opfglgning pdimpulsgenerator efter terapi* pa side 14).

For-flere oplysninger kontaktes Boston Scientific vha.oplysningerne pa bagsiden.



Hjemme- og arbejdsmiljoer

® Elektrisk udstyr i hjemmet. Elektrisk udstyr i hjemmet, der eri god stand og er korrekt jordforbundet,
producerer normaltikke tilstreekkelig EMI til at forstyrre impulsgeneratorens funktion. Der er rapporter
om forstyrrelseri impulsgeneratoren, der-er-fordrsaget af elektrisk handveerktgj og elektriske
barbermaskiner, som er anvendt direkte over den implanterede impulsgenerator.

® Elektronisk overvagning (EAS) og sikkerhedssystemer. Vejled patienter om ikke at standse
op i n&rheden af tyverialarmer-og sikkerhedsporte, eller maerk malere, som indeholder udstyrmed
radiofrekvensidentifikation.(RFID). Disse systemer kan findes ved indgange og udgange.i butikker,
pa offentlige biblioteker og-adgangskontrolsystemer ved indgange. Disse systemer il sandsynligvis
ikke pavirke hjertenhedens funktion; nar patienter gar.gennem dem i normalt tempo.-Hvis patienter
er i nerheden af en elektronisk tyverialarm, et sikkerheds= eller adgangskontrolsystem og oplever
symptomer,skal de straks flytte vaek fraudstyret og underrette deres lege.

®_Mobiltelefoner. Vejled patienten-om at holde mobiltelefoniermod det gre, der befinder sig i den
modsatteside af denjimplanterede enhed: Patienter ber ikke baere taendte mobiltelefoner i brystiommen
elleriet baelte, derbefinder signeermere.end 15 cm (6 tommer) fra den implanterede enhed, da nogle
mobiltelefonerkan fa impulsgeneratoren til at levere uhensigtsmaessig terapi‘eller inhibere korrekt terapi.

® Magnetfelter. Patienter skal oplyses om, atlengerevarende pavirkninger fra kraftige (mere end 10 gauss
eller.1mTesla) magnetfelterkan'suspendere detektion af arytmi. Eksempler pd magnetiske kilder inkluderer:
) “Industritransformere og motorer
> MR-scannere
) Store stereohgjtalere
) Telefoner, der holdes mindreend 1,27 cm-(0,5 tommer) fra impulsgeneratoren
) (Magnetstave (som dem; deranvendesved sikkerhedskontrolleni lufthavne og i spillet "Bingo")

®_Hoijt tryk, 150 har ikke godkendt en test for standardiseret-tryk for implanterbare impulsgeneratorer,
der.udsaettes for overtryksterapimed ilt eller dykning. Boston Scientific har dog.udviklet en testprotokol
til evaluering af.enhedsfunktion efter udsttelse for procedurer med hejt atmosfaerisk tryk. Den
falgende opsummering af trykafpravninger ma ikke'betragtes'som, og.er,ikke; en godkendelse af
overtryksterapi med ilteller dykning.

Haje tryk i forbindelse med ophold i trykkammer eller'med dykning kan beskadige impulsgeneratoren.
Under laboratorieafprgvninger fungerede-alle impulsgeneratorer i stikpreven som beregnet, ndr de
blev udsat for mereend 300 cyklusser ved et tryk pa op til 3,0 ATA. Lahoratorieafpravningerne beskriver
ikke de haje tryks effekt pa impulsgeneratorens funktion eller fysiologisk respons, ndr enheden er
implanteret i en menneskeligkrop.
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For hver testcyklus startede trykket ved det omgivende tryk/rumtrykket, blev gget til et hgjt trykniveau
og derefter saenket til detomgivende tryk. Skant.opholdsvarigheden (tidsrummet under hajt tryk) kan
pavirke human fysiologi, viste afprevningen, at.den ikke indvirkede pa impulsgeneratorens funktion.
FKkvivalente trykveerdier er angivet herunder-(Tabel 1 pa side 12).

Tabel1: £kvivalente trykveerdier

Fkvivalente trykvaerdier
Atmosfaeres absolut 3,0 ATA
Havvandsdybde? 20.m(65 ft)
Tryk,.abselut 42,7 psia
Tryk, malerd 28,0psig
Bar 2,9
kPa-absolut 290

3 Alle tryk blevafledt under forudsztning af en havvandsdensitet pd.1.030 kg/m3.
bTryk som aflaest pd en maler eller skala-(psia = psig'+ 14,7 psi):

Inden patienten udfarer dykning, eller et behandlingsforlab med overtrykshehandling startes, skal
patienten/laegen radfore sig-med patientens kardiolog eller-elektrofysiolog; sa-patienten/legen er
helt klar.over-de mulige konsekvenser af denne aktivitet i forbindelse med patientens-specifikke
helbredstilstand. Derkan desuden-sagesddgivning hos en dykkerl&ge inden dykningen.

Hyppigere opfalgning af enhedens funktion kan vaere berettiget i forbindelse med udsaettelse for
overtrykshehandling eller dykning. Evaluer impulsgeneratorens funktionefter udsattelse for hgje tryk
("Opfelgning pa impulsgenerator efter terapi” pa side 14). Omfanget, timingen-og hyppigheden af
denne evaluering i forbindelse med udsattelse for hgje tryk afhanger af patientens aktuelle helbred
og.skal derfor bestemmes af patientens kardiolog eller elektrofysiolog.-Spargsmal eller ydetligere
oplysninger om testprotokollen eller resultaterne af overtrykshehandlings- eller dyknings-tests kan fas
ved at kontakte Boston Scientific. Se kontaktoplysningerne pd bagsiden af denne brugervejledning.



Opfalgningstest

® Lav shockimpedans. En rapporteret shockimpedansvaerdi pd mindre end 25 ohm fra et leveret
shock kan indikere et problem med-enheden.Det leverede shock kan veere blevet kompromitteret,
og/eller al senere terapi fra enheden kan veere kompromitteret. Hvis der observeres en rapporteret
shockimpedansveerdi pa mindre end 25.0hm, skal det kontrolleres, at enheden fungerer korrekt.

® Konverteringstests. En vellykket VE- eller VT-konvertering under arytmikonverteringstestning er
ikke nogen garanti for, at konverteringen vil ske efter opetationen. Veer opmaerksom pa, at endringer
i patientens tilstand, medicinering og andre faktorer:kan andre defibrilleringsteersklen (DFT), hvilket
kan medfgre ikke-konvertering af arytmien efterindgrebet. Kontrollér med en konverteringstest,
at patientens takyarytmier kan detekteres og.bringes til opher af impulsgeneratorsystemet, hvis
patientens status.er a@ndret, eller-der er omprogrammeret-parametre.

® Overvejelser i forbindelse med opfelgning for patienter,derforlader landet. Efter
implantationen ber overvejelseri-forbindelse-med opfelgningen af impulsgeneratoren ggres pa-forhand
for patienter, der planlegger at rejse eller flytte til et andet land, end det land hvor deres enhed-blev
implanteret. Den forskriftsmaessige godkendelsesstatus for enheder og de tilharende konfigurationer
af programsoftwaren varierer i de forskellige lande, hvilket betyder, at vissedande muligvis ikke
har godkendelse eller-kapacitet til-opfalgning af specifikke produkter. Kontakt Boston Scientific
(se kontaktinformation pa brugervejledningens bagside) angdende oplysninger om muligheden
for opfelgning af enheden ipatientens destinationsland.

Eksplantation og bortskaffelse

® Enhedshandtering ved eksplantation. Fer eksplantation, rengaring eller transport af enheden skal
felgende handlinger udfares for at hindre usnskede shock, overskrivning af vigtige terapiforlgbsdata
samt lydsignaler:

) (Programmér impulsgeneratoren til Therapy Off (Terapi fra)
) " Deaktiver lydsignalet, hvis ERI eller-EOL er ndet.
) “Renger og desinficer enheden.ved hjelp afstandardteknikker for handtering af smittefarligt materiale.

® Forbraending. Sorg forat fierne impulsgeneratoren-far kremering. Temperaturerneved.kremeringog
forbreending-kan fa impulsgeneratoren til at eksplodere.



Oplysninger om supplerende forholdsregler

Opfalgning af impulsgeneratoren efter terapi. Efter ethvert kirurgisk eller medicinsk indgreb, der
potentielt kan pavirke impulsgeneratorens funktion, skal der udferes en omhyggelig opfalgning, der
kan omfatte falgende:

) Interrogering af impulsgeneratoren-med en programmer

Gennemgang af lagrede haendelser, fejlkoder og S-EKG'er i realtid.inden lagring af alle patientdata
Test af den.subkutane elektrodes impedans

Kontrol'af batteriets status

Udskrivning afalle enskede rapporter:

Verificering af passende endelig programmering-inden patienten forladerhospitalet

VOV VLYY v

Afslutning af session

Mulige ugnskede haendelser

Mulige ugnskede haendelser i forbindelse medimplantation af S-ICD-systemet kan-inkludere, men er ikke begraenset til:
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Acceleration/induktion af atriel eller ventrikulzer arytmi
Allergiske/ugnskede reaktioner fremkaldt af system eller medicin
Beskadigelse af nerver

Bivirkninger fremkaldt af induktionsafprevning
Bladning

Brud pa leder

Cystedannelse

Dad

Elektrodedeformation og/eller -brud
Erosion/udstadelse

Feber

Fejl i elektrodeisoleringen

For tidlig afladning af batteri

Forkert elektrodetilslutning til enheden



® Forsinket terapilevering

® Hematom/seroma

® Haemothorax

® |nfektion

® Keloiddannelse

® Kirurgisk revision eller udskiftning af systemet

® Manglende evnertil at defibrillere eller.pace
®_Manglende-evne til atkommunikere med enheden
® Manglende levering af terapi

. Migrering eller Iasrivelse

® " Muskel-eller nervestimulation

® Pneumothorax

®_Rodme, irritation, folelsesloshed eller nekrose af vaev
® Slagtilfelde

® Subkutan emfysem

® Synkope

® Tilfeldige komponentfejl

®. Ubehag efter shock/pacing

®- Ubehagved eller forlenget ophelingstid.for incision
® Uhensigtsmassig post-shackpacing

® “Uhensigtsmaessig shocklevering

| tilfelde af potentielle komplikationer kan invasiv korrigerende handling.og/ellermodifikation.eller fernelse af
S-I(D-systemet vere nodvendig.

Patienter, der modtager et S-ICD-system, kan udvikle psykiske lidelser. Dissekan inkludere, men er.ikke begraenset til:
® Angst for shock
® Depression/angst
® Fantomshock
® Frygt for enhedssvigt



Patientscreening

Veerktgjet til patientscreening, model 4744-(Figur 1).eret brugerdefineret malevérktaj fremstillet af gennemsigtig plast med
trykte farveprofiler. Profilerne er designet til at sikre-passendeenhedsfunktion ved at identificere signalkarakteristika, der kan
fore til utilfredsstillende resultater af detektion for en patient for implantat. Patientscreeningprocessen gennemfares i tre trin:
(1) Indsamling af overflade-EKG, (2) Evaluefing af overflade-EKG og (3) Bestemmelse af en acceptabel sensvektor.

Veerktojet til patientscreening kan fds.fra alle Boston Scientific-repraesentanter eller ved at kontakte Boston Scientific ved
hjalp af oplysningerne pa bagsiden.
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Figur 1: Veerktej til patientscreening. Huer farvet profil er tildelt et bogstav.(4, B, C, D, E-F) for nemheds skyld.

Maling af overflade-EKG

1.4, (For patientscreeningen kan udfares, skal der udfares et overflade-EKG, somsvarer til-de subkutane mélevektorer. Det
er vigtigt, at overflade-EKG'et er repraesentativt-for den tilsigtede placering af det implanterede S-1CD-system. Nér
S-ICD=systemet placeres pd en typisk implantatplacering; skal overflade-EKG-elektroden anbringes som beskrevet
herunder.(Figur 2). Hvis der anvendes’en.anden placefing end standardplaceringen for-S=ICD-systemetssubkutane
elektrode eller impulsgenerator, skal overflade-EKG-elektrodens placeringer andres i overensstemmelse hermed.

® EKG-elektrode LL skal placeres ilateralt ved det 5. interkostalrum langs den midterste aksillinje for at
gengive den tilsigtede-placering af den implanterede impulsgenerator.

® EKG-elektrode LA skal anbringes 1 cm lateralt til venstre for patientens xiphoid-midtlinjen for at
gengive den tiltenkte placering af det proximale sensepunkt for den implanterede subkutane elektrode.

® EKG-elektrode RA'skal anbringes 14 cm.over EKG-elektrode LA forat gengive den tilsigtede placering
af den implanterede subkutane elektrode. Der er en 14 cm lang streg i bunden af det gennemsigtige
screeningsveerktej, der kan bruges.som vejledning.
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SIMULTANT 3-AFLEDNINGS EKG
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Figur 2: Typisk placering af overflade-EKG-elektroder til patientscreening

Brug en standard EKG-maskine til-at optage 10-20 sekunders EKG med Lead (afledning) |, Il og |l med en
scanningshastighed pa 25-mm/sek. og-en.EKG-forsterkning pd5-20'mm/mV-(brug den hejeste EKG-forstaerkning,
som ikke resulterer i klipning).

Bemaerk: Det er vigtigt at etablere en stabil baseline ved indsamling af overflade-EKG'et. Hvis der noteres enustabil
basisline, skal det kontrolleres, at de relevante jordelektrader fra EKG-maskinen er fastgjort til patienten. For at opnd.et
acceptabelt testsignal kan forstaerkningen.af hver EKG-afledning justeres uafhangigt af hinanden.

Optag EKG-signalerne imindst tostillinger:.(1).Rygleje 0g.(2) Staende: Der kan ogsa optages i andre stillinger,
inklusive: Siddende, venstre sideleje, hajre sideleje og maveleje.

Bemaerk: Hvis S-ICD-systemet skal implanteres sammen med en pacemaker, skal alle Ventrikuleere
morfologier (pacede eller interne, hvis der forventes normal udfarelse) indsamles.



Evaluering af overflade-EKG

Alle overflade-EKG'er skal evalueres vedat-analysere. mindst 10 sekunders QRS-komplekser. Hvis flere morfologier registreres
(f.eks. bigemini, pacing osv.), skal alle morfologier testes som beskrevet nedenfor, for vektoren anses for at vaere acceptabel.

Hvert QRS-kompleks evalueres pd folgende- made:

1.
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Vaelg den farvede profil fra vaerktgjet til patientscreening, der svaterbedst tilamplituden af QRS (Figur 3). For
bifasiske signaler brugesden-store tak til at bestemme den rette farvede profil. QRS-takken skal falde inden for
vinduet indrammet af den punkterede linje og takken for den farvede profil.

Bemaerk: £KG-forstaerkninger > 20 mm/mV er ikke tilladt. Hvis QRS-takken ikke ndr minimumsgreensen
(den stiplede linje) pd den mindste farvede profil ved udskrivning med den maksimale 20mm/mV, anses
denne QRS-kompleks for at veere uacceptabel.

UKORREKT, KORREKT
PROFIL PROFIL

2. VELG den farvede profil. Det sterste
QRS-tak skal veere inden for en Peak Zone.

Figur 3: Valg-af en farvet profil

Tilpas venstre kant af den valgte farvede profil med onset af QRS-komplekset.Den vandrette linje pa denfarvede
profil skal bruges som styr tiljustering.af-den isoelektriske baseline:

Evaluer QRS-komplekset. Hvis hele QRS-komplekset og den medigbendeT-tak er inden for den farvede profil, anses
QRS for at vaere acceptabel. Hvisnogen del af QRS-komplekset eller medlgbende T-tak stikker uden for den farvede
profil, anses QRS for at veere uacceptabel(Figur 4).



UACCEPTABEL ACCEPTABEL
AFLEDNING AFLEDNING

N

3. KONTROLLER at mindst en

afledning er acceptabel i alle monstre.

Figur 4: Evaluering af QRS-komplekset

4. Gentagovenstdende trinmed alle QRS-komplekser, derer indsamlet for alle overflade-EKG-afledninger i alle
indsamlede lejer.

Bestemmelse af en acceptabel sensvektor

Hver indsamlet overflade-EKG-afledning repraesenterer en sensvektor i.5-ICD-systemet. Hver overflade-EKG-afledning skal
evalueres for sig, inden den accepteres. En overflade-EKG-afledning (sensvektoren) ma kun betegnes som-acceptabel,-hvis alle
folgende betingelser er opfyldt:

®. Alle de testede QRS<komplekser'og morfologier.fra overflade-EKG-afledningen (sensevektor) skal
bestd QRS-evalueringen. Der kan gares en-undtagelse ved en betydelig &endringi morfologien,
derer forbundet'med et lejlighedsvist ektopisk slag (f.eks. PVC).

®"-Morfologien'i det interne/pacede QRS-kompleks er stabil i alle stillinger. Der registreres ingen
betydelige &ndringer i QRS-komplekset som falge af @ndrede stillinger.

® “Overflade-EKG-afledningen.(mélevektoren) skal bedsmmes som veerende-acceptabel i-alle de
afpravede stillinger.

En patient anses for at veere egnet'tilimplantation af S-1CD=systemet, hvis mindst-én.overflade-EKG-afledning.(Sensevektor)
anses for at vaere acceptabel-foralle afpravede stillinger.

Bemaerk: Der kan veere szrlige omstaendigheder, hvor leegen veelger at fortseette med implantationen af S-I1CD-
systemet til trods for, at patienten ikke har bestdet screeningspracessen. | et sddant tilfeelde bar der udvises szrlig
omhu i forbindelse med enhedskonfiguration af S-1CD-systemet, idet der er'aget risiko for ddrlig detektering og/
eller uhensigtsmaessige shock.



Betjening

Generelt

S-1CD-systemet er beregnet il at vaere brugervenligt og tilat forenkle patientbehandling. Arytmidetektionssystemet
anvender op til to frekvenszoner, og enheden har en-enkel automatisk respons-pa-en detekteret ventrikulaer takyarytmi — et
ikke-programmerbart, maks.-energi; bifasisk shock pa 80 J. Enheden har en-rakke forskellige automatiske funktioner, der er
beregnet il at reducere den mangde tid, der-ernadvendig forimplantation, indledningsvis programmering 0g/patientkontrol.

Betjeningstilstande

Enheden har tre betjeningstilstande:
® /Shelf (Lagring)
®. Therapy On'(Terapi til)
® Therapy Off (Terapifra)

Tilstanden Shelf (Lagring)

Lagringstilstanden har etlavt stramforbrug og er udelukkende beregnet til-opbevaring, Narkommunikation
indledes mellem enheden og programmeringsenheden, udfgres der en kondensatorreformering med fuld
energi;.0g enheden klargeres til konfiguration.-Nar enheden bringes ud-af lagringstilstanden, kan'den ikke
programmeres tilbage til denne tilstand.

Tilstanden Therapy On (Terapi til)

Tilstanden Terapi til er enhedens primaere funktionstilstand, hvor automatisk detektion af og respons pa
ventrikulare takyarytmier ermulig. Alle enhedens funktioner'er aktive.

Bemaerk: £Enheden skal progtammeres ud af lagringstilstanden, farden programmeres til Terapitil.

Tilstanden Therapy Off (Terapi fra)

Tilstanden Terapi fra deaktiverer automatisk terapileveting og aktiverer manuel kontrol af shocklevering.
Programmerbare parametre kan vises 0g justeres via programmeringsenheden. Desudenkan det subkutane
elektrogram (S-EKG) vises eller.udskrives.
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Enheden gar som standard til Terapi fra, ndrden bringes ud.af lagringstilstanden.

Bemaerk: Manuelle og livsreddende shock er tilgaengelige, ndrenheden er indstillet til Terapitil- eller Terapi fra-modus,
men forst efter fuldforelse af den indledende opsaetning. Se Indstilling af EMBLEM S-ICD-impulsgeneratoren pd side 43.

Sensingkonfiguration og forstaerkningsvalg

Under den automatiske konfigurationsproces valger enhedén automatisk en optimal malevektor baseret pa €n analyse af
hjertesignalets amplitude og forholdet mellemsignal og stej. Denne analyse udfarespa de tre tilgaengelige vektorer:

- Primar: Maling fra den proximaleelektrodering pa den subkutane elektrode til den-aktive overflade
pa enheden.

® Sekundaer: Méling fra den distale senseelektrodering pa den subkutane elektrode til den aktive
overflade pd enheden:

®" Alternativ: Maling fra den distale senseelektrodering til-den proximale senseelektrodering pa den
subkutane elektrode.

Malevektoren kan-ogsa valges manuelt; Brugervejledningen til-EMBLEM S-ICD-programmeringsenheden omfatter yderligere
oplysninger om valg af mélevektorer.

Enheden veelger automatisk en passende forsteerkning.under den automatiske konfigurationsproces. Forsteerkningen kan
ogsa.velges manuelt, hvilket beskrives yderligere i brugervejledningen til EMBLEM S-ICD-programmeringsenheden. Der er to
forsteerkningsindstillinger:

® 1xGain (1x forstaerkning) (+4 mV): Valges, nar signalamplituden klippesved 2x
forstaerkningsindstillingen.

® 2x Gain (2x forstaerkning) (2 mV): Valges, nar signalamplituden ikke klippesved denne indstilling.

Maling og takyarytmidetektion

Denne enhed er beregnet il at forhindre' upassende terapilevering som et resultat af stgjsensing-ellerflere taellinger af
individuelle hjertecyklusser. Dette.opnds med en-automatisk analyse af mélte signaler, som omfatter haendelsesdetektion,
certificerings- og:beslutningsfaser.
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Fasen Detection (Detektion)

| fasen Detektion anvender enheden en detektionsteerskel for atidentificere malte handelser. Detektionstarsklen justeres
automatisk labende ved hjeelp af amplituder af nyligt opdagede elektriske handelser. Desuden er detektionsparametrene
andret for at gge sensitiviteten, nar der registreres hurtige frekvenser. Hendelser, som detekteres under fasen Detection
(Detektion) sendes videre til fasen Certification (Bekraeftelse).

Fasen Certification (Certificering)

Fasen Certificering-undersggerdetektioner og klassificerer dem.som certificerede hjertehandelser eller’som suspekte
handelser: Certificerede haendelser bruges til at sikre, at ngjagtige hjertefrekvenser sendes videre til fasen Decision
(Beslutning). En suspekt handelse kan vare en-handelse, hvis monster'og/eller timing angiver;at signalet blev forarsaget
af stgj-sdsom en muskelartefakt eller et andet uvedkommende signalHaendelser markeres ogsa som suspekte, hvis de lader
til at stamme fra dobbelte eller tredobbelte detektioner af enkelte hjertehandelser. Enheden er designet til at identificere og
rette flere detektioner af brede QRS-komplekser-og/eller fejlagtige detektioner af en T-tak.

Fasen Decision (Beslutning)

Fasen Beslutning undersgger alle certificerede handelser og-beregner uafbrudt et Isbende R-til-R intervalgennemsnit
(4 RR-gennemsnit). 4 RR-gennemsnittet bruges som en indikator af hjertefrekvensen-under analysen.

Terapizoner

Enheden ggr det muligt at vaelge frekvenstarskler, som definerer en:Shack Zone-(Shockzone) og en valgfri Conditional Shock
Zone!(Betinget shockzone). | shockzonen erfrekvensen det eneste kriterium, deranvendes til at bestemme,'om en rytme skal
behandles med et shock. Den betingede shockzone haryderligere diskriminatorer, som-bruges til at bestemme, hvorvidt et
stad er forsvarligt til atbehandle arytmi.

Shockzonen kan programmeres mellem 170 og 250 bpm i'stigningerpa 10 bpm. Den betingede shockzone skal veere lavere
end shockzonen med et vardiomrade pa 170-240 bpmmed stigninger pa 10 bpm.

Bemaerk: forat sikre korrekt detektion af VF skal Shock Zone (Shockzone) eller Conditional Shock Zone (Betinget
shockzone) programmeres.til 200 bpm eller lavere.

Bemaerk: Kliniske tests af den farste generation-af S-ICD-systemet viste-en signifikant reduktion i
uhensigtsmeessig terapi med-aktiveringen.af betingede shockzoner far.udskrivelse fra hospitalet.

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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Herunder ses brugen af shockzone og betinget shockzone pa-et billede (Figur 5):

BPM Shockzone (kun frekvens)

" 170 - 190 99 210 (7_20) 230 240 250 .

ﬁ_)-—n
Betinget shockzone (diskrimination aktiv)

Figur 5: Diagram over frekvensdetektion i shockzone

Enheden-erklerer en takykardi, ndr 4RR-gennemsnittet gdr.ind’i en af terapizonerne:

Nar en takykardier blevet erkleeret, skal 4RR-gennemsnittet blive lengere (i ms)-end den laveste frekvenszone plus 40 ms
i24.cykler, for atienheden anser episoden for afsluttet:| Shockzone bestemmes traktable arytmier udelukkende pa baggrund
af frekvens.

Analyse i Betinget shockzone

| modsztning analyseresfrekvens og morfologi-i Betinget shockzone. Betinget shockzone er beregnet til at diskriminere
mellem-traktable haendelser og'hgjfrekvenshaendelser sdsom atrieflimren, sinustakykardi og andre supraventrikulere
takyarytmier.

En normal sinusrytmeskabelon (NSR-skabelon)-dannes under initialisering af enheden. Denne:NSR=skabelon-anvendes under
analyse i‘Betinget shockzone for at-identificere traktable arytmier. Foruden sammenligning af morfologi:med-NSR-skabelonen
anvendes andre.morfologiske analyser til at identificere polymorfiske rytmer. Morfologi-og QRS-bredde anvendes il @t
identificere monomorfiske arytmier sasom ventrikular takykardi. Hvis Betinget shockzone er aktiveret, findes.en arytmi at
vere traktabel i henhold til beslutningstreeet herunder (Figur6).
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Certificeringsfase

/" sammenlign
aktuel certificeret
haendelse med

"\ NSR-skabelon

@
aktuel certificeret . Passer godt ign QRS-

haendelse medforrige
certificerede
haendelse

Passer dérligt

bredde med teerskel

Passer godt Passer darligt SrIaI Bred
Maerkat."S": Maerkat "T": Maerkat "S": Meaerkat "T":
Normalt senset haendelse Taky-detektion Normalt senset heendelse Bred QRS, behandlelig
Ikke=behandlelig haendelse. Behandlelig haendelse Ikke-behandlelig haendelse haendelse

Figur 6:'Beslutningstre for bestemmelse af traktable arytmier i Betinget shockzone

For.visse patienter dannes dermuligvis ikke en NSR=skabelon under initialisering af enheden’som et-resultat af variabilitet i
disse patienters hjertesignal underhvilende hjertefrekvenser. For sadanne patienter-anvender enheden slag-til-slag morfologi
0g QRS-breddeanalyse ved arytmidiskrimination:

Ladningshekreeftelse

Enheden skal lade de interne kondensatorer farlevering af schok. Bekreeftelse af den-vedvarende tilstedevzerelse af takyarytmi
kraever overvagning af et flythart vindue. med de seneste 24 intervaller, som'er.defineret af certificerede-handelser, Til dette
formal anvender ladningsbekraftelse en strategimed X (traktabelt interval) ud af Y (samlet antal intervaller ivinduet). Hvis
det bestemmes, at 18.ud-af de seneste 24 intervaller er traktable, begynder enheden‘at analysere rytmepersistens. Analyse af
persistens kraever, at tilstanden X.ud af Y fastholdes eller overgds i mindst to pa hinanden fglgende intervaller. Denne veerdi
kan dog @ges som et resultat af Smart-Charge (Smart-ladning) som beskrevet nedenfor.

Kondensatorladning initieres, narfalgende tre forhold opfyldes:
1. XafY-kriterium eropfyldt
2. Persistenskrav eropfyldt

3. Desidste to bekraeftedeintervaller eri den traktable zone.
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Levering af terapi

Rytmeanalyse fortsatter under hele kondensatorladningsprocessen: Levering af terapi afbrydes, hvis
4 RR-gennemsnitsintervallet bliver-lengere (i ms).end den laveste frekvenszone plus 40 ms i 24 intervaller. Hvis dette sker,
erkleeres der en ubehandlet episode, og en udvidelse med-Smart-ladning tillgges som beskrevet nedenfor.

Kondensatorladning fortsztter, indtil kondensatoren*har ndet malspaendingen, hvor genbekraftelse finder sted.
Genbekraftelse bruges til at sikre, at'den traktable rytme ikke blev afbrudt.spontant under ladningscyklussen: Genbekraeftelse
krever, at de sidste tre pa hinanden falgende detekterede intervaller (uanset om der er tale om bekraeftede eller mistenkte
intervaller) er hurtigere end-den faveste terapizone:Hvis der detekteres ikke-traktable haendelser under-eller efter
ladningssekvensen, udvides genbekraftelse-automatisk ét interval-ad gangen.op til maks. 24 intervaller.

Genbekrzeftelse udfares.altid, og levering af shock allokeres ikke, far genbekraeftelse er fuldfort. Nér kriterierne for
genbekreeftelse er opfyldt, leveres shocket.

Smart Charge (Smart-ladning)

Smart-ladning er’en funktion; der med op til maks. fem udvidelser automatisk @ger kravet for. persistens med tre intervaller,
hver gang en ubehandlet episode erklaeres. Efter en‘ubehandlet.episode bliver kravet-om at starte kondensatorladning derfor
strengere. Udvidelsesverdien for Smart-ladning kan nulstilles til dennes.nominelle vaerdi (nul udvidelser) ved hjelp af
programmeringsenheden. Smart=ladning kan.ikke deaktiveres, selvom det ikke bruges ved det andet og senere shack, som
finder sted i en given episode.

Redetektion

En-blankingpériode indledes efter levering.af et hejspaendingsshock- Efter levering af det forste shock leveres der optil
yderligere fire'shock, hvis episoden ikke afsluttes: Rytmeanalyse for levering af shock 2-5 falger normalt detektionstrinene
beskrevet ovenfor med folgende undtagelser:

1.7 Hfterlevering af det farste shock rettes X/Y-kriteriet til at kreeve 14 traktable intervaller i de sidste 24 (14/24)
i stedet for 18.

2. Persistensfaktoren er altid-sat til tointervaller (dvs. ikke aendret af funktionen Smart-ladning).

Shockkurve og polaritet

Shockkurven er bifasisk med en fast haeldning pa 50 %. Shocket leveres synkront; medmindre en timeout-pa-1.000 ms
afslutter uden at detektere en haendelse til synkronisering. Shocket leveres i dette tilfalde asynkront.
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Enheden er beregnet til automatisk at vaelge den passende polaritet for terapi. Shock med bade standard og reverseret
polaritet er tilgaengelige. Hvis et shock ikke-omvendef arytmien og efterfelgende shock er pakraevet, reverseres polaritet
automatisk for hvert efterfalgende shock: Polaritetenfor det vellykkede shock bevares derefter som startpolariteten for
fremtidige episoder. Polaritet kan-ogsa vaelges.under processen for induktion og manuelle shock for at lette testning
baseret pa enhed.

Paceterapi af bradykardi efter.shock

Enheden leveres med valgfri'on-demand-paceterapiaf bradykardi eftershock: Hvis-bradykardi-pacing aktiveres via
programmeringsenheden; forekommer pacing ved en-ikke-programmerbar frekvens pa 50 bpm i op il 30°sekunder.
Pacingeffekten-er fastsat til 200 mA.og.bruger en'bifasisk kurve\pa 15 ms:

Pacing-erikke mulig; hvis den interne frekvens er hgjere end 50 bpm. Pacingen eftershock afsluttes endvidere, hvis takyarytmi
detekteres, ellet hvis en magnet placeres-over enhedenunder pacingen efter shock.

Levering af manuel og livsreddende stad

Enheden kan levere manuelle.og livsreddende stad.via kommandoer i programmeringsenheden. Manuelle shock
kan programmeres fra 10.1il'80 J leveret energi itrin-pd 5 J. Livsreddende sted er ikke-programmerbare og leverer
en maks: effekt pd ‘80 J.

Bemaerk: Hvis et livsreddende stod befales, mens:magneten er pd plads, leveres shocket, men hyis magneten
placeres efter befalingen af det livsreddende stod, afbrydes shocket. Se de kompletteoplysninger afsnittet Brug
ar S-1CD-systemmagnet.

Yderligere funktioner i S-ICD-systemet

Detteafsnit omfatter beskrivelser af de mange gvrige funktioner, som-er.tilgaengelige i S-ICD-systemet.

Automatisk kandensatorreformering

Enheden foretager automatisk en fuld (80 J) kondensatorreformering;narden bringes ud af lagringstilstanden og hver
fierde mdned, indtil enheden nar-den elektive udskiftningstid. Den‘afgivne energi og reformationstidsintervallet kan
ikke programmeres. Intervallet for automatisk kondensatorreformering nulstilles efter levering eller afbrydelse af.en'80 J
kondensatorladning.
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Internt advarselssystem — bipperkontrol

Enheden er forsynet med et internt advarselssystem. (bipper), som afgiver en hgrbar tone for at advare patienten om forhold
i forbindelse med enheden, som kraever gjeblikkelig-radforsel med laegen. Disse forhold omfatter:

® |ndikatorerne forelektiv erstatning (ERI)-og slutning pa levetid (EOL) (se side 28)
® Elektrodeimpedans udenfor omrade

® Forlengede ladningstider

® Mislykket kontrolaf enhedens integritet

®_Uregelmassig batteriafladning

Dette interne advarselssystem aktiveres automatisk pa implantationstidspunktet. Nar bipperen-er blevet udlgst, alarmerer den
i 16,sekunder-hverniende time, indtil udlgsningstilstanden er blevet afklaret. Hvis udlsningstilstanden forekommerigen,
advarer tonerne igen patienten om at radfere sig.med-lagen.Bipperen kan deaktiveresvia programmeringsenheden, nér ERI
er net.

Forsigtig: Patienter skal vejledes i'straks at kontakte deres leege, hvis de horer biplyde fra deres enhed.
Bemaerk: Bipperen-kan aktiveres til demonstrationsmeessige formdl i klinikken ved at placere en magnet over
enheden for at fremtvinge biplyde.

Arytmiinduktion

Enheden letter testning.ved at give'mulighed forinducere-en ventrikuleer.takyarytmi. Det implanterede system-kan levere en
effekt pa 200 mA-med en frekvens pd 50 Hzvia programmeringsenheden. Den maksimale stimulationstid er 10 sekunder.

Bemaerk: Induktion kraever, at enheden programmeres til Terapi til.
Advarsel: Eksternt defibrilleringsudstyr og personale uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR)-skalvaere
umiddelbart tilgeengelige under implantation ag.opfolgende tests. Hvis en induceret ventrikuleer takyarytmi ikke
standses-inden for Kort tid, kan dette medfare patientens dad:

Systemdiagnostik

S-ICD-systemet udfarer automatisk en-diagnosekontrol med planlagte intervaller.

Subkutan elektrodeimpedans

Der udfares en integritetstest af den subkutane elektrode én.gang'om ugen'med en energiimpuls under teersklen.
Opsummeringsrapporten angiver, om den malteiimpedans er-inden for'omradet ved atrapportere *0K" for vaerdier
under 400 ohm. Vaerdier over 400 ohm resulterer i aktivering af det interne advarselssystem:(biplyde).
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Bemaerk: Hvis enheden bringes ud af lagringstilstanden, men ikke implanteres, aktiveres det interne
advarselssystem pga. de automatiske ugentlige-impedansmalinger. Det er normalt for enheden at bippe pga.
denne mekanisme.

Desuden males den subkutane elektrodeimpedans, hver gang et shock leveres, og shockimpedansvaerdierne gemmes og vises
i episodedata og rapporteres pa programmeringsskaermen lige efter levering af shock. De rapporterede shockimpedansveerdier
skal vaere inden for 25-200 ohm. Ved en rapporteret vaerdi pd mere end 200 ohm aktiveres.det interne advarselssystem.

Forsigtig: En rapporteret shockimpedansveerdi pd mindre end 25 ohm fra.et leveret shock kan indikere'et
problem med enheden. Det leveredeshock kan-vaere blevet kompromitteret,og/eller al senere terapifra.enheden
kan veere kompromitteret. Hvis der observeres.en rapportefet shockimpedansvaerdi pd mindre end 25-ohm, skal
det kontrolleres; at enheden.fungerer korrekt.

Bemaerk: Mdling af elektrodeimpedans enten ved.mdling under tzrskleneller under levering af shock registrerer
muligvis ikke en los seetskrue pga. setskruens placering pa.elektrodespidsen.

Kontrol af enhedens integritet

Enhedens integritet kontrolleres automatisk dagligt.af det implanterede system, og ligeledes hver gang
programmeringsenheden kobler til'en‘implanteret enhed. Denne test scanner for usadvanlige forhold i enheden,
og hvis'nogen detekteres, alarmerer systemet derom enten via impulsgeneratorens interne advarselssystem eller pa
programmeringsenhedens skarm.

System til monitorering af batteriets praestation

Enheden’monitorenautomatisk-batteristatus for at advare om forestdende batteritsmning: Toindikatorer kan ses via
meddelelserpa programmeringsenheden, hvor hver aktiveres forbindelse med faldende batterispaending. ERl'0g-EOL
signaleres ligeledes i forbindelse med-aktivering af enhedens bipper.

® Indikator forelektiv erstatning (ERI): Nar ERI detekteres, leverer enheden terapi i mindst tre
maneder, sa lenge det ikke forekommer mereend-seks maks. energiladninger/shock: Patienten hgr
have en tid for at fa.udskiftet enheden.

® Slutning pa levetid (EOL): Hvis EOL-indikatoren detekteres, skal-enheden udskiftes gjeblikkeligt.
Terapi kan‘muligvis ikke leveres, nar EOL er erklzret.
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Lagring og analyse af data

Enheden lagrer S-EKG'er for op til 25 behandlede 0g-20 ubehandlede episoder med takyrytmi. En episode lagres kun, hvis den
udvikler sig til det punkt, hvor opladning pabegyndes. Antallet af behandlede episoder, ubehandlede episoder og leverede
terapisted siden sidste kontrol og.indledningsvis implantation registreres og lagres. De lagrede data hentes til analyse og
udskrivning af rapporter via tradlas kommunikation. med programmeringsenheden.

Bemaerk: Episodedata, som er-knyttet til livsreddende stad befalet af programmeringsenheden, manuelle shock,
induktionsafpravning eller-episoder, somopstdr under kommunikation med programmeringsenheden, lagres ikke
af impulsgeneratoren:Episodedata; som er knyttet til induktionsafpravning befalet af programmeringsenheden
ved hjlp af knappen.Hold to Induce (Hold for at inducere), registreres af programmeringsenheden og er tilgengelig
som.et registreret S-EKG (se-brugervejledningen til EMBLEM S-ICD-programmeringsenheden-forflere oplysninger).

Bemaerk: SV T-episoder med hjertefrekvenser under eller inden for Betinget shackzone lagres ikke.

Behandlede episoder
Der lagres op til 128 sekunder S-EKG-data for hver behandlet episode:

®..Farste shock: 44 sekunder inden kondensatorafladning, op til 24 sekunder inden levering af shock og
optil12-sekunder S-EKG efter'shock.

® Efterfolgende shock: Mindst 6 sekunder med S-EKGinden shack og op til 6 sekunder-efter shock.
Ubehandlede episoder

For ubehandlede episoder lagres.44 sekunder med for episode-S-EKG og op til'84 sekunder med episode<S-EKG. Returnering
tilmormal sinusrytme undef en ubehandlet episode afbryder S-EKG-opbevaring:

Registreret S-EKG

S-EKG kan registreres i realtid.pa rytmestrimler, nar énheden er Koblet aktivt til programmeringsenheden via tradles telemetri.
Der kan lagres op til 15-12-sekunders registreringer af S-EKG:
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S-EKG-markorer pd rytmestrimler

Systemet anvender S-EKG-annoteringer (Tabel 2) til-atidentificere specifikke hendelser under en registreret episode.
Eksempler pd annoteringer vises pa:programmeringsenhedens skeerm (Figur 7) og i den udskrevne rapport (Figur 8).

Tabel 2: S-EKG-markarer pd programmeringsenhedens skerme og trykte rapporter

Beskrivelse Marker
Opladning® C
Malt slag S
Stejslag N
Pacet slag P
Takydetektion T
Frasorteret slag d

Returnering til NSR®

Shock

Episodedata komprimeret ellerikke tilgeengelige EIE

@ Marker pa trykt rapport, men ikke pa programmeringsenhédens skarm.
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Figur 7: Pragrammeringsenhedens displaymarkorer

Figur 8: Trykt rapport, markarer

Patientdata

Enhedenkan lagre falgende patientdata, som kan hentes og-opdateres via programmeringsenheden:
©_Patientens.navn
® Lagens navn og kontaktoplysninger

® Enhedens og.den subkutane elektrodes identifikationsoplysninger (model og serienumre).og
implantationsdato

® Patientnotater (vises, nar der oprettes forbindelse til enheden)
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Brug af S-1CD-systemmagnet

Boston Scientific-magnet, model 6860 ("magneten”) er usterilt tilbehar, som bruges til om ngdvendigt at haamme leveringen
af terapi fra enheden midlertidigt. Cameron Health-magnet, model 4520 kan anvendes til dette formal sammen med
Boston Scientific-magneten.

Bemaerk: Hvis der anskes suspendering af terapien med lang duration, anbefales det at eendre
impulsgeneratorens adfaerd med programmeringsenheden i stedet formagneten, ndrdet er muligt.

Suspendering af terapi med en‘magnet:

1.
2.
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PLACER magneten over enhedens konnektorblok eller over den nederste kant af enheden som vist i Figur 9.

LYT efter biplyde (anvend om ngdvendigt et stetoskop). Terapien-er ikke suspenderet, far biplyden hgres. Hvis der ikke
hares en biplyd, praves andre stillinger inden for de malzoner, der er illustreret i Figur-10, indtil biplyden hares.Hold
magneten i hvertestet position i et sekund (der gar ca. et sekund; far impulsgeneratoren reagerer pd'magneten).

HOLD magneten pa plads for at suspendere terapien: Enheden fortseettermed at bippe i 60 sekunder,
mens magneten holdes pa plads. Efter 60 sekunder stopper biplyden, men terapien erfortsat inhiberet,
indtil magnetenfjernes.

Bemaerk: Hvis.det er nadvendigt at bekrzefte, at terapien stadig er inhiberet, ndr biplyden er stoppet, fiernes
og erstattes magneten.for at genaktivere biplyden: Dette trin kan gentages om nodvendigt.

FJERN'-magneten-for at genoptage den normale impulsgeneratorfunktion.

Figur 9: Startposition for magnet ved suspendering af terapi



Figur 10: Grd skygge angiver den zone, inden forhvilken'placering afmagneten ermest tilbajelig til at suspendere terapien,
somsignaleret af biplyde. For magneten lodret og vandret pd'tveers af mdlzonen som.vist med pilene.

Brug afmagnet til patienter med dyb implantatplacering
Overvej falgende ved brug.af magneten {il patientermed dyb implantatplacering:

® Huvis den nejagtige placering af impulsgeneratoren ikke er indlysende, kan det vaere‘ngdvendigt at
teste magneten.over et bredere omrade af kroppen omkring impulsgeneratorens forventedeplacering:
Medmindre.der hares biplyde er terapien ikke suspenderet.

® Biplyde fra.en enhed' med dybimplantatplacering kan vere svare at hgre: Brug omngdvendigt et
stetoskop. Korrektmagnetplacering kan kun bekraftes ved detektion af biplyde.

® Der kan anvendes flere magneter i en stablet konfiguration for-at age sandsynligheden for at fremkalde
biplyde og den tilhgrende inhibering.af terapien.

® Huis der ikke kan registreres biplyde, kan.det veere ngdvendigt at bruge'programmeringsenheden til at
suspendere terapien hos disse patienter.
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Advarsel: Ved patienter med dyb implantatplacering (storre afstand mellem magnet og impulsgenerator)
fremkalder anvendelse af en magnet muligvis ikke en magnetrespons. | dette tilfeelde kan magneten ikke
anvendes til at inhibere terapien:

Magnetrespons og impulsgeneratormodus

Virkningen af magneten pa impulsgeneratoren varierer afhangigt af den modus, impulsgeneratoren er programmeret til
(Lagring, Terapi il eller Terapi fra) Somvist i Tabel 3.

Tabel 3: Magnetrespons

Impulsgeneratormodus Magnetrespons
Lagringstilstand «Der lyder et enkelt bip, nar magneten registreres
« Detektion af arytmi og terapirespons suspenderes, indtil
magneten fjernes

+. Bipperenlyder i 60 sekunder ved hvert detekteret QRS-
kompleks, ellerindtil magneten flernes, alt efter hvad der
indtraeffer forst

- - Livsreddende stad.og manuelle shock befalet af
programmeringsenheden afbrydes, hvis magneten anvendes,
efter shocket er befalet®

«“. Pacing efter shock afbrydes
» Test af arytmiinduktion er ikke tilladt

Therapy On (Terapi til)

Bipperen lyder.i 60 sekunder ved hvert detekteret QRS-
kompleks, eller indtil magneten fletnes, alt efterhvad der
indtraeffer forst

Therapy Off (Terapifra) ' | - Livsreddende stad og manuelle shock befalet af
programmeringsenheden-afbrydes,-hvis magneten anvendes,
eftershocket er befalet?

Pacing efter shock afbrydes

2 ivsreddende stod og manuelle shock befalet af programmeringsenheden leveres, huis de befales, mens magneten er placeret
Bemaerk: Hvis magneten anvendes.under.en episode, lagres episoden ikke i enhedens hukommelse.

Bemaerk: Anvendelse af magnet pdvirker ikke tradlas kommunikation mellem enheden og programmeringsenheden.
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Tovejsmomentnggle

Der medfalger en momentnagle (model'6628) i densterile bakke sammen med impulsgeneratoren. Den er beregnet til at
fastspaende og losne satskrue nr. 2:56, setskruer, der sidder fast samt setskruer pd denne og andre impulsgeneratorer og
andet ledningstilbeher fra Boston Scientific, der har satskruer, som roterer frit, nar de er skruet helt tilbage (disse setskruer
har typisk hvide tatningspropper).

Tovejsmomentngglenerforudindstillet il at anvende et passende moment pa setskruen; og den skralder, ndr satskruen er
korrekt fastspaendt. Skraldeenhedens udlesningsmekanisme forhindrer, at sztskruen.spendes for meget, da dette kan fore til
beskadigelser af enheden. Forat-gere det lettere at'lgsne fastspaendteskruer, der er skruet ind, anvender denne momentnagle
mere moment i retningen'mod uret end,i retningen med uret:

Bemaerk: Som en yderligere sikkerhedsforanstaltning er momentnoglens spids konstrueret, sd den knaekker af,
hvis den anvendes til spending ud over.de forudindstillede momentniveauer. Hvis dette'sker, skal den breekkede
spids treekkes ud af seetskruen ved hjeelp af en-tang.

Denne momentnagle kan ogsd bruges til at lesne setskruer pd andre-impulsgeneratorer og andet ledningstilbeher fra
Boston Scientific; derhar saetskruer, som fastspaendes mod en stopper,nar de erskruet helt tilbage (disse satskruer har
typisk gennemsigtige taetningspropper). Nar disse saetskruer skrues tilbage, ma momentngglen dog.ikke drejes mere, nar
seetskruerne kommer ikontakt med stopperen.-Momentneglens ekstra.moment i retningen mod uret kan medfare, at
seetskruerne kan komme til at sidde fast, hvis de‘spendes mod stopperen.

Brug af EMBLEM S-ICD-impulsgenerator

Pakkens indhold

Enheden er blevet steriliseret med ethylenoxidgas og-er pakket i‘en steril beholder, der eregnet til brug i operationsfeltet. Skal
opbevaresrent og tert. Hver pakke'indeholder falgende dele:

®_En EMBLEM S-ICD-impulsgenerator, model A209
® “En tovejsmomentnggle
® _En brugervejledning til EMBLEM S-1CD-impulsgenerator, model A209
Bemaerk: Tilbehar (feks. skruenggler) er kun beregnet til engangsbrug. Disse md ikke resteriliseres eller genbruges.
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Implantation af S-ICD-systemet
Dette afsnit indeholder de oplysninger, der-er nadvendige for implantation og test af S-ICD-systemet, herunder:
® Implantation af EMBLEM S-1CD-impulsgenerator ("enheden")

® |mplantation-af EMBLEM S-1CD-subkutan elektrode (“elektroden") med EMBLEM S-ICD-instrumentet til
indferingaf elektroder (“EIT")

® Konfiguration og-afpravning af enheden ved brug af EMBLEM S-1CD-programmeringsenheden
(“programmeringsenheden).

Advarsel: Alle implanterbare komponenter i-Boston Scientific S-ICD er udelukkende beregnet til brug med S-ICD-systemet
fra Boston Scientific eller Cameron.Health. Tilslutning af komponenter i S-ICD=systemet
til en ikke-kompatibel komponent vil resultere i manglende-levering af livsreddende
defibrilleringsterapi.

S-1CD-systemet er designet til placering ved hjaelp.af anatomiske landmaerker. Det
anbefales dog at gennemga et rentgenbillede af thoraxinden implantationen for

at bekraefte, at patientens anatomi ikke har synlige anomalier (f.eks. dekstrokardi):
Derudover frarades at afvige fra implantationsvejledningenifor at tage hgjde for
kroppens faktiske storrelse eller habitus, medmindre et rontgenbillede‘af brystet inden
implantationen erblevet gennemgaet.

Enheden og den subkutane elektrode implanteres typisk subkutant i venstre thoraxomrdde
(Figur 17).'EIT anvendes til at danne de’subkutanetunneller, hvori elektroden-indsttes.
Figur 11: Placering af S-ICD-systemet

Kontrollér udstyret

Det anbefales, at'derer udstyr til*hjertemonitorering.og defibrillering til stede under implantationsproceduren. Dette omfatter
S-1CD-systemets programmeringsenhed med tilbehar og softwareapplikation. Der er vigtigt at kende funktionen afalt udstyr
og at have laest oplysningerne i de respektive brugervejledninger, for implantationsproceduren:startes. Kontrollér, at alt det
udstyr, der skal anvendes under proceduren; fungerer korrekt. | tilfeelde af utilsigtet beskadigelse eller kontaminering; bor
felgende udstyr vaere tilgaengeligt:

® Sterile reserveenhederaf alle implanterbare komponenter

® Telemetrihoved i en sterile‘barriere

® Momentnggler og almindelige nogler
Under implantationsproceduren skal der altid veere en transtorakal defibrillator med eksterne plader eller shockelektroder
tilgaengelige til brug under test af defibrilleringstaersklen.
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Interrogér og kontrollérimpulsgeneratoren

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

1. Placértelemetrihovedetover impulsgeneratoren.
2. Velg knappen Scan for Devices(Scan for enheder) pa programmetingsenhedens startskaerm.

3. Identificer denimpulsgenerator, derskal implanteres, fra skarmen Device List (Liste over enheder), og’kontrollér,
atimpulsgeneratoren har status “Not Implanted” (Ikke implanteret). Dette angiver, at impulsgeneratoren er i Shelf
Mode (Lagringstilstand). Hvis dette ikke ertilfeeldet, kontaktes Boston Scientific vha. oplysningerne pd bagsiden.

4. "Veelg denimpulsgenerator, der skal implanteres, fraskeermen.Device List (Liste over enheder), for at starte en
kommunikationssession.

5. Narden forbindes med impulsgeneratoren, vises der-en.advarsel pdprogrammeringsenheden, hvis
impulsgeneratorens batteristatus er under det passende niveau for en enhed til implantation. Kontakt
Boston Scientific vha.oplysningerne pa bagsiden, hvis der vises en batteriadvarsel.

Dannelse af lommen til enheden

Enheden implanteresi venstre-laterale thoraxomrade. Lommen til enheden dannesved at lave en incision, saledes af enheden
kan placeres nar 5. 0g 6. interkostalrum og i nerheden af den midterste aksillinje (Figur-12). Dette opnds ved at lave en
incision langs den inframammaere fold.

Figur-12: Dannelse af lommen til enheden
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Implantation af EMBLEM S-ICD-subkutan elektrode

Den procedure, der beskrives nedenfor, er en af de mange forskellige fremgangsmader, der kan anvendes ved korrekt
implantation og placering af elektroden. Uanset den-kirurgiske fremgangsmade skal defibrillerings-coilen placeres parallelt

i forhold til sternum i nerheden af eller i kontakt med den. dybe fascia, ca. 2 cm fra den sternale midtlinje (Figur 77). Desuden
er det vigtigt, at der er god vaevskontakt med elektroden.og impulsgeneratoren for at optimere sensing og levering af terapi.
Anvend almindelige kirurgiske teknikker for at opna.god veevskontakt. Skylf.eks. vaevet-med sterilt saltvand og hold det
fugtigt, udtryk alle luftrester gennem incisionetne inden lukning, og pas pdikke atindfere luft i det subkutane véev ved
lukning af huden.

1. Lavenlille 2 cmvandret incision ved xiphoid-processen (xiphoid-incision).

Bemaerk: forat lette fastgorelse af suturmanchetten pa fascia efter placering af elektroden kan der om
onsket bindes to suturer pd fascia i xiphoid-incisionen, forder fortsettes.

2. Indsetden distalespids af EIT i xiphoid-incisionen og tunneller lateralt, indtil den distale spids kommer op i lommen
tilenheden.

Bemaerk: £1T er bajelig og kan formes, sd den passer til patientens anatomiske profi.

Forsigtig: Instrumentet tilindforing af elektroder mdkun anvendes til at danne den subkutane tunnel ved
implantation og placering af den subkutane elektrode.

Figur 13: Tilslutning af den distale ende af den subkutane elektrode til EIT
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Bind forankringshullet i den subkutane elektrode til EIT ved brug af almindeligt suturmateriale, og dan en lang lokke
pa 15-16 cm (Figur 13).

Nér den subkutane elektrode er fastgjort, traekkes.EIT forsigtigt tilbage gennem tunnellen til xiphoid-incisionen,
indtil den proximale senseelektrode kommer ud:

Anbring en suturmanchet over den subkutane-elektrodes skaft 1 cm under den proximale senseelektrode. Brug

de preformede riller, og bind suturmanchetten fast pa.den subkutane elektrodes skaft ved brug af 2-0 silke eller
lignende ikke-absorberbart suturmateriale, idet'det sikres, at den proximale senseelektrode ikke tildaekkes. Kontrollér
suturmanchetten-efter-forankring for at sikre stabilitet ved at tage fat-om suturmanchetten med fingrene og forsege
at bevage den subkutane elektrode i begge retninger:

Bemeaerk: fastgor ikke suturmanchetten‘og den subkutane elektrode pd fascia, for elektrodeplaceringen er fuldfort.

Lavendnuren incision ca. 14.cm-over xiphoid-incisionen (avre incision)..Anbring om@nsket den blottede subkutane
elektrode pd huden for at tage dette mal.-Afstanden-mellem den'gvre incision og xiphoid-incisionen skal passe
tildelen af densubkutane elektrode mellem dén distale senseelektrode og den proximale senseelektrode. Placer
en ellertofasciale suturer i den.gvreincision. Anvend et ikke-absorberbart suturmateriale i passende sterrelse til
langsigtet retention. Trek forsigtigt for at sikre korrekt fastgerelse til vaevet. Lad nélen sidde pa suturen til senere
brug ved at fare den gennem elektrodens forankringshul.

Sat dendistale spids-af EIT ind i xiphoid-incisionen, og tunneller subkutant frem mod den gvreindision s teet pé den
dybe fascia som muligt (Figur 14).

Figur 14: Tunnellering til den avre incision
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Nar den distale spids af EIT kommer-ud-i den evre incision, skal suturlgkken kobles fra den distale spids af EIT
og fastholdes. Fastger suturenderne med en kirurgisk klemme. Fjern EIT.

Traek forsigtigt suturen ogeden subkutane elektrode gennem tunnellen ved brug af den fastgjorte sutur i den gvre
incision, indtil elektrodens forankringshul kommer.ud. Den subkutane elektrode skal vaere parallel med den sternale
midtlinje, og defibrillerings-coilen skal vaere‘i naerheden af den dybe fascia.

Klip og kasser suturmaterialet.

Fastger suturmanchetten'med den subkutaneelektrode til fascia ved xiphoid-incisionen ved brug.af 2-0 silke eller
lignende ikke-absorberbart suturmateriale:

Advarsel: Anvend passende forankringsteknikker som beskrevet i implantatproceduren forat forebygge
lgsrivning-og/eller migrering af S-ICD-systemet: Lasrivelse og/eller migrering af S-ICD<systemet kan resultere
i et uhensigtsmaessige shock ellermanglende levering af terapi til patienten.

Forsigtig: Derber ikke anlzgges sutur direkte over'den subkutane elektrode, da dette kan fordrsage
strukturel beskadigelse-Brug suturmanchetten-tilat forhindre bevaegelse af den'subkutane elektrode:

Forsigtig: Brugkun sutur i deomrader, der er anfort iimplantatinstruktionerne

Bemaerk: Treek forsigtigt i suturen for at sikre, at den er fastgjort til fasciayinden den fastgores til
suturmanchetten og-den subkutane elektrode:

Fastger forankringshullet til fascia ved den.gvre incision ved hjlp af de suturer, der blev placereti trin6 (Figur 15).

\< - "e‘io?

Figur 15 Forankring af den distale elektrodespids pd den subkutane elektrode

Bemaerk: Traek forsigtigt i suturen for at sikre, at den-erfastgjort til fascia, inden den fastgores il
suturmanchetten og den subkutane'elektrodes forankringshu.
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Traek forsigtigt i den subkutane elektrode i denovreincision for at sikre, at forankringshullet er fastgjort pa fascia.

EIT bortkaffes ved at anbringe det brugte-produkt i den originale pakke og kassere det i en beholder til
sundhedsfarligt affald.

Sarg for, at der er god kontakt mellem vvet og.den implanterede subkutane elektrode ved at skylle xiphoid- og den
gvre incision med.en steril saltvandsoplesningog trykke hardt langs elektroden for at udtrykke alle luftrester gennem
incisionerne‘inden lukning:

Tilslutning af den subkutane elektrode til enheden

Brug udelukkende de veerktajer, der medfalger til.enheden i bakken, til attilslutte den subkutanecelektrode til enheden. Hvis
de medfelgende vrktajer ikke anvendes, kan seetskruen beskadiges:Behold vaerktgjet, indtil-alle.testprocedurer er fuldfert,
og enheden er implanteret.

Forsigtig: Kontrollér; at enheden er i Shelf mode (Lagringstilstand).eller Therapy Off (Terapi fra) for at forhindre
levering af ugnskede shock til patienten eller den.person, der hdndterer enheden under implantatproceduren.

Bemaerk: Undgd, at.der kommer blod eller andre kropsvaesker ind i forbindelsesporten.-Hvis der ved et uheld
komimer blod eller andre kropsveesker ind i forbindelsesporten, skal denskylles med sterilt vand.

Bemaerk: £nfieden mdikke implanteres, hvis setskruens tztningsprop synes beskadiget:

Fjern og kassér eventuelt spidsbeskytteren,inden momentngglen anvendes:

Indszt forsigtigt momentnaglens blad i saetskruen ved at fare den igennem tetningsproppens midterste fordybning
med en vinkel pd 90° (Figur 76):Herved abner ttningsproppen, sa.derdannes en.bane til frigaring af eventuel
trykophobning fra forbindelsesporten, sa indelukket:vaeske eller luft slipper ud:

Bemaerk: Hvis momentnaglen ikke sattes korrekt ind i teetningsproppens fordybning,kan plugget og derved
teetningen-blive beskadiget.

Forsigtig: For'ikke den subkutane elektrode ind i impulsgeneratorens forbindelsesport uden:at overholde
folgende forholdsregler med henblik pd at sikre korrekt indforing:

® far momentngglen ind itetningsproppens fordybning, for den subkutane elektrodes konnektor fores.ind
i porten, sd evt. indelukket veeske eller luft slipper ud.

® Kontroller visuelt at setskruen er trukket tilstreekkeligt tilbage, s indfaring er mulig. Anvend.eventuelt
momentnaglen-til at losne setskruen:

® Indfor den subkutane elektrodeskonnektor i porten, og spend derefter setskruen pd Konnektoren.
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Figur16: Indfaring af momentnaglen

Lad momentnaglen-blive siddende, og for densubkutane elektrodes terminal heltind i elektrodeporten.

Gribfat i den subkutane elektrode teet pa konnektoren; og saet den'lige ind i forbindelsesporten: Elektroden
erfuldt indfert, ndr spidsen af stikket er synlig pa‘den.anden sidenjaf konnektorblokken, nar den sesfra oven.
Seillustrationerne i Figur.17 af konnektorblokken uden indfart elektrode (gverste panel) og med-elektroden fuldt
indfart (nederste panel). Tryk pd den subkutane elektrode, sa den holdes pd plads-og-for at sikre, at den er forthelt
indiforbindelsesporten.



SET OVENFRA
Ingen elektrode indfort

Konnektorspids

Seetskrue Elektrode

Figur 17: Placering af den subkutane elektrodes konnektor

Advarsel: Den subkutane elekttodes konnektor skal hdndteres forsigtigt. Der md.ikke veere direkte kontakt
mellem konnektoren og et kirurgisk instrument som f.eks. sakse, arterieklemmer eller klemmer. Dette kan
beskadige konnektoren.-En beskadiget konnektor kan resultere kompromitteret integritet af teetning, hvilket
muligvis kan medfare kompromitteret sensing, tab af terapi eller uhensigtsmaessig.terapi.

Forsigtig: Boj ikke den subkutane elektrade i naerheden af den subkutane elektrodes konnektorblok.
Ukorrekt indfaring kan medfore beskadigelse afisoleringen eller konnektoren.

Bemaerk: Konnektoren kan om nadvendigt smores med ganske lidt sterilt vand for at lette indforingen.

43



.

Tryk forsigtigt nedad pa momentngglen, indtil momentngglens klinge er helt nede i saetskruens hulrum. Serg for ikke
at beskadige taetningsproppen.Spaend satskruen ved langsomt at dreje momentngglen med uret, til den skralder én
gang. Momentnaglen er foradindstillet til-at give detrette tryk pa den formonterede stskrue. Yderligere rotation og
fastspaending er ikke ngdvendig.

Fjern momentngglen.
Treek forsigtigti den subkutane elektrode for at sikre, at den er tilsluttet korrekt:

Hvis den subkutane elektrode ikke'sidder korrekt, skal setskruen genanbringes. Fer momentngglenind igen som
beskrevet herover,.og lasn setskruen ved langsomt at dreje momentngglen mod uret, indtil den-Subkutane elektrode
erlps.Gentag derefter ovenstdende.

Indsaet enheden i den subkutane lomme. Eventuel overskydende subkutan elektrode placeres under enheden.

Forankr enheden til fascia ved hjelp af almindelig 0-silke eller et lignende ikke-absorberbart suturmateriale for
at forhindre eventuel migrering. Konnektorblokken erforsynet med to suturhuller til dette formal (Figur 18).

Skyl impulsgeneratoren fomme medsterilt saltvand, og serg-for, at derer god kontakt mellem impulsgeneratoren
og'detomgivende vav af lommen, inden-det farste vaevslag lukkes, og-fer automatisk konfiguration af enheden.

Figur 18: Suturhuller i konnektorblokken til forankring af enheden

Foretag en automatisk konfiguration som beskrevet pd'side 45.i.denne brugervejledning.



12.  Palper den subkutane elektrode, ogovervag realtids-S-EKG pa programmeringsenhedens skaerm for tegn
pa upassende sensing efter udfarelse af den automatiske konfiguration, og mens enheden stadig er indstillet
til Terapi fra. Fortsat ikke, hvis der observeres upassende sensing, indtil den er Igst. Kontakt om ngdvendigt
Boston Scientific for assistance. Indstil enhedens tilstand til Terapi til, nar baseline er stabil, og passende sensing
er observeret, og udfar.defibrilleringstestning, hvis det anskes. (se side 46 i denne vejledning for instruktioner
til defibrillationstest).

13.  Lukalle incisioner efter.konfiguration-af enheden-og.defibrillationstest. Anvend almindelige kirurgiske teknikker
for at opnd god vaevskontakt med bdde den subkutane elektrode ogimpulsgeneratoren, og undga f.eks. luftbobler
i det subkutanevav.

Figur 19: Systemplacering efter lukning af alle incisioner

Konfiguration af EMBLEM S-1CD-impulsgenerator med S-ICD-programmeringsenhed, model 3200

Den korte konfigurationsproces skal varé afsluttet, for enheden kan leveremanuel eller-automatisk terapi. Yderligere
oplysninger kan findes,i Brugervejledning til EMBLEM S-ICD-programmeringsenhed, model 3200. Denne proces kan
udfgres automatisk eller manuelt under implantationsproceduren, selv om Automatisk konfiguration anbefales. Under
konfigurationen foretager systemet automatisk falgende:

® Bekreefter indtastning af den‘subkutane elektrodes model og serienumre.
® Maler shockelektrodeimpedansen.

® QOptimerer senseelektrodens konfiguration.

® Optimerer valget af forstaerkning.

® Erhverver en NSR-skabelon til reference.
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Sadan startes den Automatiske konfiguration:

1. Brug programmeringsenheden til-at scanne efter enheder; og vélg derefter den enhed, der skal implanteres,
fra Device List (Liste overenheder).

2. Programmeringsenheden opretter.forbindelse til den valgte impulsgenerator, og skaermen Device Identification
(Enhedsidentifikation) vises. Tryk pa knappen Continue (Fortsat) pd denne skaerm for at fierne impulsgeneratoren
fra Lagringstilstand og fa vist skaermen til automatisk konfiguration.

3. Tryk pd knappen Automatic Setup forjat pdbegynde den automatiske konfiguration.
4. Folgvejledningen-pa skaermen for:at fuldfare den automatiske konfiguration.

Hvis patientens hjertefrekvens er-hgjere end 130 bpm bliver du bedt om at.gennemfare processen Manual Setup
(Manuel konfiguration) i stedet. Sadan startes,den manuelle konfigurationsproces:

1. Abnskaermen Main‘Menu (Hovedmenu);og tryk pa knappen Utilities (Hjzelpefiinktioner).
2. . ~Velg knappen‘Manuel Setup'(Manuel konfiguration)pa skeermen Utilities (Hjeelpefunktioner).

Du bliver guidet igennem en manuel impedanstest, udveelgelse af sensingvektor,udvzelgelse af gain-indstilling og anskaffelse
af et S-EKG til reference.

Defibrilleringstest

Narenhedenerimplanteret og programmeret til Therapy On (Terapi til), kan der udfares en defibrilleringstest.
En"15J)-sikkerhedsmargen anbefales til defibrilleringstest.

Bemaerk: Defibrilleringstests anbefales ved implantationen for at bekreefte S-ICD-systemets evne til at Spore og konvertere V/F.

Advarsel: Eksternt defibrilleringsudstyr og personale uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR) skal veere
umiddelbart tilgeengelige under-implantation og opfalgende tests: Hvis en induceret ventrikuleer takyarytmi ikke
standses inden for kort tid, kan dette medfore patientens dod.

Sadan induceres VF og testes S-ICD-systemet med model 3200:5-ICD-programmeringsenheden:
1. Velgikonet-Main Menu (Hovedmenu,en pil i en cirkel) i navigationslinjen i averste hajre-hjgrne af skermen.
2. Velg skeermen Main Menu (Hovedmenu), og vaelg knappen-Patient Test (Patienttest) for at konfigurere induktionstesten.
3. Folganvisningerne pa skaermen for at indstille shockenergi og polaritet samt fremkalde en arytmi.

Bemaerk: Kontrollér, atingen stajmarkarer ("N') vises pd S-EKG-inden induktion. Tilstedeveerelsen-af
stojmarkorer kan forsinke detektion og levering af terapi

4. Den programmerede energikan afbrydes tilenhver tidinden levering af terapived at vlge.den rade knap Abort (Afbryd).
5. Velg knappen Exit (Afslut) for atafslutte induktionsprocessen,og vende tilbage til skaermen Main Menu (Hovedmenu).
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Felgende funktioner aktiveres under testen:

® S-ICD-systemet inducerer ventrikelflimren ved hjelp.af 200 mA vekselstram ved 50 Hz. Induktion
fortsatter, indtil knappen Hold ToInduce (Hold for at inducere) slippes (op til maks. 10 sekunder pr. forseg).

Bemaerk: Hvis.det er nadvendigt, kan.induktionen afsluttes ved at koble telemetrihovedet fra
programmeringsenheden:

® Detektionen af arytmi.og det direkte S-EKG suspenderesunder induktionen af vekselstrom. Nar knappen
Hold to'Induce (Hold for at inducere) slippes, vises patientens rytme‘pa programmeringsenheden.

®. Ved detektion.og bekreeftelse af en-induceret arytmileverer S-1CD-systemet automatisk.et shock ved
den programmerede'energi og polaritet.

Bemaerk: Ndr programmeringsenheden er i aktiv kommunikation.med en S-ICD-impulsgenerator,
angives opladningen-afimpulsgeneratoren som forberedelse til at levere et shock (uanset om det
er befalet eller en respons pd-en-detekteret-arytmi) med et lydsignal Meddelelsen fortsztter, indtil
shocket er leveret eller afbrydes.

®_Hyis shocket ikke konverterer arytmien, genstartes.detektionen og efterfolgende shock leveres med
impulsgeneratorens:maksimale outputenergi (80 J).

Bemaerk: EMBLEM S-ICD-impulsgeneratoren kan.maksimalt levere fem shock pr. episode. Enheden kan'ndr
som helstlevere et livsteddende stod pd 80 J, ndr der trykkes pa knappen Rescue Shock (Livsreddende stad).

Bemaerk: Ndr knappen Hold To Induce (Hold for at inducere) slippes, evalueres sensingmarkaretne
under den inducerede rytme. S-ICD-systemet anvender en forlenget rytmedetektionsperiode.
Ensartede taky "T"-markater angiver, at der foregdr takyarytmidetektion, og-at kondensatoropladning
er n&rt forestdende. Hvis der konstateres en haj grad af amplitudevariation-under arytmi, kan der
forventes en lille forsinkelse inden kondensatoropladning eller levering af shock.

Hvis.der ikke kan pavises en passende sensing eller VF-konvertering, skal det overvejes at andre den valgte
sensekonfiguration eller flytte-den subkutane elektrode eller enheden og derefter teste igen. VF-konverteringstests
kan udfares.ibegge polariteter.

Udfyld implantationshlanketten;, og returnerden

Udfyld garantien og elektroderegistteringsblanketten senest tiidage efterimplantationen, og returnerer originalen

til Boston Scientific sammen med-kopier af Opsummeringsrapporten, Rapportenom lagrede S-EKG'er og
Episoderapportenudskrevet fra-programmeringsenheden. Denne information ggr Boston Scientific i stand-til at
registrere hver enkelt implanterede impulsgenerator og subkutan elektrode, og dermed indsamle klinisk data angaende
ydelsen af det implanterede system. Behold en kopi af garantien, ledningsregistreringshlanketten og udskrifterne fra
programmeringsenheden samt de originale patientdata til patientensjournal.
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Oplysninger om patientradgivning
Folgende emner bar gennemgas med patienten inden-udskrivning.

® Ekstern defibrillering— Patienten skal kontakte Taegen for at fa evalueret impulsgeneratorsystemet,
hvis han/hun madtager ekstern defibrillering

® lydsignaler- Patienten-skal kontakte legen sjeblikkeligt, hvis-han/hun hgrer lydsignaler fra
impulsgeneratoren

® Signaler og symptomer pa-infektion
® Symptomer, der ber rapporteres (f.eks: svimmelhed, hjertebanken og uventede shock)

® Beskyttede omrdder - Patienten-skal rddfore.sig med.l&gen for ophold i omrader, der har en
advarselsmeddelelse, derfrardder adgang for patientermed enimpulsgenerator

® “Patienten skal undga mulige EMI-kilder i hjemmet, pa arbejdspladsen og i medicinske miljger

® Personer, der giver,CPR — der kan eventuelt markes tilstedevarelsen af stram (fales som en'kildrende
fornemmelse) fra patientens krop, ndr patientens impulsgenerator leverer etshock

®_Impulsgeneratorens driftssikkerhed ("Produktpalidelighed” pa side 52)
® Eventuelle indskraenkninger,i aktivitet
® Opfelgningshyppighed

®_ Rejse eller flytning— Planlegning af opfelgning skal udferes pa forhand, hvis patienten forlader det
land; hvor implantationen blev udfert

®_(Patientensid-kort — Der leveres et id-kort il patienten sammen med enheden; og patienten skal rades
til altid at have kortet.pa sig
Patientvejledning
Et eksemplar af patientvejledningen kan udleveres til patienten, patientens pargrende-og andre interesserede personer.

Det anbefales, at.oplysningerne.i patientvejledningen diskuteres med'de bergrte personer bade far og efterimplantationen,
sa de bliver fuldtfortrolige medimpulsgeneratorens funktion.

For ekstra kopier, kontaktes Boston Scientific vha: oplysningerne pa bagsiden.
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Opfelgningsprocedurer efter implantation

Det anbefales at enhedens funktioner.evalueres med regelmassige opfalgende tests af uddannet personale for at garantere
en omhyggelig gennemgang af enhedens funktion og patientens helbredstilstand i hele enhedens levetid.

Advarsel: Eksternt defibrilleringsudstyr og personale uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR) skal veere
umiddelbart tilgeengelige under implantation og opfalgende tests. Hvis en'induceret ventrikuleer takyarytmi ikke
standses inden forkort tid, kan dette medfare patientens dad.

Det anbefales at udfare folgende procedurer umiddelbart efter implantatproceduren:

1. Interroger impulsgeneratoren og gennemga skaermen Device Status.(Enhedsstatus) (se yderligere oplysninger
i Brugervejledning til EMBLEM S-ICD-programmeringsenhed):

2(; Udfer sensingoptimering (se Konfiguration af EMBLEM S<ICD-impulsgenerator, side 45, for at f& instruktionér
i Automatisk konfiguration, herunder sensingoptimering)

3. «.“Folg vejledningen pé skaermen for at registrere et reference-S-EKG

4. Udskrivrapporterne Opsummering; Registreret S-EKG og-Episode, og opbevar dem'i patientjournalen til
fremtidig brug.

5. . Afslut session

Det anbefales-at kontrollere placeringen af den subkutane elektrode regelmaessigt ved palpation og/eller rantgen.under
enopfalgende procedure. Nar kommunikationen mellem enheden og programmeringsenheden er etableret, giver
programmeringsenheden automatisk lzgen.meddelelse om eventuelle-useedvanlige forhold.-Se brugervejledningen til
EMBLEM'S-1CD-programmeringsenheden‘for-yderligere oplysninger.

Patientbehandlingen og'-opfelgningen sker pa patientens lages skan, men anbefales'en'méned efter implantation og mindst
hver tredje méaned for-at overvége patientens tilstand og evaluere enhedens funktion.Opfalgning pa hospitalet kan evt,
suppleres med fiernmonitorering, nar det er muligt.

Bemaerk: Da durationen af timeten for udskiftning af enheden er tre mdneder (fra det tidspunkt, hvor ERInds),
er opfalgning hver-tredje mdned specielt vigtig for at sikre rettidig udskiftning-af enheden, hvis det er nadvendigt.

Forsigtig: £n vellykket VF- eller VT-konvertering under arytmikonverteringstestning ér ikke nogen garanti for, at
konverteringen.vil ske efter operationen. Vaer opmaerksom pd, at endringeni patientens tilstand, medicinering og
andre faktorer kan-endre defibrilleringsteersklen (DET), hvilket karimedfare ikke-konvertering af arytmienefter
indgrebet. Kontrollér med en konverteringstest, at patientens takyarytmier kan-detekteres og bringes til ophor af
impulsgeneratorsystemet, hvis patientens status er eendret, eller der er-omprogrammeret parametre.
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Eksplantation

Bemaerk: Returner alle eksplanterede impulsgeneratorer og subkutane elektroder til Boston Scientific.
Undersagelser af eksplanterede impulsgenetatorer og subkutane elektroder kan give oplysninger, der kan fare til
fortsatte forbedringer af systemsikkerhed og garantikrav.

Advarsel: Md ikke genbruges, genbehandles ellerresteriliseres. Genbrug,genbehandling eller resterilisering kan
beskadige enhedens struktur og/eller fore til enhedssvigt, hvilket igenkan fore til patientskade, sygdom eller dad.
Genanvendelse, genbehandling eller resterifisering kan desuden.medfore risiko for kontamination af enheden og/
eller fordrsage patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men ikke begraenset til, overfarsel af smittefarlige

sygdomme fra en patient til en anden. Kontamination af.enheden kan:medfore patientskade, -sygdom eller -dad.

Kontakt:Boston Scientific:
® ‘Naret produkt tages ud-afbrug.
®. Hvis patienten der (uanset arsagen), sammenmed en obduktionsrapport, hvis der er foretaget obduktion.
® | tilfelde af andre observationer eller komplikationer.
Bemaerk: Bortskaffelse af eksplanterede impulsgeneratorer og/eller subkutane elektroder skal foretages i henhold til
geeldende lovgivning. Kontakt Boston Scientificved hjzlp-af oplysningerne pd bagsiden for at fa et returproduktseet.

Forsigtig: Sorg for at fierne impulsgeneratoren for kremering. Temperaturerne ved kremering og forbraending
kan fa impulsgeneratoren til at eksplodere.

Forsigtig: For eksplantation; rengaring eller transportaf enheden skal folgende handlinger.udfores forat hindre
ugnskede shack, overskrivning af vigtige terapiforlobsdata samt lydsignaler:

. Programmérimpulsgeneratoren til Therapy Off (Terapi fra)

. Deaktiver lydsignalet, hvis ERI eller EOL er ndet.
Rengor og desinficer enheden-ved hjzelp af standardteknikker for handtering-af smittefarligtmateriale:

Tag folgende punkter i betragtning ved eksplantation-og returnering af impulsgeneratoren og/eller-densubkutane elektrode:

® |nterroger impulsgeneratoren, og udskriv alle rapporter.
® “Deaktiver impulsgeneratoren for eksplantation.

® Kobl densubkutane elektrode fraimpulsgeneratoren.

[ ]

Hvis den.subkutane elektrode skal eksplanteres, skal det-forsages at fjerne den intakte, og den skal
returneres uanset dens tilstand. Fjern ikke den subkutane elektrode med arterieklemmer eller noget
andet klemmeinstrument, der kan beskadige den. Anvend kun instrumenter, hvis den subkutane
elektrode ikke kan‘fjernes manuelt:
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® Vask impulsgeneratoren ogden subkutane elektrode med et desinfektionsmiddel, s& kropsvaesker
og urenheder fjernes, uden-at nedsaenke dem i midlet. Serg for, at der ikke traenger veesker ind i
impulsgeneratorens forbindelsesport.

® Brug et returproduktsaet fra Boston Scientific til korrekt indpakning af impulsgeneratoren og/eller den
subkutane elektrode, og send'den til Boston Scientific.

Lesning af saetskruer, der sidder fast
Falg nedenstaende trin til at-losne saetskruer,der sidderfast:
1. Momentngglen vendes 20° til 30°til siden fra en vinkelret position fra setskruens lodrette midterakse (Figur 20).

2. . 'Drejmomentnaglen tre.gange omkring-aksen i retningen med uret (hvis seetskruen er skruet tilbage) eller i
retningen mod uret (hvis satskruen er skruetind), sa denshandtag kredser omkring skruens midterlinje (Figur-20).
Momentneglens hdndtag ma ikke drejes-eller bajes under denne rotation.

[1] Rotation med.uretfor at losne setskruer; der sidderfast, nar de er skruet tilbage [2] Rotation mod uret for at losne
seetskruer, der sidder fast, nar de er skruetind

Figur.20: Rotation af momentnaglen for atlosne en stskrue, der sidder fast
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3. Dette kan om ngdvendigt forsages op til fire gange-med en let ggning af vinklen hver gang. Hvis satskruen ikke kan
lasnes helt, skal momentnagle nr. 2 fra ngglesaet model 6501 anvendes.

4. Narsatskruen er lgsnet, kan den skruesind eller tilbage som ensket.

5. Kassér momentnaglen.efter endt-procedure.

Regler for kommunikation

Denne sender opererer pd 402-405 MHz-handet ved hjaelp af FSK-modulation-med.udstralet effekt i overensstemmelse med
den gaeldende 25 pW-granse. Formdlet med senderen er at kommunikere med S-1CD-systemets programmeringsenhed for
at overfgre og-modtage data samt reagere pa programmeringskommandaer.

Radio- og telekommunikationsterminaludstyr (RTTE)

Boston Scientific erklaeterhermed, at denne enhed-er i overensstemmelse med de grundlaeggende krav og andre relevante
forholdsregler iht. direktiv 1999/5/EF. Kontakt Boston Scientific vha: oplysningerne pa bagsiden for at fa den fulde tekst
i overensstemmelseserklaeringen.

Bemaerk: Pd samme mdde som.med andet telekommunikationsudstyr skal de lokale love vedrarende
databeskyttelse kontrolleres.
Yderligere oplysninger

Produktets driftssikkerhed

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

® fortidlig afladning af batteri
®Sense- eller pacingproblemer
® Manglende shockevne

® Fejlkoder

® Tab aftelemetri
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Se Boston Scientifics CRM Product Performance Report pd www.bostonscientific.com for mere information om enhedernes
ydeevne, herunder de typer og frekvenset.af fejlfunktioner, som disse enheder har udvist. Skant historik muligvis ikke er en
indikation for den fremtidige enhedsfunktion, er disse data dog-en vigtig baggrund for forstelsen af disse produkttypers
generelle driftssikkerhed.

Undertiden resulterer fejlfunktioner i enheden i udsendelse af produktvejledning..Boston Scientific tager stilling til, om en
udsendelse er pakraevet, pa grundlag af en fejlfunktions frekvens og dens kliniske falger. Nar Boston Scientific udsender
informationer om produktvejledning, skal der ved beslutningen om eventuel udskiftning af en enhed tages hensyn fil risikoen
ved fejlfunktionen, risikoen ved udskiftning samt den implanterede-enheds hidtidige funktionsevne.

Impulsgeneratorens levetid

P& baggrund af simulerede undersagelser forventes det, at disse impulsgeneratorer har en levetid til EOL som angivet
herunder. Pa tidspunktet for fremstillingen-har enheden kapacitet til-mere end 100 shock med fuld energi. Den gennemsnitlige
forventede levetid, der tegner sig for den energi, derbruges under fremstilling og opbevaring, antager folgende betingelser:

® To maksimale energiladninger pa implantatet og seksmaksimale'energishock i den sidste tre méneders
periode mellem ERI og EOL

® “Impulsgeneratoren-tilbringer seks manederi lagringstilstand under forsendelse og opbevaring
® Telemetribrug.i'entime ved implantation og 30 minutter arligt ved,opfelgende kontroller pa klinikken

®. Standardbrug af LATITUDE-kommunikator: Enhédskontrol hveruge, fulde interrogeringer hver méned
(planlagte opfalgninger via flernkontrol og kvartalsvise patientinitierede aflaesninger)

® Med lagret episoderapportved onset af EGM
Tabel 4: Enhedens levetid

Fulde energiladninger arligt Gennemsnitlig.anslaet levetid (ar)
3.(Normal brug?) 3
LA N Y A
> 6,3

4 Medianen for antallet af atlige fulde.energiladninger ilinisk afpravning af denfarste generation af S-ICD-systemet var 3,3.

Bemaerk: Energiforbrugetii levetidstabellen er baseret pd teoretiske, elektriske principper.og.erkun bekreeftet via
pravning pd provestand.

Fulde energiladninger som falge af kondensatorreformering, ikke-vedvarende episoder. og-leverede shock.

Forsigtig: Batteriafladning vil i sidste ende medfare, at S-ICD-impulsgeneratoren’holder.gp. med at fungere.
Defibrillering og et stort antal opladninger forkorter batteriets levetid.
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Levetiden pavirkes desuden under falgende omsteendigheder:
® En reduktion af opladningsfrekvensenkan gge levetiden
® Et ekstra shock med-maks. energireducererlevetiden med ca. 29 dage
® Yderligere én.time reducerer levetiden med'ca. 14 dage
® Fem patientinitierede LATITUDE Kommunikator-aflaesninger pr. uge i et drreducerer levetiden med ca. 11 dage
® Yderligere seks maneder i lagringstilstand forud for implantation reducerer levetiden med 103 dage

Enhedens levetid kan desuden pavirkes af tolerancer.af elektraniske komponenter, variationer i programmerede parametre og
variationer i brugen som fglge af patientens tilstand.

Se skaermen Device Status (Enhedsstatus) pa-programmeringsenheden’og trykte rapporter forat fa et skan om den resterende
batterikapacitet-specifikt for-den implanterede enhed:

Specifikationer
Specifikationer forsynet ved.37°C = 3 °Coog en antaget belastning.pd 75 Ohm (1 %) medmindre andeter angivet.

Rontgenidentifikator

Impulsgeneratoren er udstyrét med en identifikator, der er synlig pa rentgenbilleder eller under gennemlyshing. Denne
identifikator-giver ikke-invasiv bekraftelse af producenten og bestdr af folgende:

® Bogstaverne "BSC', der identificerer Boston Scientific:som producent

®_ Tallet "507 som identificerer softwareapplikation S-1CD-programmeringsenhed, model 2877, som skal
bruges til kommunikation med impulsgeneratoren.

Rentgenidentifikatoren-er placeretiimpulsgeneratorens-kapsel lige under konnektorblokken (Figur 21) og.aflaeses lodret:

Figur 21: Placering af rantgenidentifikator; 1:Placering.af rantgenidentifikator, 2: konnektorblok, 3: impulsgenerators kapsel
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Tabel 5: Mekaniske specifikationer

Mmal
Model BXHXD Veegt (g) V(:::l:nn;)en Konnektortype?
(mm)
SQ-1S-ICD-konnektor
A209 83,1x69,1x 12,7 130 595 (ikke-standard)

@ EMBLEM S-ICD-impulsgenerator €rogsa kompatibel med bade Cameron Health-subkutan elektrode, model 3010, og EMBLEM
S<ICD-subkutan elektrode.

Impulsgeneratoren-har en elektrodekapsel. med et overfladeareal pa 111,0 cm?2,
Materialespecifikationer

® Kapsel: hermetisk forseglet titan, coated med titannitrid

@ Konnektorblok: polymeraf klinisk kvalitet

® Strgmforsyning: litium-mangan-dioxid celle;Boston Scientific; 400530
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Tabel 6: Programmerbare parametre

Nominel
Parameter Programmerbare veerdier
(som afsendt)
Shockzone 170-250 bpm (trin pa 10 bpm) 220.bpm
. Fra, 170-240 bpm
Betfuget shotkzong (Hvis Til, mindst-10 bpm/mindre end Shockzone) 200 bpm
S-ICD- > o ) ¢
impulsgenéfatormodus Lagring, Terapi til, Terapi fra Shelf (Lagring)
Post-shock Pacing
(Post-shockpacing) On, 0ff off
Primeer: Proksimal elektrodering til enhed
Sensekonfiguration Sekundaer: Distal elektrodering til enhed Primaer
Alternativ: Distal elektrodering til proksimal
elektrodering
. . x1 (£4mV)
Maks. sensingomrade X1
X2(£2mV)
Manuelt shock 10-80 J (i trin'pd 5 J) 80
Smart Charge o G .
(Smart-ladning) Nulstiller til nominel 0 udvidelser
Standard: Fase 1-coil (+)
Polaritet Standard
Omvendt: Fase 1-coil.(-)




Tabel 7:1kke-programmerbare parametre (stadterapi)

Parameter Veerdi
STODTERAPI
Leveret energi 80)
Maksi;nal shoclk;;paendin; (80J) 1328V
Shock;i\aeldnin;(%) """""" 50 %
Impul;form, ty;; """"""" Bifasisk
Maksi;nalt antz;l shock p‘r".“episode' .... 5 shock
Opladr;ingstid t|| 80)J (B‘(;I‘./ERI)a """ <10sek./<15sek.b
Timec‘o;t ved synkronise;ing """ Tsek.
Shock‘;ynk-for;i‘nkelse ‘ H 100 ms
Blank.i;l‘gperiocki;efter sl;;ck """ 1600 MENA NN

@ 0Opladningstid er en del af den samlede tid-til-terapi. BOL henviser-til levetidsstart.

b Under typiske forhold.



Tabel 8: Ikke-programmerbare parametre (post-shockpacing)

Parameter Vaerdi
POST-SHOCK PACING (POST-SHOCKPACING)
Frekvens (o
Pacingomosh S O AL AV A 200mA ,,,,,,
Impulsbredde (hverfase) | 76ms
o@D O ¥ © égésisk ,,,,,,

Polaritet (forste fase)

Modus

Duration

Blankingperiode efter pacing/
refrakteer periode

Runaway-beskyttelse

Standard: Fase 1-coil (+)

Inhiber pacing

550:ms (efterfalgende paceimpulser)

120 ppm
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Tabel 9: lkke-programmerbare parametre (detektion/rytmediskrimination, flimmerinduktion, sensing,
kondensatorreformeringsplan, internt advarselssystem)

Parameter Vaerdi
DETEKTION/RYTMEDISKRIMINATION

X/Y for Initial detektion 18/24 intervaller

X/Y for redetektlon A9 1AV 14/24|ntervaller AN

Bekraeftelse for shock M\ 3 24 fortl(abende taky- mtervaller

Refraktzrperiode ~VY @ Hurtig 160 ms, lngsom 200ms

FIBRILLERINGSINDUKTION

Frekvens 50 Hz
outgat gD N A O 200mA .........................
T'meom efter akt.\;é}ing AR, A W W 10 sek Y o N
SENSING
Minimum senseteerskel? 0,08 mV
KONDENSATORREFORMERINGSPLAN
Automatisk

3 b
kondensatorreformeringsinteryval Q-+ Manpes

INTERNT ADVARSELSSYSTEM

Hgj |mpedans (subtaerskel) > 400 Ohm
Haj |mpedans (Ieveret shock) >.200.0hm
Maks. opladningstid ud 44 sek.

2 Med 10 Hz-sinushalge

b Reformering kan forsinkes, hvis kondensatorblev opladet pa grund.af vedvarende/ikke-vedvarende arytmi i sidste 4 maneder
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Tabel 10: Lagrede dataparametre

Parameter

Behandlede episoder

Ubehandlede episoder

Maksimal leengde pr. S-EKG-episode

Veerdi
25 lagret

20 lagret

128 sek.

Lagret S-EKG-rapport

Op til 15 (12.sek. hver)

Tabel 11: Lagrede patientoplysninger

Patientoplysninger'(lagrede data)

Patientnavn

Laegens navn

Laegens kontaktinformation

Enhedens modelnummer

Enhedens serienummer

Elektrodens modelnummer

Elektrodens serienummer

Patientnoter
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Tahel 12: Magnetspecifikationer (model 6860)

Komponent

Form

Storrelse

Indhold

Feltstyrke

Jernlegeringér.coatet med epoxy

Specifikation

Rund

Dameterca: (- 28tommer(2am)
Sides’, ol 2 05 tommer (1.3 an). =

90 gauss minimum malt-ved en afstand pa 1,5 tommer (3,8 cm)
fra magnetens overflade

Bemaerk: Specifikationerne geelder ogsd for Cameron Health-magnet, model 4520.

Definition af symboler pa pakkens etiket

Tabel 13: Symboler pd emballage: EMBLEM S-ICD-impulsgenerator

Beskrivelse Symbol | Beskrivelse
Steriliseret med aetylenoxid &I Produktionsdato
Autoriseret repraesentant Holdbarhedidato
i‘den Europaeiske Union

Farlig speending
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Beskrivelse

Serienummer

(€0086

CE-meaerke for
overensstemmelse med
identifikation af det
bemyndigede organ, der
autoriserer brug-af meerket

Ma‘ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Referencenummer

Dokumentation vedlagt

Ikke-coatet enhed

Momentnagle

Beskrivelse

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen erbeskadiget

SQ<1-5-ICD-konnektor.
(ikke=standard)

Impulsgenerator
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Interaktion mellem S-ICD-system og pacemaker

Advarsel: Brugen af flere impulsgeneratorer kan medfare interaktion mellem impulsgeneratorerne, hvilket kan fore til
skader pd patienten eller manglende tilfarsel af terapi.-Test hvert system individuelt og i kombination for at forhindre
ugnskede interaktioner.

Interaktion mellem S-ICD-systemet og-en midlertidig eller permanent pacemaker er mulig og kan forarsage interferens
med identifikationen-af takyarytmier.pa flere mader.

® Huyis pacingimpulsen registreres, justerer S=ICD-systemet muligvis ikke sensitiviteten korrekt, hvorved
den ikke senseren takyarytmiepisode og/eller-leverer ikke terapi:

®Mislykket pacemakermdling, afledningslastivelse eller mislykket registrering kanresultere i maling
af to asynkrone signalst af S-1CD-systemet, hvilket forarsager hurtigere frekvensmaling og kan
resultere i levering af unadvendig shockterapi,

' Forsinkelse i overledningen kan medfare, at enheden oversenser den fremkaldte QRS og T-tak,hvilket
resulterer i ungdvendig shockterapi.

Unipoler pacing.og impedansbaserede funktioner kan interagere. med S-1CD: Dette omfatter bipolare pacemakere, som

vender tilbage til eller nulstilles til den.unipolare pacemodus; Se pacemakerproducéntens brugervejledning for overvejelser

ved konfigurering af'en bipolaer pacemaker for kompatibilitet med en S-ICD.

Inden.implantation: Fglg proceduren forvarktgjet til-patientscreening for at-sikre, at patientens pacede S-EKG-signal
opfylder kriterierne.

Folgende testprocedure hjaelpermed til at fastsla interaktion mellem S-1CD-system og pacemaker efter implantation;

Advarsel: Eksternt defibrilleringsudstyr og personale uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR) skal veere
umiddelbart tilgaengelige under implantation og opfalgende tests. Hvis.en induceret-ventrikuleer.takyarytmi ikke
standses inden-for kort tid, kan dette:medfare patientens dod.

Bemaerk: Ved implantation af en' pacemaker med et eksisterende S-ICD-system skal.S-1CD System programmeres
til Thetapy Off (Terapi fra) under implantationen og den indledende test af pacemakeren.
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Under testproceduren skal pacemakereffekten programmeres til maks. og asynkront pace i den pacemodus, som pacemakeren
programmeres til permanent (f.eks. DOQ for,de fleste dobbeltkammertilstande og VOO for enkeltkammertilstande).

1. Gennemfer opstningsproceduren for.S-1CD-systemet.

2. Observer S-EKG for eventuelle pacingartefakter.Hvis der forefindes pacingartefakter, og de har starre amplitude end
R-takken, anbefales brug af S=ICD=systemetikke.

3. Inducer takyarytmien, og-observer S-EKG-markarerne for at bestemme den passende detektion og levering af terapi.

4. Hvis derobserveres forkert registrering, fordi enheden registrerer pacingartefakten, skal pacemakerens pacingeffekt
reduceres, hvorefter der testes igen.

Desuden kan pacemakerfunktionen-pavirkes af S-ICD-systemets leveringaf terapi. Dette kan @ndre pacemakerens
programmerede indstillinger eller beskadige pacemakeren. | denne'situation foretager de fleste'pacemakere en kontrol
afhukommelsen for at fastsld, om parametrene for.sikker funktion er-pavirket. Yderligere interrogering vil afgere; om
programmerede pacemakerparametre er @ndret:Se pacemakerproducentens brugervejledning for overvejelser i forbindelse
med-implantation og eksplantation:

Garantioplysninger

Et garantibevis forbegraenset garanti pa impulsgeneratoren findes pa www.bostonscientific.com. Kontakt Boston Scientific
vha! oplysningerne pa bagsiden for at & en kopi.
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