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EMBLEM er et varemerke som tilhgrer Boston Scientific.

Dette produktet kan vaere beskyttet av én eller flere patenter. Du finner patentinformasjon pa
http://www.bostonscientific.com/patents,

Liste over akronymer

ATP Antitakykardipacing

BOL Beginning of life (start levetid)

(PR Cardiopulmanary resuscitation (hjerte-lunge-redning)

CRT (ardiac resynchronization therapy (hjerteresynkroniseringsterapi)
DFT Defibrilleringsterskel

EAS Electronicarticle surveillance (elektronisk artikkelovervakning)
EGM Elektrogram

EIT Electrode insertion tool (elektrodeinnferingsverktay)

EKG Elektrokardiogram

EMI Elektromagnetisk interferens

EOL End of life (slutt levetid)

ERI Elective replacement indicator-(elektiv-erstatningsindikator)

ESWL Extracorporeal shock wave lithotripsy (ekstrakorporeal sjokkbalgelitotripsi)
HBOT Hyperbar oksygenterapi

MRI Magnetic resonance imaging (MR avbilding)

NSR Normal'sinusrytme

PVC Prematureventricular contraction (prematur ventrikkelkontraksjon)

S-EKG Subkutan-elektrokardiogram

S-1CD Subcutaneous implantable cardioverter.defibrillator (subkutan-implanterbar kardioverterdefibrillator)
SVT Supraventrikuleer takykardi

TENS Transkutan elektrisk nervestimulering

VF Ventrikkelflimmer

VT Ventrikkeltakykardi
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Beskrivelse

EMBLEM" S-ICD pulsgenerator («enheten»)-er en komponent i Boston Scientific S-ICD-systemet, som foreskrives til
pasienter ndr hjertearytmibehandling er relevant. Pulsgeneratoren kan tilkobles én EMBLEM S-ICD subkutan elektrode
med en SQ-1 S-ICD-kobling.! EMBLEM S-1CD pulsgenerator-erogsd kompatibel med Cameron Health modell 3010 Q-TRAK
subkutan elektrode.

Pulsgeneratoren og den'subkutane elektroden utgjer den implanterbare delen av S-1CD-systemet. Pulsgeneratoren kan kun
brukes med EMBLEM S-ICD programmerer madell 3200 og modell 3203 telemetristav.

Relatertinformasjon

Du finner mer informasjon om andre komponenter i S-1CD-systemet her:
®.(Brukerhandbok for EMBLEM S-1CD.subkutan elektrode
" Brukerhandbok for EMBLEM S-ICD subkutant elektrodeinnferingsverktay
® Brukerhandbok for EMBLEMS-ICD programmerer

Tiltenkte lesere

Denne dokumentasjonen er. beregnet pa helsepersonell.som har fatt opplaring.i eller har erfaring med implantasjon
av-enheter og/elleroppfalgingsprosedyrer:

Indikasjoner forbruk

S-ICD-systemet e tiltenkt for defibrilleringsterapi i behandlingen avlivstruende ventrikkeltakyarytmier-hos pasienter som
ikke har symptomatisk bradykardi, vedvarende ventrikkeltakykardi eller spontan, hyppig tilbakevendende ventrikkeltakykardi
som termineres palitelig'med anti-takykardi-pacing.

Kontraindikasjoner
Unipolar pacing og'impedansbaserte funksjoner-er kontraindisert for bruk sammen.med S-1CD-systemet.

Advarsler

Generelt

® Kjennskap til merking. Les denne hdndboken grundig for-du bruker S<ICD-systemet, for & unnga skade
pad pulsgeneratoren.og eller den’subkutane elektroden. Slik skade kan'fare til pasientskade eller dgd.

150-1 er en ikke-standard kobling som er unik forS-1CD-systemet.



Hdndtering
()

Implantasjon

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

Komponentkompatibilitet. Alle implanterbare Boston Scientific S-ICD-komponenter er utformet
for bruk’kun sammen med Boston Scientific eller Camieron Health:S-ICD-systemet. Hvis du kobler
en$+I(D-systemkomponent til en ikke-kompatibel komponent, vil systemet ikke gi livreddende
defibrilleringsterapi.

Reservedefibrilleringsbeskyttelse. Ha alltid eksternt-defibrilleringsutstyr og medisinsk personell
som kan CPR tilgjengeligunder implantasjon og oppfelgingstesting, En indusert ventrikulaer takykardi
kan resultere.i'at pasienten dgr dersom'den ikke avsluttes i'tide.

Pulsgeneratorinteraksjon. Bruk av flere pulsgeneratorer kan fordrsake pulsgeneratorinteraksjon,
som kan fordrsake pasientskade, eller manglende levering av terapi. Test hvert system individuelt
0g-kombinert for & bidra til.d forhindre uhensiktsmessige interaksjoner. Du finner mer.informasjon

i avsnittet«Interaksjon mellom 'S-ICD-systemet og en pacemaker» paside 61 i denne handboken.

Riktig handtering. Behandle alltid komponentene til S-ICD-systemet med forsiktighet og oppretthold
riktig steril teknikk.-Hvis ikke dette gjores, kan.det fore il skade, sykdom eller dad for pasienten.

Ikke pafer komponenterskade. Du ma ikke endre, skjere i, baye, klemme, strekke eller pa annen
mate skade€n komponent i S-1CD-systemet. Skade pa S-ICD-systemet kan-forarsake et feilaktig sjokk
eller atpasienten ikke far sin terapi.

Handtering av.den subkutane elektroden. Vis forsiktighet ved handtering av koblingen til den
subkutane elektroden. Ikke berar koblingen direkte med kirurgiske instrumenter som pinsetter, peanger
eller klemmer. Dette kan'skade koblingen. En:skadet kobling kan fare il skade pa forsegling som kan
fore til sensefeil, manglende terapi eller utilstrekkelig terapi.

Systemforskyvning. Bruk tilfredsstillende festeteknikk som beskrevet i implantasjonsprosedyren for &
hindre at S-ICD-systemet forskyves og.eller migrerer. Forskyvningog/eller migrasjon av S-1CD-systemet
kan forarsake et feilaktig sjokk eller at pasienten'ikke far sin.terapi.



Etter implantasjon

Magnetrespons. Vis forsiktighet ved-plassering av.en magnet over S-ICD pulsgenerator, fordi
den innstiller arytmidetektering g terapirespons midlertidig. Tas magneten vekk, gjenopptas
arytmidetektering og terapirespons.

Magnetrespons med dyp implantatplassering. Hos pasienter med dyp implantatplassering
(storre-avstand mellom magneten og pulsgeneratoren) kan-det forekomme at bruk av magnet ikke
gir magnetrespons. |dette tilfellet kan ikke magneten-bruke til & hindre terapi.

Diatermi. Ikke utsett en.pasient med.etimplantert S-ICD-system for diatermi. Pavirkning fra
diatermiterapi pa en implantert S<ICD pulsgenerator eller elektrode kan skade pulsgeneratoren
og fordrsake skade pd pasienten,

Eksponering for MR avbilding (MRI). kke eksponer-pasienten for MRI-skanning. Sterke
elektromagnetiske felter kan skade pulsgeneratorenog/eller den’subkutane elektroden og potensielt
fore til skade eller dad for pasienten.

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

Sensitivitetsinnstillinger.og. EMI. Pulsgeneratoren kanwvzere merfalsom overfor elektromagnetisk
interferens med lav frekvensived induserte signaler sterre enn 80'uV. Oversensing av stay pa‘grunnav
pa grunn av denne gkte falsomheten kan fore til feilaktige sjokk og ber vurderes ndr man bestemmer
oppfalgingsplanen for pasientersom eksponeres for elektromagnetisk interferens med lav frekvens.
Den vanligste kilden til elektromagnetisk interferens i-dette frekvensomradet er stromforsyningen til
noen europeiske tog som fungerer ved 16,6 Hz. \ier spesieltioppmerksom pa pasienter. som eksponeres
for denne typen systemer i sitt arbeid.

Forholdsregler

Kliniske vurderinger

Levetid. Utladning av batteriet vil til slutt forarsake at S-1CD pulsgenerator slutter a fungere.
Defibrilleringjog et hayt antall ladesykluser forkorter batteriets levetid.

Pediatrisk bruk. S-CD-systemet-er ikke blitt evaluert for.pediatrisk bruk.

Tilgjengelige terapier. S-ICD-systemet gir ikke langsiktig bradykardipacing,
hjerteresynkroniseringsterapi (CRT) eller antitakykardipacing (ATP).



Sterilisering og oppbevaring

Implantasjon

Om pakken er skadet. Blisterpakningen og innholdet er sterilisert med etylenoksid fer endelig
pakking. Nar pulsgeneratoren og/eller den subkutane elektroden blir mottatt, er de sterile, forutsatt
at beholderen erintakt. Om pakningen-ervat, punktert, dpnet eller pa andre mater skadet, skal
pulsgeneratorenog/eller den subkutane elektroden returneres til Boston Scientific.

Hvis enheten slippes. Ikke implanter en enhet som har blitt sluppet'mens den har veert utenfor

sin intakte hylleemballasje. [kke:implanter en enhet som har blitt sluppet fra en hgyde pd merenn

24 tommer.(61'cm) mens den_er i sin intakte hylleemballasje. Sterilitet, integritet og/eller funksjon
kan ikke garanteres under disse forholdene, og enheten skal.returneres til Boston Scientific for kontroll.

Brukes for-dato. Implanter pulsgeneratoren og/eller densubkutane elektroden far BRUKES
F@R-datoen pd pakningsetiketten, da denne datoen representerer.en validert holdbarhet. Hvis
datoen for eksempel er-1.januar, skal duikke implantere 2. januar eller senere.

Oppbevaring av enheten. Oppbevar pulsgeneratoren-irene omgivelser, vekk fra magneter,
sett'som inneholdermagneter eller EMI-kilder for &unnga skade.pa.enheten.

Oppbevaringstemperatur og utjevning. Anbefalt oppbevaringstemperatur er 0 °C=50°C

(32 °F=122 °F). La enheten nd passende temperatur far anvendelse av-telemetrikommunikasjon,
programmering ellerimplantasjon av enheten, fordi ekstreme temperaturer kan pavirke enhetens
funksjon i begynnelsen.

Unnga sjokkved implantasjon. Verifiser at enheten er i Shelf mode (Hyllemodus) ellermodusen
Therapy Off (Terapi av) fora hindre levering av ugnskede sjokktil pasienten eller personen som
handterer enheten under implantasjonsprosedyren.

Evaluer pasienten for operasjon. Det-kan veere ytterligere faktorer knyttet til pasientens samlede
helse og medisinske tilstand-som, selv.om de ikke-er-relatert til enhetens funksjon ellerformal, kan gjare
pasientenitilen darligkandidat fof implantasjon av dette systemet. Stottegrupper for hjertesykdommer
kanha publisert retningslinjer som kan vaere:nyttige i utfaringen av denne evalueringen.

Danne den subkutane tunnelen. Bruk kun elektrodeinnfaringsverktoyet til & danne den subkutane
tunnelen vedimplantasjon og plassering av, den subkutane-elektroden.

Plassering av sutur. Suturer-kunde omradene som erindikert i implantasjonsinstruksjonene.

Ikke suturer.direkte overhuset til den subkutane elektroden. Ikke suturer direkte over huset til
den subkutane elektroden — det kan fare til strukturell skade. Bruk suturhylsen til 4 hindre bevegelse av
den subkutane elektroden.



® lkke boy den subkutane elektrodeninzarheten av grensesnittet mellom elektroden
og koblingsblokken. Settkoblingen til den subkutane elektroden rett inn i koblingshlokkporten
pé pulsgeneratoren. Ikke boy den subkutane elektroden i naerheten av grensesnittet mellom den
subkutane elektroden og koblingsblokkenFeilinnsetting kan forarsake skade pa isolasjon eller kobling.

® Koblinger for subkutan elektrode. Ikke for inn den subkutane elektroden i
pulsgeneratorkoblingsporten uten.d ta falgende forholdsregler for & sikre korrekt innfering:

Y Far momentngkkelen inn i den forhandsskarne fordypningen i tetningspluggen far koblingen til
den subkutane elektroden settesinn'i porten.fora frigjere eventuell innestengt veeske eller luft.

Y Bekreftvisuelt at festeskruen er tilstrekkelig trukket tilbake-til 8 muliggjere innfaring: Bruk
momentngkkelen til & lasne festeskruen.om nedvendig:

)" Sett koblingen til den subkutane elektroden heltinn'i porten; og:stram deretter festeskruen pa koblingen.

®. Sternumtrader. \led implantasjon-av S-1CD-systemet i en.pasient med sternumtrader, ma du pase
at det ikke er kontakt- mellom sternumtrédene og distal og proksimal senseelektrode (for eksempel
ved bruk av fluoroskopi). Det kan forekomme sensefeil hvis det er kontakt metall-til metall mellom
senseelektraden og.en'sternumtrad, Om ngdvendig danner du en-ny tunnel il elektroden for & sikre
tilstrekkelig separasjon mellom senseelektrodene og sternumtradene.

® Erstatningsenhet. Implantering av en erstatningsenhet i en subkutan lomme som tidligere inneholdt
enstorre enhetkan resultere i innestengning av.luft i lommen, migrasjon, erosjon eller utilstrekkelig
kontakt mellom enheten og vevet: Skylling.avlommen med steril saltvannsopplasning reduserer
muligheten for dannelse av luftlommer-og.utilstrekkelig-kontakt, Suturering avenheten i lommen
reduserer muligheten formigrering og erosjon.

®_ Telemetristav. Staven er en ikke=steril-enhet. lkke steriliser staven ellerprogrammereren. Staven.ma
plasseres innenfor-en-steril barriere for den‘brukes i detiSterile omradet.

Programmering av enheten

® Kommunikasjon'med enheten. Bruk bare den angitte programmereren
og programvareapplikasjonen til'a kommunisere med S-1CD pulsgenefator.

® Justeringavsensing. Etter enhver justering av-en senseparameter eller enhver endring av den
subkutane elektroden, ma korrekt sensing alltid verifiseres.

® Pasienter horertoner fra enhetene: Pasienter skalinformeresom at de md kontakte legen
umiddelbart ndr de herer pipetonerfra enheten.

® Programmering for supraventrikulaere takyarytmier(SVT). Fastsld om enheten'og de
programmerte parameterne‘er riktige for pasienter med SVT, fordi'SVT'kan igangsette ugnsket terapi
med enheten.



Miljomessige farer og farer ved medisinsk terapi

® Unnga elektromagnetisk interferens (EMI). Radfor pasienter til & unngd kilder til EMI fordi EMI
kan forarsake at pulsgeneratoren gir uhensiktsmessig terapi eller hemmer nadvendig terapi. Hvis man
beveger seq bort fra EMI-kilden-eller slarav’kilden, vil vanligvis pulsgeneratoren returnere til normal
drift. Eksempler pa potensielle EMI kilder;

) Elektriske stramkilder, buesveisings- eller:motstandssveisingsutstyr og robotjekker
Hoyspenningskraftlinjer

Elektriske smelteovner

Store RF-sendere, for eksempel radar

Radiosendere inkludert de som brukes for 8 kontrollere leker

Elektronisk overvakingsutstyr (tyverisikring)

Vekselstramsgeneratorpa en bil som erigang

VoV vV VYV Y

Medisinske behandlinger og diagnostiske tester der en elektrisk strom sendes gjennom kroppen, slik
somTENS, elektrokauterisering, elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostisk testing, elektromyografi eller
neverledningsstudier

) Alle eksternt brukte enheter som bruker et automatisk alarmsystem for elektrodedetering
(f.eks. en EKG maskin)

Sykehusmiljoer og medisinske miljoer

. Ekstern defibrillering. Ekstern defibrillering eller elektrokonvertering kan skade pulsgeneratoren
eller-den subkutane elektroden. Ta hensyn til falgende for a bidra til @ hindre skade pa implanterte
systemkomponenter:

> Unngé & plassere en.pad (eller paddle) direkte over pulsgeneratoren eller densubkutane elektroden.
Plasser padsene (eller paddler) s langt fraimplanterte systemkomponenter.som mulig:

> still inn-energieffekten for det eksterne defibrilleringsutstyret'sa lavt som Klinisk akseptabelt;

) Etter ekstern elektrokonvertering ellerdefibrillering méa du kontrollere at pulsgeneratoren virker
(«Oppfelging av'pulsgeneratoren etter terapi» pa'side 13).



Hjerte-lunge-redning. Hjerte<lunge-redning (CPR) kan forstyrre sensingen midlertidig og kan
fordrsake forsinket terapi.

Elektrisk interferens. Elektrisk interferens eller «stay» fra utstyr som elektrokauteriserings- eller
overvakningsutstyrkan pavirke etablering eller opprettholdelse av telemetri for avsparring eller
programmering av enheten. Nér slik interferens er il stede, flytter du programmereren vekk fra
elektriske enheter og paser at stavledningen og kablene ikke krysser hverandre.

loniserende straling. Det erikke mulig &spesifisere enitryggy straledose eller garantere korrekt
funksjon av pulsgeneratoren etter at-den erutsatt for ioniserende straling. Flere faktorer.sammen avgjer
virkningen-av:strdlebehandling pa en.implantert pulsgenerator,inkludert naerheten av-pulsgeneratoren
til stralebanen, type og energiniva for stralingen, dosefrekvens, total dose levert over-pulsgeneratorens
levetid;.og skjerming av pulsgeneratoren. Pavirkningen av-oniserende straling-vil ogsa variere fra én
pulsgenerator til en annen og kan variere fra ingenendring i funksjon til tap-av-terapi.

Kilder-il ioniserende straling varierer betydelig i-forhold il potensiell pavirkning av en implantert
pulsgenerator. Flere terapeutiske stralingskilder er i.stand til & pavirke eller skade en implantert
pulsgenerator, inkludert dé som brukes i behandling av kreft, slik som radioaktiv kobolt, linecere
akseleratorer, radioaktive korn og betatroner.

Far en serie med stralebehandling mé pasientens straleonkolog og kardiolog eller elektrofysiolog
vurdere alle pasientens behandlingsmuligheter, inkludert okt oppfalging og utskifting av enheten.
Andre vurderinger omfatter:

Y Skjerming av.pulsgeneratoren'med et materiale som beskytter motstraling, uavhengig avavstanden
mellom pulsgeneratorenog'stralebanen.

>~ Bestemmelse av det riktige nivdet for pasientoppfalging under behandling.

Evaluere pulsgeneratorensvirkemate underog etter stralingskuren fora oppna sa god virkemate hos
enheten som'mulig («Oppfalging av pulsgeneratoren-etter terapi» pa side 13):0mfang, tidspunkt og
hyppighet av denne evalueringeni-forhold til strdlebehandlingsregimet avhenger av.pasientens helse,
0g bar/derfor avgjares av ansvarlig kardiolog eller elektrofysiolog.

Pulsgeneratordiagnostikk utfares automatisk én gangi timen, sé&pulsgeneratorevaluering'bgr

ikke avsluttes for pulsgeneratordiagnostikken er oppdatert og gjennomgatt(minst én time etter
straleeksponering): Effekten av'straleeksponering pa en implantert pulsgenerator kan forbli upavist i noen
tid etter eksponeringen. Av denne grunn/ber pulsgeneratorens funksjon fortsatt overvakes noye, og det
ma utvises forsiktighet ved programmering av funksjoner i ukene og manedene etter stralebehandling.



® Elektrokauterisering og radiofrekvensablasjon (RF). Elektrokauterisering og RF-ablasjon kan

indusere ventrikulere arytmier og/ellerflimmer og kan forarsake feilaktige sjokk og hemming av pacing
etter sjokk. | tillegg m&.du utvise forsiktighet ndrdu utfarer andre typer hjerteablasjonsprosedyrer hos
pasienter med implanterte enheter. Hvis elektrokauterisering eller RF-ablasjon er medisinsk nadvendig,
ma du ta hensyn til folgende for a redusere fisiko for pasienten og enheten:

) Programmer pulsgeneratoren til modusen Therapy Off (Terapi av).
> Haeksternt defibrilleringsutstyr tilgjengelig.

) Unnga direkte kontakt mellom elektrokauteriseringsutstyret eller ablasjonskatetre og pulsgeneratoren
og den'subkutaneelektroden.

> Holdbanen til den elektriske strammen s& langt unna pulsgeneratoren og den subkutane elektroden som mulig.

> Hvis RF-ablasjon og/eller elektrokauterisering blir tfart pévev ineerheten av.enheten eller den subkutane
elektroden, ma du kontrollere at pulsgeneratoren virker («Oppfalging av pulsgeneratoren etter terapi» pd side 13).

) _Tilelektrokauterisering, bruk et bipolartelektrokauteriseringssystem hvis mulig, og bruk korte,
intermitterende og uregelmessige stet pa lavest-mulig energiniva.

Nér prosedyren er avsluttet, settes pulsgeneratoren tilbake til modusen Therapy On (Terapi pd).

Litotripsi. ESWL (Extracorporeal shock wave lithotripsy) kan fordrsake elektromagnetisk interferens
med eller skade pulsgeneratoren. Hvis ESWL er medisinsk ngdvendig, md du-vurdere falgende for-d
redusere muligheten for interaksjon:

) ‘Unnga & fokusere litotripsistralen i naerheten av implementeringsstedet forpulsgeneratoren.
>-"Programmer pulsgeneratoren til' modusen Therapy Off (terapi av) for-4 hindre feilaktige sjokk.

Ultralydenergi. Terapeutisk ultralydenergi«(fieks litotripsi) kan skade pulsgeneratoren. Om terapeutisk
ultralydenergi.ma brukes, unnga fokusering naer implantasjonsstedet for pulsgeneratoren. Det er ikke
pavist at diagnostisk ultralyd (for eksempel ekkokardiografi) er skadelig for pulsgeneratoren.

Radiofrekvensinterferens (RF). RF-signalerfra utstyr som opererer pa frekvenser.naer pulsgeneratorens,
kan forstyrre telémetri mens pulsgeneratoren-avleses eller programmeres. Denne RF-interferensenkan
reduseres ved a gke avstanden'mellom detutstyret somvinterfererer, og programmereren-og pulsgeneratoren.

Ledet elektrisk stram. Alt av medisinsk utstyr, behandling, terapi ellerdiagnostiske tester som farer
elektrisk straminn pasienten; har potensial for & forstyrre pulsgeneratorens funksjon: Medisinske terapier,
behandlingerog diagnostiske tester som bruker ledet elektrisk stram, (f.eks, TENS, elektrokauterisering,
elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostisk testing; elektromyografi eller nerveledningsstudier), kan forstyrre
eller skade pulsgeneratoren. Programmer enheten til modusen-Therapy Off (terapi av) for behandlingen, og
overvak enhetens ytelse under behandlingen. Etter behandlingen ma du kontrollere at pulsgeneratoren virker
(«Oppfalging av pulsgeneratoren etterterapi» pd side 13).



® Transkutan elektrisk nervestimulering (TENS). TENS innebzrer at det sendes elektrisk stram
gjennom kroppen, og denkan pavirke pulsgeneratorens funksjon. Hvis TENS er medisinsk nadvendig,
ma du evaluere terapiinnstillingene for TENS for kompatibilitet med pulsgeneratoren. Falgende
retningslinjer kan.redusere sannsynligheten forinteraksjon:

) Plasser TENS-elektrodene;sé nar hverandre som mulig, og s langt fra pulsgeneratoren og den subkutane
elektroden som mulig:

) Bruksa lav energifor TENS som mulig utfra Klinisk-vurdering.

) Vurder bruk.av hjerteovervakning under bruk av TENS.

Ytterligere tiltak kan gjeres for d hjelpe til & redusere interferens under klinisk bruk avTENS:
) (His det mistenkes interferens under klinisk bruk, sld'av TENS-enheten.

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

Huis TENS er medisinsk nadvendig utenfor sykehus (hjemmebruk),-utstyr pasienten med falgende
instruksjoner:

) “Innstillingene for TENS og plassering av elektrodene ma ikke endres uten beskjed om dette.
> Avslutt hver TENS-gkt med 4 sl av enheten far elektrodene fiemes.

) Hvispasienten mottar et sjokk-under bruk av TENS, bgrvedkommende sla av TENS-enheten
0g kontakte legen.

Falg disse trinnene for & bruke programmereren til & evaluere pulsgeneratorfunksjonenunder bruk ay TENS:
1. Programmer pulsgeneratoren til modusenTherapy Off (Terapi.av):

2. Observersanntids-S-EKG-ved foreskrevne TENS-innstillinger, og legg.merke til nér det forekommernormal
sensingeller interferens.

3. Nardu er ferdig, slar duav TENS-enheten og programmerer pulsgeneratoren-om til modusen Therapy.On
(Terapi pa).

Du bgr.ogsd gjennomfarer en grundig oppfalgingsevaluetingav pulsgeneratoren etter TENS for a sikre

at enhetens virkemate ikke er.skadet («Oppfelging av pulsgeneratoren etter terapi» pa side 13).

Hvis du vil ha mer informasjon, kan‘du kontakte Boston Scientific ved hjelp.av informasjonen
pé baksiden av omslaget.



Pasientens hjemme- og arbeidsmiljo
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® Husholdningsapparater.Husholdningsapparater-som er i god stand og riktig jordet vil

vanligvis ikke produsere nok EMI til'é forstyrre pulsgeneratorens drift. Det har veert rapportert
pulsgeneratorforstyrrelser forarsaket av.elektriske hdndverktay eller elektriske barbermaskiner brukt
direkte over implantasjonsstedet for pulsgeneratoren.

Elektronisk artikkelovervakning (EAS) og sikkerhetssystemer. Be pasientene om & unnga a
oppholde'seq i naerheten av eller lene segmot tyveri- eller sikkerhetsdetektorer eller etikettlesere
som inneholder.utstyr for radiofrekvensidentifisering (RFID). Slike systemer finnes ved innganger og
utgangertil-butikker, i offentlige bibliotek og.iadgangskontrollsystemer. Det er usannsynlig at disse
systemene pavirker hjerteenhetens funksjon'ndr.pasienter.gar gjennom dem i vanlig tempo. Hvis
pasienten er i naerheten av et elektronisk tyveridetekterings-, sikkerhets- elleradgangskontrollsystem
og.opplever symptomer, skal.vedkommende rasktbevege seq vekk fra utstyret-og informere legen.

Mobiltelefoner. Rad pasientertil- &holde mobiltelefoner il gret pa motsatt side av den implanterte
enheten: Pasienter ber ikke bare en pslatt mobiltelefon i brystlommen'eller i beltet nermere
enn-15 cm (6 tommer) fra den.implanterte enheten, siden noen mobiltelefoner kan forarsake at
pulsgeneratoren gir utilsiktet terapi.eller hemmer.ngdvendig behandling:

Magnetfelt. Informer pasienter om at omfattende eksponering for sterke magnetfelt (storre
enn 10 gauss eller 1 mtesla) kan-innstille arytmidetektering. Eksempler pa magnetiske kilder er:
Y “Industritransformatorer og motorer

> MRI-skannere

) Store stereohgyttalere

> Telefonrer, hvis de holdes naermere enn 1,27.cm (0,5 tommer) fra pulsgeneratoren

) (Magnetstaver, slik som de som brukesi sikkerhetskontrollen:p flyplasser 0gi spillet Bingo

Forhgyet trykk. International Standards Organization (IS0).har ikke godkjent en standardisert
trykktest for implanterbare pulsgeneratorerisom utsettes forhyperbar oksygenterapi-(HBOT).€ller
dykking. Imidlertid-har Boston Scientific utviklet en forsksprotokollfor 8 evaluere enhetens funksjon
nar den utsettes for okte-atmosferiske trykk. Folgende oppsummering av trykktesting ma-ikke regnes
som, o er ikke en anbefaling av, HBOT-behandling eller dykkeakfiviteter.

Forhgyede trykk pa grunn avtrykkammereksponering'eller dykking kan skade pulsgeneratoren. Under
laboratorietesting fungerte alle pulsgeneratorer i testutvalget.som forutsatt nar de ble tsatt for mer
enn 300 sykler ved et ttykk opp til3,0. ATA. Labaratorietestingen beskrevikke virkningen-av okt trykk
pa pulsgeneratorens ytelse ellerfysiologisk respons nar.den var implantert i en menneskekropp.



Trykk for hver testsyklus begynte ved omgivelses-/romtrykk, okte til et hayt trykkniva og gikk
deretter tilbake til omgivelsestrykket: Selv om oppholdstiden (tiden under forhayet trykk) kan ha
en virkning pd menneskelig fysiologi, viste testing at det ikke pavirket pulsgeneratorens funksjon.
Trykkverdiekvivalenter er oppfart nedenfor (tabell 1pa side 11).

Tabell 1: Trykkverdiekvivalenter

Trykkverdiekvivalenter
Atmosfaerer absolutt 3,0 ATA
Sjovanndybde? 20:m¢(65 fot)
Absolutt trykk 42,7 psia
Trykk; maler 28,0psig
Bar 2,9
kPa-Absolutt 290

@ Alle trykk som ble utledet, tar'utgangspunkti en sjovanntetthet pa.1 030 kg/m3.
bTrykk som-avlest pa en maler eller med-viser (psia =psig + 14;7.psi).

Fordykking eller oppstart av.et HBOT-program ma pasientens behandlende kardiolog eller
elektrofysiologkonsulteres for fullt uta forsta de potensielle konsekvensene i forhold til pasientens
spesifikke helsetilstand. En spesialist pd dykkemedisin kan ogsa konsulteres far dykking.

Hyppigere oppfelging av enheten kan vaere relevant isammenheng med HBOT.eller dykking: Evaluer
pulsgeneratorens virkemate etter eksponering for hayt trykk («Oppfelging.av.pulsgeneratoren etter
terapi» pdside 13). Mengde, tidspunkt og frekvens-av denne vurderingen iforhold tileksponeringen
for-hayt trykk avhenger av pasientens helse, og skal derfor avgjeres av ansvarlig-kardiolog eller
elektrofysiolog. Hvis du har ytterligere sparsmal, eller gnsker flere detaljer om testprotokollen‘eller
spesifikke resultater forHBOT eller dykking, kontakt Boston Scientific ved hjelp av informasjonen:som
finnes pd det bakre omslaget.



Oppfolgende tester

® Lav sjokkimpedans. En rapportert sjokkimpedansverdi pd mindre enn 25 ohm fra et levert sjokk kan
indikere et problem med‘enheten. Det leverte sjokket han ha blitt kempromittert, og/eller eventuell
fremtidig terapi fra enheten kan'vare kompromittert. Hvis en rapportert impedansverdi pd mindre enn
25 ohm blir observert, madu kontrollere at enheten fungerer korrekt.

® Konverteringstest. Vellykket VF- eller VT-konvertering under arytmikonverteringstesting gir ingen
garanti for at konvertering vil skje postoperativt. Veer klarver at endringer i pasientens tilstand,
medikamentregime og andre faktorer kan endre. defibrilleringsterskelen (DFT), noe som-kan resultere
imanglende konvertering-av arytmier postoperativt. Bekreft med en konverteringstest-at-pasientens
takyarytmier kan detekteres, og termineres med.pulsgenerator systemet, dersom-pasientens status
er endret, eller parametere er blitt reprogrammert.

® Vurderingermed hensyn til oppfolging av pasienter som'skal forlate landet. Oppfalging
med hensyn til pulsgeneratoren.bar.vurderes.pdforhdnd for pasientersom planlegger & reise ellerflytte
etter implantasjonen til et annet land enn der-enheten bleimplantert. Status nér det gjelderjuridisk
godkjenning av.enheter.og tilherende programvarekonfigurasjoner for programmereren varierer fra
land til land: Visse land-harmuligens ikke gitt godkjenning eller.evne harikke'kapasitet a falge opp
spesifikke produkter. Kontakt Boston Scientific,.ved bruk avinformasjonen‘pa baksiden, for a fa hjelp
til d klarlegge mulighetene for-oppfalging avenhetenilandet pasienten skal til.

Eksplantere og kassere

® Handtering av.enheten ved eksplantasjon. For.eksplantasjon, rengjering eller forsendelse
av.enheten, ma du gjere folgende for a forhindre ugnskede sjokk, overskriving av viktige
terapihistorikkdata og horbare toner:

Y Programmer pulsgeneratoren til modusen Therapy Off (Terapi.av)
) “Hvis ERI eller EOL er nadd, skal du.deaktivere lydkilden.
Y Rengjgnog desinfiserenheten ved hjelp av.standard smittevernsprosedyrer.

® Forbrenning. Passpa at pulsgeneratoren-fjernes far kremasjon. Kremasjons- og
forbrenningstemperaturer kan fa pulsgeneratoren til-d eksplodere.
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Ytterligere informasjon om forholdsregler

Oppfolging av pulsgeneratoren-etter terapi. Etter enhver operasjon eller medisinsk prosedyre
som kan pavirke pulsgeneratorens funksjon, skal det utfares en fullstendig oppfalging, som kan
inkludere fglgende:

Avlese pulsgeneratoren‘med en programmerer

@Ga gjennom lagrede hendelser og sanntids-S-EKG-erfgralle pasientdata lagres
Teste impedansen til subkutan elektrode

Kontrollere batteristatus

Skrive ut eventuelle enskede rapporter

Kontrollereiegnet endelig programmering for pasienten forlater klinikken

VOV VYV YV

Avs|utte gkten

Potensielle ugnskede hendelser

Potensielle usnskede hendelser relatert til implantasjon av S-ICD-systemet kan inkludere, men er ikke begrenset til folgende:

Akselerasjon/induksjon av atriell ventrikulzer arytmi
Allergisk/ugunstig reaksjon pa system ellermedisinering
Bladning

Brudd pa leder

(ystedannelse

Deformering og/eller adeleggelse av elektrode

Dad

Erosjon/utstating

Feber

Feil pd elektrodeisolasjon

Feil tilkobling av'elektroden til enheten

Feilaktig levering av sjokk

Feilaktig pacing etter sjokk

For tidlig batteriutladning



® Forsinket levering av terapi
® Hematom/serom
® Hemotoraks
® Infeksjon
® Keloiddannelse
® Kirurgisk revisjon eller utskifting-av systemet
® Manglende evne til a defibrillere ellerpace
®_Manglendeevne il & kommunisere med enheten
® Manglende terapi
. Migrering eller forskyvning
® Muskel-/nervestimulering
® Nerveskade
®_Pneumotoraks
® Rgdming; irritasjon, nummenheteller nekrose
® Slag
® Subkutant emfysem
® Synkope
®. Tilfeldig komponentsvikt
®~ Ubehag eller forlenget tilheling.av.innsnitt
® Ubehag ettersjokk/pacing
® “Uqgunstigreaksjon painduksjonstesting
Hvis det skulle oppstdugnskede hendelser, kan etinvasivt tiltak og/eller.endring ellerfjerning av S-ICD-systemet veere ngdvendig:

Pasienter som mottar et S-ICD-system,kan ogsa utvikle psykologiske-forstyrrelser som.inkluderer, menikke er begrenset
til felgende:

® Depresjon/angst

® Fantomsjokk

® Frykt for feilfunksjon pa enheten
Frykt for sjokk
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Pasientscreening

Verktoy for pasientscreening, modell 4744 (figur 1)-er et tilpasset maleverktay som er laget av transparent plast med pétrykte
fargede profiler. Profilene er utarbeidet for a sikre tilfredsstillende ytelse hos enheten ved a identifisere signalkarakteristikker
som kan fare til utilfredsstillende detekteringsresultater-for en pasient for implantasjon. Pasientscreeningprosessen utfgres

i tre trinn: (1) Innhente overflate-EKG, (2) evaluere overflate-EKG og (3) bestemme en akseptabel sensevektor.

Verktoyet for pasientscreening kan skaffes hos alle Boston Scientific-representanter eller ved & kontakte Boston Scientific ved
a benytte informasjonen‘pd baksiden av omslaget.
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Y 14 cm GUIDE (Note: For screefiing, ECG electrodes should not extend beyond 14-cm arrows) F \J

Figur 1: Verktayfor pasientscreening. Hver farget profil er tildelt en bokstav.(A, B, , D, E,F) for enklere referanse.

Innhente overflate-EKG

1.4, (For & utfgre pasientscreeningprosessen ma man.innhente en-overflateekvivalent til de subkutane sensevektorene:
Det er viktig & innhente overflate-EKG pé stedet-som representerer den tiltenkte plasseringen av det implanterte
S-ICD=systemet: Ved plassering av S-1CD-systemet i en'typisk implantasjonsplassering, skal-overflate-EKG-elektroden
plasseres som beskrevet nedenfor (figur 2). Hvis en ikke-standard plassering av subkutan-elektrode eller pulsgenerator
for et $-1CD-system-er gnskelig, ma plasseringen av overflate-EKG-elektroden endres tilsvarende:

® EKG-elektrode LL skal plasseres:i en lateral plassering ved 5. interkostalrom langs midtaksilleerlinjen
for  representere den tiltenkte plasseringen av-den implanterte pulsgeneratoren.

® EKG-elektrode LA skal plasseres 1 cm til venstre lateralt for xifoid-midtlinjenfor d representere
plasseringen til den proksimale sensenoden til den implanterte subkutaneelektroden:

® EKG-elektrode RA'skal plasseres)14 cm superiort for EKG-elektrode’LA for @ representere den tiltenkte
plasseringen til den distale sensetuppen til. den implanterte subkutane elektroden. En linjal pa 14 cm
er plassert nederst pa det transparente screeningverktoyet.
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SIMULTAN 3-ELEKTRODERS EKG

@ (EAD//

@ LEAD [\ A

—

—————

7

1. REGISTRER Ryggleie + staende
25 mm/s, 5-20 mm/mV

Figur 2: Typisk plassering av overflate-EKG-elektroder for pasientscreening

Bruk.et standard EKG-apparat, og registrer 10-20 sekunder med EKGyved bruk avlead (elektrode) I, Il oglllmed
sveiphastighet 25 mm/s og EKG-forsterkning pa 5:=20 mm/mV/(bruk den hayeste EKG-forsterkningen som

ikke forer il klipping).

Merknad: Det er viktig d etablere en stabil grunnlinje ved innhenting.av overflate-EKG. Hvis en vandrende grunnlinje
blirobservert, md du pdse at de korrekte jordingselektrodene fra EKG-apparatet er festet til pasienten. For G gi et
akseptabelt resultat for testing kan forsterkningen justeres for hver EKG-elektrode for seg.

Registrer EKG-signaler i minst to stillinger: 1(1).ryggleie.og (2) staende: Andre stillinger kan innhentes inkludert:
Sittende, venstre side, hayreside og mageleie.

Merknad: Hvis S-ICD-systemet skal implanteres sammen med en pacemaker, skal alle ventrikulere
morfologier (pacete intrinsiske; hvis normal ledning forventes) innhentes:



Evaluere overflate-EKG

Hver overflate-EKG skal evalueres ved analyse av minst. 10 sekunder-med QRS-komplekser. Hvis flere morfologier observeres
(f.eks. bigemini, pacing osv.), skal alle morfologier testes som beskrevet nedenfor far vektoren blir ansett som akseptabel.

Hvert QRS-kompleks evalueres slik:

1.

Velg den fargede profilen fra verktgyet for pasientscreening som stemmer best med QRS-amplityden (figur 3). For
bifasiske signaler skal denhyeste toppen brukes il & bestemme den aktuelle fargede profilen. QRS-toppen ma ligge
i vinduet avgrenset av den prikkede linjen og.toppen pa den fargede profilen.

Merknad: £KG-forsterkning> 20'mm/mV erikke tillatt. Hvis QRS-toppen, ndr den blir skrevetut ved den
maksimale forsterkningen pd 20 mm/m\, ikke ndrminimumsgrensen (prikket linje) pd den minste fargede
profilen, skad dette QRS-komplekset anses somyikke akseptabelt;

FEIL PROEIL RIKTIG:PROFIL

=

Jauosddoj,

)
W
2. VELG farget profil. Den storste QRS-toppen

ma veere i en toppsone.

Figur 3: Velge farget profil

Juster den venstre kanten av den-fargede profilen med-starten ay-QRS=komplekset. Den horisontale linjen-pa den
fargede profilen skal brukes som quide for justering av-isoelektrisk grunnlinje.

Evaluer QRS-komplekset. Hvis hele QRS-komplekset og den etterfalgende T-balgen far plass.i den-fargede profilen,

anses QRS som akseptabelt. Hvis noen del‘av QRS-komplekset eller den etterfalgende T-bglgen faller utenfor den
fargede profilen, anses QRS som ikke akseptabelt (figur4).



JKKE-AKSERTABEL, AKSEPTABEL
ELEKTRODE ELEKTRODE

2N

3. VERIFISER at minst én elektrode

er akseptabel i alle stillinger.

Figur 4: Evaluere QRS-komplekset

4. Gjenta trinnene-ovenfor medalle QRS-komplekser som-er innhentet med alle overflate-EKG-elektroder i alle
stillinger deterinnhentet for.

Bestemme en akseptabel sensevektor

Innhentingen for hver-overflate-EKG=elektrode representerer.en sensevektor-for S-ICD-systemet, Evaluer hver overflate
EKG-elektrode for seg.for & se om den er akseptabel. En overflate-EKG-elektrode (sensevektor). skal anses-som akseptabel
kun'hvis alle de felgende betingelsene erinnfridd:

© Alle testede QRS-komplekser og morfologier fra en overflate-EKG-elektrade (sensevektor) ma besta QRS-
evalueringen. Det kan gjares unntak for en stor morfologiendring knyttet til et ektopiskslag av og til (feks. PVC):

- Morfologien til det intrinsiske/pacede-QRS-komplekset er stabilt for ulike stillinger. Ingen vesentlig
endringi QRS-komplekset blir observert som-resultat av endret stilling.

® Overflate-EKG-elektroden (sensevektoren) md anses somvakseptabel for alle testede stillinger.

En pasient anses som egnet forimplantasjon av S-1CD-systemet-hvis minst én overflate-EKG-elektrode (sensevektor)
er akseptabel for alle testede stillinger.

Merknad: Det kan forekomme spesielle:forhold der legen velger d-utfare implantasjonen-av S-1CD-systemet pd
tross av at screeeningen ikke bestds. | dette tilfelletmd det utvises stor oppmerksomhet i oppsettprosessen for
enheten i S-ICD-systemet, siden risikoen for-ddrlig sensing og eller feilaktig sjokk er.okt.
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Bruk

Generelt

S-I(D-systemet er utformet for.d'gjare bruk.og pasientbehandling enklere. Arytmidetekteringssystemet benytter opptil to
frekvenssoner, og enheten harén automatisk respons paen detektert ventrikulaer takyarytmi — et ikke-programmerbart,
maksimalenergibasert; bifasisk sjokk pa 80 J. Systemet har flere automatiske funksjonersom er utformet for a redusere tiden
som er ngdvendig forimplantasjon, innledende programmering og pasientoppfalging

Bruksmoduser

Enheten-haritre bruksmoduser:
® Hylle
®.. Therapy On'(Terapi pa)
® Therapy Off (Terapi-av)

Shelf Mode-(Hyllemodus)

Hyllemodusen'eren tilstand med lavt stromforbruk kun beregnet for oppbevaring. Nér kommunikasjon innledes
mellom enheten og pragrammereren, vil en kondensatorreformering med full energi automatisk-utfares, og
enheten er klar for oppsett. Nar enheten tas ut av hyllemodus, kan den.ikke reprogrammeres tilbake til hyllemodus.

Modus for Therapy.On (Terapi pd)

Therapy.On (Terapi'pd)-modusen er den primere bruksmodusen for enheten, og-den-muliggjer automatisk
detektering av.0g respons pa ventrikulare takyarytmier; Elle enhetsfunksjonerer aktive:

Merknad: Enheten md programmeres ut av.hyllemodus for den programmeres til Thetapy On (Terapi pd).

Modus for Therapy Off (Terapi av)

Therapy Off (Terapi‘av)-modusen.deaktiverer automatisk levering aviterapi, men-muliggjer fortsatt manuell kontroll-over
sjokkleveranse. Programmetbare parametre kan vises og justeres via programmereren: Et subkutant elektrogram'(S-EKG) kan ogsa vises
eller skrives ut.

Enheten gdr automatisk il Therapy Off (Terapi av) somstandard mér den tas ut avhyllemodus:

Merknad: Manuelt sjokk og redningssjokkeer tilgjengelig'narenheten ersatt i Therapy On (Terapi pa)- eller
terapi av-modus, men bare etter at den.innledende oppsettprosessen er fullfart. Se «Sette oppEMBLEM S-ICD
pulsgenerator» pd side 43.



Valg av sensekonfigurasjon og forsterkning

Under prosessen for Automatic Setup (Automatisk.oppsett) velger enheten automatisk en optimal sensevektor basert pa
analysen av hjertesignalamplityde'eg signal-til-stoy-forhold. Denne analysen utfares pa de tre tilgjengelige vektorene:

® Primaer: Senser fra den proksimale elektroderingen pa den subkutane elektroden til den aktive
overflaten pa enheten,

® Sekundger: Senser fra den distale senseelektroderingen’pa den subkutane elektroden til den-aktive
overflaten pa enheten.

® “Alternativ: Senser fra den distale senseélektroderingen til dén proksimale senseelektrodéringen pa
den subkutane elektroden.

Sensevektoren kan.ogsavelges manuelt. | brukerhdndboken for EMBLEM S-ICD programmerer finner du ytterligere
informasjon om-valg av sensevektor.

Enheten velger automatisk en passende forsterkningsinnstilling under prosessen Automatic Setup (Automatisk oppsett).
Forsterkningen kan ogsd velges manuelt, som ytterligere forklart i brukerhandboken for EMBLEM S-ICD programmerer.
Deter to forsterkningsinnstillinger:

®_1xforsterkning (4 mV): Velgesndr signalamplityden klippes ved innstillingen 2x forsterkning.
® 2 x forsterkning (£ 2 mV): Velges nar signalamplityden.ikke klippes ved denne/innstillingen.

Sensing og-detektering av takyarytmi

Enheten.er utformet for & hindre feilaktig levering av terapi som et resultat av staysensing ellertelling av enkelthjertesykluser
flere ganger. Dette oppnds med automatisk analyse av sensede signaler, som omfatter fasene hendelsesdetektering,
sertifisering 0g.beslutning.

Detekteringsfase

| detekteringsfasen benytterienheten en detekteringsterskel til d-identifisere sensede hendelser. Detekteringsterskelen
justeres automatisk og kontinuerlig ved bruk av amplityder fra nylig detekterte elektriske hendelser. Dessuten blir
detekteringsparametere endret for d ke sensitivitetene ndr haye frekvenser detekteres. Hendelser.som blirdetektert

i detekteringsfasen, sendes videre il sertifiseringsfasen.

Sertifiseringsfase

| sertifiseringsfasen undersgkes de detekterte hendelsene; 0g de klassifiseres som sertifiserte hjertehendelser eller som
mistenkte hendelser. Sertifiserte hendelser brukes til & sikre at en ngyaktig hjertefrekvens blir sendt tilbeslutningsfasen.
En mistenkt hendelse kan vére en hendelse der mgnster og/eller timing indikerer at signalet er fordrsaket av stay, for
eksempel en muskelartefakt eller etannet irrelevant signal.'Hendelser blir.ogsa markert som mistenkte hvis det virker som
de kommer fra to eller tre detekteringer av enkelthjertehendelser. Enheten er utformet for & identifisere og korrigere flere
detekteringer av brede QRS-komplekser og/eller feilaktige detekteringer av en\T-balge.
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Beslutningsfase

| beslutningsfasen undersgkes alle sertifiserte hendelser'og det beregnes kontinuerlig fire R-til-R-intervallgjennomsnitt
(4 RR-gjennomsnitt). 4 RR-gjennomsnittet brukes ithele analysen som en indikator pa hjertefrekvens.

Terapisoner

Enheten muliggjer valg-av frekvensterskler som definerer en Shock Zone (Sjokksone) og envalgfri Conditional Shock Zone
(Betinget sjokksone). I'sjokksonen e frekvens det eneste kriteriet:som brukes'til a fastsid om en rytme vil bli behandlet med et sjokk.
Den betingede sjokksonen har flere diskriminatorer som brukes til 8 fastsla om et sjokk er relevant for & behandle en arytmi.

Sjokksonen erprogrammerbari omradet 170—250.bpm med inkrementer pa-10-bpm. Den betingede sjokksonen ma ligge
under sjokksonen med et omrade pa. 170—240 bpm med inkrementer pd 10 bpm.

Merknad: for.d sikre riktig detektering av VF skal sjokksoneneller-den betingede sjokksonen programmeres til
200 bpm'eller mindre:

Merknad: Klinisk testing av farste generasjon av S-ICD-systemet viste en signifikant reduksjon av feilaktig terapi
ved aktivering av den betingete sjokksonen for utskriving fra sykehus.!

Bruken-av en.sjokksone og-en betinget sjokksone er vist grafisk nedenfor (figur 5):

Sjokksone (Kun frekvens)
=0 ——

w3
Betinget sjokksone
(diskriminator aktiv)

Figur5: Diagram over detektering av frekvens i sjokksonen

Enheten fastslaren takykardi nar 4RR-gjennomsnittet kommer inn‘i-en av terapisonene.

Nar en takykardi er fastslatt, md 4RR-gjennomsnittet bli lengre (i ms) enn-sonen med lavest frekvens pluss 40 ms i 24 sykluser
for at enheten skal betrakte episoden-som avsluttet. | sjokksonen blir arytmier som-kan behandles, fastslatt kun med frekvens.

T Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian‘M, Kremers,M, Crozier.|, Lee KI, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy of
a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Analyse i Conditional Shock Zone (Betinget sjokksone)

| den betingede sjokksonen blir imidlertid frekvens-og:morfologi.analysert. Den betingede sjokksonene er utformet for
& skille mellom hendelser som kanbehandles og.andre hendelser med hoy frekvens, som atrieflimmer, sinustakykardi
og andre supraventrikulaere takykardier.

En mal for normal sinusrytme (NSR-mal) blir generert.under initialisering av-énheten. Denne NSR-malen brukes under
analyse i den betingede sjokksonen for  identifisere arytmier som kan behandles. | tillegg til sammenligning-av morfologi
med NSR-malen brukes.annen morfologianalyse il & identifisere polymorfe rytmer.:Morfologi og QRS-bredde brukes til

d identifisere morfologiske arytmier somventrikkeltakykardi. Hvis denbetingede sjokksonen er aktivert; blir det fastslatt om
en arytmi er mulig & behandle, i henhold til'beslutningstreet'nedenfor (figur 6).

Sertifiseringsfase

Darlig ¢ ®

“gjeldend semﬁsert\
hendelse ogforrige -,
sertifiserte
hendelse

/~Sammenlign
/

gjeldende sertifisert
< hendelse og

NSR-mal

QRS-bredde med
terskel

God overensstemmelse Darlig overensstemmelse Smal Bred
Etikett «S»: Normalt senset Etikett «T»: Takydetektering Etikett «S»: Normalt Etikett «T»:
hendelse Hendelse'som Hendelse'som sensethendelse Hendelse Bred QRS Hendelse
ikke skal behandles kan behandles som ikke skal behandles som kan behandles

Figur 6: ‘Beslutningstre for d bestemme arytmier' som kan behandles, i betinget sjokksone
For noen-pasienter kan.det hende at en-NSR-mal.ikke blir generert under initialisering av-enheten pa grunn avvariasjon

i hjertesignalet ved hvilepuls. For'slike pasienter-bruker enheten analyse av slag-for-slag-morfologi og QRS=bredde for
a skille ut arytmi.
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Ladningsinformasjon

Enheten mé lade de interne kondensatorene far levering av sjokk. Bekreftelse av pagaende forekomst av takyarytmi krever
overvakning av et bevegelig vindu'med de 24 nyeste intervallene som er definert av sertifiserte hendelser. Ved bekreftelse
benyttes en strategi for X (intervall som kan behandles)-av.Y-(intervaller totalt i vinduet) for @ oppna dette. Hvis det pavises
at 18 av de 24 nyeste intervallene kan behandles, begynner enheten & analysere rytmepersistens. Persistensanalyse krever
at betingelsen X av of Y.opprettholdes eller overskrides i minst to pafalgende intervaller. Imidlertid kan denne verdien bli
gkt som et resultat av.Smart Charge'(Smart ladning), som/forklart nedenfor.

Ledning av kondensatorer blir startet nérfelgende tre-betingelser.er innfridd:
1. Kriteriet Xav Y er tilfredsstilt
2. \Persistenskravet er tilfredsstilt

3. Desiste to sertifiserte intervallene er i sonen.som kanbehandles,

Levering av terapi

Rytmeanalysen fortsetterinder kondensatorladeprosessen. Levering av terapi blir avbrutt hvis 4 RR=gjennomsnittsintervallet
hlir lengre (i.ms) enn sonen med lavest frekvens pluss 40 ms,i 24 intervaller. Nar dette skjer, bliren ubehandlet episode
erklaert, g en forlengelse for Smart Charge (Smart ladning) blir inkrementert, som forklart nedenfor.

Kondensatorladning fortsetter til kondensatoren-har nadd sin malspenning, dainy bekreftelse blir utfort. Ny bekreftelse blir
benyttet for d sikre at rytmen som kan behandles-ikke terminerte spontant under ladesyklusen, Ny.bekreftelse krever at.de
siste tre detekterte intervallene (uansett omvintervallene er sertifisert.eller mistenkt) er raskere enn den laveste terapisonen.
His hendelser. somvikke kan-behandles, blir detektert.under eller.etter ladesekvensen, blirny bekreftelse forlenget
automatisk, ettintervall om gangen; opptil maksimalt 24 intervaller.

Ny bekreftelse utfares alltid, ogdevering av.sjokk er «non-committeds til'ny bekreftelse er fullfort. Nér kriteriene for
ny bekreftelse er innfridd, leveres sjokket:

Smart ladning

Smart ladning eren funksjon som automatisk sker persistenskravet'med tre intervaller hver.gang en.ubehandlet episode blir
erklert, opptil maksimalt-fem forlengelser. Dermed, etter en.ubehandlet episode, blirkravet for 8 starte kondensatorladning
mer stringent. Forlengelsesverdien.for smart ladning kan tilbakestilles til sin nominelle verdi (null forlengelse) ved bruk av
programmereren. Funksjonen for smart ladning kan ikke deaktiveres, men den brukes ikke for det andre/0g.senere sjokk som
forekommer under en gitt episode.
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Redetektering

En blankingperiode blir aktivert etter levering av et-hayspenningssjokk. Etter levering av det farste sjokket, leveres opptil fire
sjokk til hvis episoden ikke avsluttes. Rytmeanalyse for levering.av sjokk 2—5 fglger vanligvis detekteringstrinnene som er
beskrevet ovenfor, med fglgende'unntak:

1. Etterlevering av.det forste sjokket, blir X/Y-kriteriet endret til krav.om 14 intervaller som kan behandles, av de siste
24 (14/24)i stedet for 18.

2. Persistensfaktoren blir alltid satt til tointervaller (dvs. endres ikke av-funksjonen Smart Charge(Smart ladning)).

Sjokkbglgeform og polaritet

Sjokkbglgeformencer bifasisk med en fast tilt pa 50 %. Sjokket leveressynkront,-med mindre det skjer et tidsavbrudd
ved 1000 ms uten-at en hendelse for synkronisering'er blitt detektert. Da blir sjokket levert.pa en asynkron mate:

Enheten er utformet fordvelge den‘aktuelle polariteten for.terapi automatisk. Bade standardsjokk og sjokk-med-omvendt
polariteteer tilgjengelig. Hvis et sjokk ikke konverterer arytmien, og pafglgende sjokk er pakrevet, blir polariteten reversert
automatisk forhvert pafelgende sjokk. Polariteten til det vellykkede sjokket blir deretter beholdt som startpolaritet for
fremtidige episoder. Polariteten kan.ogsa velgesunder prosessene Induction (Induksjon) og Manual Shock (Manuelt sjokk)
for @ forenkle enhetsbasert testing.

Bradykardipacingterapi etter sjokk

Enheten girvalgfri behovshasert bradykardipacingterapi etter sjokkNarden er aktivert via programmereren skjer
bradykardipacing ved en ikke-programmerbar frekvens pa 50 bpm i opptil 30 sekunder. Pacingstrammen-erfastsatt til
200 mA og henytter en 15-ms-bifasisk balgeform.

Pacing hemmes hvis den'intrinsiske frekvensen er hgyere enn-50 bpm. Itillegg blir pacing etter sjokk avsluttetihvis
en takyarytmi blir detektert, eller.en magnet blir plassert over enheten'i pacingperioden etter sjokk.

Levering av manuelt sjokk og redningssjokk

Etter programmererkommando kan enheten levere manuelle sjokk ‘ogredningssjokk. Manual shocks (Manuelle sjokk).kan
programmeres fra 10 til-80') levert energi.i trinn pa 5! Rescue shocks (Redningssjokk) er.ikke-programmerbare og leverer
maksimal energi pd 804,

Merknad: £t redningssjokk som blir gitt pd kommando for ndr-magneten.er pa plass, vil bli levert,men-hvis
magneten blir plassert etter at det er gitt kommando om redningssjokk; blir sjokket avbrutt. Du finner fullstendig
informasjon i avsnittet Bruk avmagnet paS-ICD-systemet;
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Andre funksjoner i S-ICD-systemet

| dette avsnittet beskrives flere andre funksjoner som er tilgjengelige i S-ICD-systemet.

Automatisk kondensatorreformering

Enheten utfarer automatisk-en kondensatorreformering' med full energi (80.J)nér den blir tatt ut av Shelf mode (Hyllemodus)
og hver flerde maned til'enheten ndrsin ERI (Elective Replacément Indicator). Utlost energi og reformasjonstidsintervallet

er ikke-programmerbare. Det automatiske intervallet for kondensatorreformering blirtilbakestilt hver gangen
kondensatorladning pa 80 J'blir levert eller avbrutt.

Internt varslingssystem — Beeper Control (Lydsignalkontroll)

Enheten har et internt varslingssystem. (lydkilde) som-avgir en tone for & varsle pasienten om visse tilstander hos enheten
som-krever umiddelbar konsultasjon med legen. Disse tilstandene omfatter:

® |ndikatorene Elective Replacement (ERI) (Elektiv erstatning) og End of Life (EOL) (Slutt levetid)
(se-side 27)

®._Elektrodeimpedans utenfor omrade
® Forlengede ladetider

® |kke bestatt.enhetsintegritetssjekk
®. |rreqular batteriutladning

Dette interne varslingssystemet blir aktivert automatisk ved implantasjonstidspunktet. Nar det blir utlgst lyder signalet
i 16:sekunder hver niende time til den utlasende tilstanden er blitt fiernet. Hvis den utlesende tilstanden-vender tilbake, vil
tonene nok en‘gang varsle pasienten om & konsultere legen. Lydkilden kan deaktiveres.via programmereren ndr ERI er nddd.

OBS: Pasienter skal informefes om atde.md kontakte legen umiddelbart ndr-de.horer pipetoner fra enheten.
Merknad: Lydkilden kan aktiveres for demanstrasjonsformdl ved klinikken ved d plassere en magnet over
enheten for d fremkalle pipetonene.

Induksjon av arytmi

Enheten forenkler testing ved a gi mulighet til & indusere en ventrikulzr takyarytmi.Via programmereren kan det implanterte
systemet levere en stram pa 200'mA ved en-frekvens pd 50 Hz. Den maksimale stimuleringslengden er 10.sekunder.

Merknad: Induksjonen krever at enheten et forhandsprogrammert til Therapy On (Terapi pd).
Advarsel: Ha alltid eksternt defibrilleringsutstyr og medisinsk personell som kan CPR tilgjengelig under implantasjon
0g oppfalgingstesting. En indusert ventrikuleer takykardikan resultere i at pasienten dar dersom.den ikke avsluttes i tide.
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Systemdiagnostikk
S-ICD-systemet utfarer automatisk en.diagnostisk sjekk med planlagte intervaller.

Impedans for subkutan elektrode

En integritetstest for subkutan elektrode utfares én gang per uke med en energipuls under terskelen. En Summary report
(Oppsummeringsrapport) indikerer.om impedansen er innenforomradet ved & rapportere «Ok» for verdier under.400 ohm.
Verdier over 400 ohm farer til aktivering av det,interne varslingssystemet (pipetoner).

Merknad: Hvis enheten blir tatt ut av Shelf mode (Hyllemodus), men ikke blir implantert, blir varslingssystemet
aktivert pd grunn av de ukentlige automatiske mdlingene av impedans. Det er normalt at enheten piper pd grunn
av denne mekanismen.

Dessuten blir impedansen.iden subkutaneelektroden malt hver ganget sjokk blir levert, og sjokkimpedanseverdiene blir
lagret og vist i.episodedataene og blir rapportert pa programmererskjermen like etter at sjokket er levert. Rapporterte
sjokkimpedansverdier skal vzere i omradet 25—-200 ohm. En rapportért verdi som er.sterre enn 200 ohm, vil'aktivere det
interne varslingssystemet.

OBS:£n rapportert sjokkimpedansverdi pd.mindre enn:25.ohm fra et levert sjokk kan indikere et problem med
enheten. Det leverte sjokket han ha blitt kompromittert, og/eller eventuell fremtidig terapi fra enheten kan veere
kompromittert. Hvis enrapportert impedansverdi pd mindre enn 25 ohm blir.observert, md du kontrollere at
enheten-fungerer korrekt.

Merknad: Det kan forekomme at en mdling av elektrodeimpedans;.enten ved mdling unde terskel eller under
levering ay-sjokk, ikke detekterer en las festeskrue pd grunn av plasseringen.av. festeskruen pd elektrodetuppen.
Enhetsintegritetssjekk

Enhetsintegritetssjekken utfares.daglig av det implanterte systemet og ogsa hver gang programmereren kommuniserer
med en implantert enhet. Denne testen skanner for eventuelle uvanlige tilstander i enheten, og hvis noen blir detektert,
gir systemet et varsel, enten via pulsgeneratorens interne varslingssystem €ller pa programmererskjermen.
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Overvdkningssystem for batteriytelse

Enheten overvéker batteristatus automatisk for a varsle om naert forstaende utladning av batteriet. To indikatorer formidles via
meldinger pa programmereren, og-begge aktiveres av synkende batterispenning. ERI og EOL varsles ogsa med aktivering av
enhetens lydkilde.

® Elective Replacement Indicator (ERI) (elektiv erstatningsindikator): Nar ERI blir detektert, vil
enheten.gi-terapi i minst tre maneder, hvis det ikke forekommer flere €nn.maksimalt seks sjokk med
maksimal energi. Utskifting ay enheten hos pasienten'mad-planlegges.

® .End of Life (EOL) (sluttlevetid): Nar.indikatoren EOL blir detektert, skal enheten skiftes
ut umiddelbart. Det kan hende terapi ikke er tilgjengelig nar EOL er erklaert.

Lagring og analyse av data

Enheten lagrer S-EKG-er for opptil 25 behandlede.og 20 ubehandlede takyarytmiepisoder. En episode lagres bare-hvis den
utvikler segctil det punktet der ladning blir initiert: Antallet-behandlede episoder, ubehandlede episoder og terapisjokkene
som erlevert siden 'siste oppfalgingsprosedyre og opprinnelig implantasjon, blirregistrert og lagret. Via tradlas
kommunikasjon-med programmereren-blir-de lagrete dataene hentet for analyse.og utskrift-av rapport.

Merknad: Episodedata knyttet til redningssjokk etter kommando fra programmereren, mantelle sjokk,
induksjonstesting eller episoder som forekommer under kommunikasjon med programmereren, blir ikke lagret

av pulsgeneratoren. Episodedata knyftet til induksjonstesting etter kommando fra programmereren ved bruk av
knappen Hold to Induce (Hold for d indusere) blir registrert av programmereren og er tilgjengelig-som et registrert
S-EKG(du finner flere detaljeri-brukerhdndboken for EMBLEM S=ICD.programmerer).

Merknad: SV T-episoder med hjertefrekvenser,som-er enn eller innenforConditional Shock zone
(Betinget sjokksone) blir ikke lagret.

Behandlede episoder

Opptil 128 sekunder med S-EKG-data lagres for hver behandlet episode:

® Forste sjokk: 44 sekunder far kondensatorladning, opptil 24 sekunder far levering av sjokk og opptil
12 sekunder.med S-EKG etter sjokk.

® Etterfolgende sjokk: Minst 6 sekunder med S-EKG far sjokk og opptil 6. sekunder etter sjokk.
Ubehandlede episoder

For ubehandlede episoder blir 44 sekunder med S<EKG'for episaden og opptil 84 sekunder av episoden lagret. Ved retur
til normal sinusrytme under en ubehandlet episode avslutteslagringeniav.S<EKG.
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Innhentet S-EKG

S-EKG kan registreres i sanntid pa rytmestrimler ndr.enheten er-aktivt tilkoblet via trédlos telemetri til programmereren.
Opptil femten 12-sekunders opptak av S-EKG kan lagres.

S-EKG-rytmestrimmelmarkorer

Systemet har S-EKG-merknader (tabell 2) som identifiserer spesifikke hendelser under'en-registrert episode. Eksempler
pa merknader er vist for-programmererskjermen-(figur 7) og rapportutskriften (figur8).

Tabell 2: S-£KG-markarer pd programmererskjermer og rapportutskrifter

Beskrivelse Marker
Lader? C
Senset slag S
Stayfullt slag N
Pacet slag p
Takydetektering T
Slag

@4 tilbake til NSR®

Sjokk

Episodedata komprimert ellerikke tilgjengelig \—/IF

@ Marker vises parapportutskrift, men ikke pa programmererskjerm,
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Figur 7: Markerer pd programmererskjermen

Figur 8: Markarer pa rapportutskrift

Pasientdata

Enheten'kan'lagre falgende pasientdata, som'kan hentes og-oppdateres.med programmereren;
®_Pasientens navn
® Legensnavn og kontaktopplysninger

® Identifikasjonsinformasjon for enhet og subkutan elektrode (modell'og serienummer)
og.implantasjonsdato

® Pasientmerknader (vises etter tilkobling til enheten)
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Bruk av magnet pa S-1CD-systemet

Boston Scientific magnet modell 6860 (magneten)-er et ikke-sterilt tilbehar som kan brukes til & hindre
levering av terapi fra enheten midlertidig om nedvendig. Cameron Health magnet modell 4520 kan brukes
som Boston Scientific-magneten for dette formalet.

Merknad: Ndr man-ansker d stanse terapien lenge, anbefales det d endre pulsgeneratorens virkemdte
med programmereren-og ikke med magneten ndr detteer mulig.

Innstille terapien.ved bruk av.en magnet:

1.
2.
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PLASSER magneten over enhetens koblingsblokk eller over nedrekant av enheten som illustrert i figur 9.

LYTT etter pipetoner (bruk et stetoskop-om nedvendig). Terapien-blir ikke innstilt for pipetoner hgres. Hvis
ingen signaler heres, ber du prave andre posisjoner innenfor malsonene;illustrert ifigur 10 til du horer
pipetoner. Hold'magneten i hver testet posisjon i ett sekund (det tar ca. ett sekund-for pulsgeneratoren

d respondere pd magneten).

HOLD magneten paplass for & fortsette & innstille terapien. Pipene fortsetter i 60.sekunder mens
magneten holdespa plass. Etter, 60 sekunder.stopper.pipingen, men terapien et fortsatt stanset med
mindre magnetener blitt flyttet.

Merknad: Hvis det er-nadvendig d:bekrefte at terapien fortsatter stansetetter at pipingen er stoppet,
kan-du fiere og sette magneten tilbake for d reaktivere pipetonene, Dette trinnet kan gjentas etterbehov.

FJERN magneten for d gjenoppta normal'bruk av_pulsgeneratoren:

Figur 9: Startposisjonfor magneten for d innstille terapi



Figur10: Grd skygge indikerer sonen der plassering.av.magneten.med starst sannsynlighet vilinnstille terapien, med signal
i form av pipetoner. Beveg magneten vertikalt over mdlsonen som indikert med pilene.

Bruk av magnet for pasienter med dyp implantatplassering
Ta hensyn til folgende bar-du bruker magneten-pd pasienter med dyp plassering avimplantat:

® Huvis.den ngyaktige plasseringen av pulsgeneratoren ikke er dpenbar, ma magneten testes over et storre
omrade av kroppen somomgir den-forventede plasseringen.av,pulsgeneratoren. Hyis det ikke hares
pipetoner, er terapien ikke blittinnstilt.

® Pipetoner fraen enhet somer implantert dypt, kanvaere vanskelig a here. Bruk stetoskop om
nedvendig:-Korrekt plassering av.magneten kan.bare bekreftesved detektering av pipetonene.

® Flere stablede magneter kan brukes for & gke sannsynligheten for 3 fremkalle pipetonene og.den
tilhgrende hindringen av terapi:

® Huis pipetoner ikke kan-detekteres, kan det vaere ngdvendig a bruke programmereren-tild innstille
terapi hos disse pasientene.

Advarsel: Hos pasienter med dyp implantatplassering (starfe'avstand mellom magneten.og pulsgeneratoren) kan det

forekomme at bruk av magnet ikke.gir magnetrespons. | dette tilfellet kan-ikke magneten bruke til G hindre terapi.



Magnetrespons og pulsgeneratormodus

Virkningen av magneten pa pulsgeneratoren varierer avhengig av modusen pulsgeneratoren er programmert til
(Shelf (Hylle), Therapy On (Terapi pa) eller Therapy Off (Terapiav)) som vist i tabell 3.

Pulsgeneratormodus

Shelf Mode (Hyllemodus)

Therapy On'(Terapi pa)

Therapy Off (Terapi av)

Tabell 3: Magnetrespons

Magnetrespons

«* Ett enkelt-pip nar magneten blir detektert

« Arytmidetektering og terapirespons er innstilt til magneten

blir fiernet

Det avgis Iydsignal for hvert detektert QRS-kompleks
i 60.sekunder ellentil magneten.blir fiemnet, avhengig
av hva som skjer forst

+'ZRedningssjokk og manuelle'sjokk etterkommando fra

programmereren bliravbrutt hvis magneten blir pfort
etter.at kommando om sjokk er gitt®

«.Pacing ettersjokk blir-avsluttet
< Arytmiinduksjonstesting er ikke tillatt

+ (Detavgis lydsignal for hvert detektert QRS-kompleks

i'60 sekunder eller til magneten blir fiernet, avhengig
av hva som skjer-farst

+Redningssjokk.og manuelle sjokk etter kommando fra

programmereren blir avhratt hvis magneten blirpafort
etter at kommando om sjokk er gitt?

« _Pacing etter sjokk blir avsluttet

3 Redningssjokk og'manuelle sjokk etter kommando fra programmereren blir leverthvis kommandoen blir gitt mens magneten

allerede er pa plass

Merknad: Hvis magneten pafaresunder en episode, vil episoden ikke bli lagret i enhetsminnet.

Merknad: Magnetpdfaring pavirker ikke trddlos kommunikasjon mellom enheten,og programmereren.
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Toveis momentngkkel

En momentngkkel (modell 6628) er inkludert pa detsterile brettet med pulsgeneratoren, og er utformet for & stramme
og lgsne festeskruer nr. 2-56, «fangede» festeskruer-og festekrter pa denne og andre Boston Scientific pulsgeneratorer

og elektrodetilbehgr som har festeskruer som roterer fritt nar de er skrudd helt ut (disse festekruene har vanligvis hvite
tetningsplugger).

Denne momentnakkelen er-toveis, erinnstilt pd-forhdnd for 4 gitilstrekkelig moment il festeskruen og vil «skralle» nér
festeskruen er sikret. Skralleutlgsningsmekanismen forhindrer overstramming som kunne fordrsake skade pa enheten.
For  lette Igsning av-hardt tilstrammede festeskruer gir denne ngkkelen sterre moment mot urviseren enn med urviseren.

Merknad: Som en ytterligere sikkerhet er tuppen av momentngkkelen utformet for d brekke av hvis den brukes
til d'overstramme.utover forhdndsinnstilte momentnivder. Hvis detteinntreffer, md den brutte spissen fiernes fra
festeskruen med pinsett,

Denne momentnakkelen-kan ogsa brukes til & lasne festeskruer pa andre Boston Scientific-pulsgeneratorer og
elektrodetilbehor som har festeskruer som strammes mot-etstopp nar.de er helt skrudd ut (disse festeskruene har klare
tetningsplugger):Imidlertid m& man slutte & dreie momentngkkelen nar festeskruen er kommet i kontakt med stoppet, nar
man skrur ut disse festeskruene. Det.ekstra momentet.mot urviseren hos denne nokkelen kan forarsake at disse festeskruene
setter seg fast'hvis de strammes mot stoppet.

Bruke EMBLEM.S-ICD pulsgenerator

Gjenstander inkludert i pakken

Enheten er sterilisert med etylenoksidgass og pakket-i.en steril beholder som-egner seg for bruk i operasjonsfeltet. Oppbevar
elektroden pa-et rent og tert sted. Hver pakke inneholder folgende:

® fn EMBLEM S-ICD pulsgengrator modell-A209
9 Fn toveis momentnakkel
® En brukerhéndbok-for EMBLEM S=ICD pulsgenerator modell A209
Merknad: Tilbehor (feks.nokler) er beregnet kun til engangsbruk. De skalikke resteriliseres eller brukes pd nytt.
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Implantering av S-ICD-systemet
| denne delen finner du ngdvendig informasjon for-d implantere'og teste S-1CD-systemet, inkludert:

® |mplantering av EMBLEM S-1CD pulsgenerator («enheten»)

® Implantering-av EMBLEM S-ICD subkutan elektrode («elektroden») ved bruk av EMBLEM S-ICD
subkutant elektrodeinnfaringsverkay («EIT»)

® (Qppsett og testing av enheten ved hjelp av. EMBLEM S-ICD.programmerer («programmerereny).

Advarsel: Alle implanterbare Boston Scientific S-ICD-komponenter-er utformet for bruk kun sammen med
Boston Scientific eller Cameron HealthS=ICD-systemet: Hvis du kobler en S-ICD-systemkomponent til en ikke-kompatibel
komponent, vil systemet ikke gi livreddende defibrilleringsterapi:

S-ICD-systemet erutformet pa en slik mate at det skal plasseres ved hjelp av
anatomiske landemerker. Det-anbefalesiimidlertid a se‘over et fgntgenbilde tatt
av toraks far implantasjon‘for a kontrollere at en pasient.ikke-har en merkbart
atypisk anatomi (f.eks: dekstrokardi). Det anbefales hellerikke  avyike fra
implantasjonsinstruksjonene for 4 ta hayde for fysisk kroppsstarrelse eller habitus,
med mindre-etrentgenbilde tatt av toraks far implantasjon; er vurdert.

Enheten og den subkutane elektroden blir vanligvis implantert subkutant i-den
venstre brystregionen (figur 11). EIT-et brukes til  lage de subkutane tunnelene
som-elektrodenskal settesinn gjennom.

Figur 11: Plassering av S-ICD-systemet

Kontroller utstyret

Det anbefales at utstyr for hjerteovervakning og defibrillering er tilgjengelig underimplantasjonsprosedyren: Dette inkluderer
S-ICD-systemets programmerer med tilbeher samt programvareapplikasjonen. Fer implantasjonsprosedyren starter, ma du
fullt ut kjenne bruken av altav utstyr og'informasjonen i de respektive brukerhdndbekene. Kontrollerat alt utstyrsom kan bli
brukt under prosedyren, fungerer. L tilfelle skade-eller kontaminering ber folgende veere tilgjengelig:

® Sterile duplikater av alt:som skal implanteres
® Stavinnenfor en steril-barriere
® Momentngkler.og-ngkler uten-momentfunksjon

Under implantasjonsprosedyren skal alltid en standard, transtorakal defibrillator med eksterne padseller paddles vare
tilgjengelig for bruk under testing av defibrilleringsterskel.
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Avles og kontroller pulsgeneratoren

For @ opprettholde sterilitet, test pulsgeneratoren som beskrevet.nedenfor for du apner den sterile pakningen.
Pulsgeneratoren ber veere ved romtemperatur fora sikre korrekt mélte parametre.

1. Plasser staven direkte-over pulsgeneratoren.
2. Pastartskjermbildet pd programmererenvelger du knappen Scanfor-Devices(Skann etter enheter).

3. ldentifiser pulsgeneratoren som skalimplanteres, pa skjermbildet Device List (Enhetsliste), og verifiser-at statusen til
pulsgeneratoren rapporteres som Not Implanted.(Ikke implantert). Dette indikerer at pulsgeneratoren er i Shelf Mode
(Hyllemodus). Omikke, kontakt Boston Scientific ved hjelp av informasjonen pa baksiden.

4. 'Pdskjermbildet Device List (Enhetsliste)-velger du pulsgeneratoren som blir implantert, for 4 initiere
en kommunikasjonsgkt.

5. Ettertilkobling tilpulsgeneratoren viser-programmereren et varsel hvis status for pulsgeneratorbatteriet er under
tilfredsstillende-niva forenenhet ved implantasjon. Hvis det.vises et batterivarsel, kan du kontakte Boston Scientific
ved 4 bruke-informasjonen pa baksiden.

Lage lommen for enheten

Enheten implanteres i-den venstre laterale brystregionen, Nar du skallage lommen for enheten, lager du.et.innsnitt, slik-at
enheten kan plasseres i naerheten av venstre 5. og 6. interkostalrom og naermidtaksillaerlinjen (figur. 12): Dette kan du gjere
ved & lage et.innsnitt langs den inframammaere folden.

Figur 12: Lage lommen forenheten
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Implantering av EMBLEM S-1CD subkutan elektrode

Prosedyren som beskrives nedenfor, er én av flere kirurgiske tiln&rminger som kan brukes for & implantere og plassere
elektroden pa riktig mate. Uavhengig av kirurgisk tilnaerming mé defibrilleringscoilen plasseres parallelt med sternum, naert
inntil eller i kontakt med den dype fascien, omtrent 2 ¢m fra-midtlinjen til sternum (figur 71). Dessuten er god kontakt mellom
vev og elektroden og pulsgeneratoren viktig for @ optimere sensing og levering.av terapi. Bruk standard kirurgiske teknikker
for & oppna god vevskontakt: Hold for eksempel vevet fuktig ved a skylle det med sterilt saltvann, press ut eventuell restluft
gjennom innsnittene for lukking;.0g.pass pa ikkea fere luftinn i det subkutane vevetved lukking av huden.

1. Lag etfite horisontalt innsnitt pa 2,cm ved xifisternum (xifoid-innsnitt).

Merknad: Hvis du ansker.d gjore det enklere d feste suturhylsen til fascien etter at elektroden.er satt pd plass,
kan du lage to.suturfester i fascien i xifoid-innsnittet for du fortsetter.

2. Settdendistale tuppen av EIT-etixifoid-innsnittet, og tunneler lateralt frem til. den/distale tuppen kommer
tilsyne'i enhetslommen.

Merknad: E/T-et er fleksibelt og kan boyes slik-at det passer til pasientens-anatomiske profil.

OBS: Bruk kun elektrodeinnfaringsverktayet til G danne den subkutane tunnelen-ved-implantasjon
0 plasseringav.den subkutane elektroden:

Figur 13: Koble den distale enden av den'stbkutane elektroden til EIT-et

3. Festforankringshullet pa-densubkutane elektroden til EIT-et ved bruk av vanlig.suturmateriale slik at du lager
en 15-16 cm lang Igkke (figur 13).
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Med den subkutane elektroden festet trekker du forsiktig EIT-et tilbake gjennom tunnelen til xifoid-innsnittet frem
til den proksimale senseelektroden kommer til syne.

Plasser en suturhylse overskaftet til den subkutane elektroden 1 cm under den proksimale senseelektroden. Ved
hjelp av de forhdndsdannede fordypningene binderdu suturhylsen til skaftet til den subkutane elektroden ved
hjelp av 2-0-silke eller tilsvarende ikke-absotberbart suturmateriale-Kontroller at du ikke dekker den proksimale
senseelektroden. Kontroller suturhylsen étter forankring for  sikre stabilitet ved a ta tak i suturhylsen med fingrene
og prave a bevege den'subkutane elektroden i en-hvilken som helst retning:

Merknad: /kke fest suturhylsen og den subkutane elektroden til fascien for elektroden er plassert der den
skal veere

Lag et nyttinnsnitt omtrent 14 cm overxifoid-innsnittet (ovre innsnitt). Du kan om gnskelig plassere den synlige
delen av.den subkutane elektroden.pa huden fora male opp lengden Avstanden mellom det gvre innsnittet-og
xifoid-innsnittetma-vaere stornok til delenav den subkutane elektroden fra den distale senseelektroden til den
proksimale'senseelektroden..Plasser én-eller to fasciesuturer pa forhand i pvre.innsnitt. Bruk et ikke-absorberbart
suturmateriale av passende starrelse for langsiktig feste. Trekk forsiktig for @ kontrollere adekvat-feste i vevet.

La ndlenveere pa suturen for senere bruk til fering gjennom elektrodeforankringshullet.

Settinn den distale tuppen-av EIT-et ixifoid-innsnittet; og tunneler subkutant mot gvre-innsnitt sa nart den dype
fascien som mulig (figur-14).

Figur 14: Tunnelering til gvre innsnitt
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Nér den distale tuppen av EIT-et kommer til syne i det gvre innsnittet, frigjer du suturlgkken fra den distale tuppen
av ElT-et og holder den pd plass.Fest endene av'suturen med en kirurgisk klemme. Fjern EIT-et.

Ved bruk av den festede suturen i det gvre-innsnittettrekker du suturen og den subkutane elektroden gjennom
tunnelen helt til elektrodens forankringshull kommer til syne. Den subkutane elektroden skal veere parallell med

midtlinjen til sternum med defibrilleringscoilen i naert inntil den dype fascien.

10.  Klipp av og/kast suturmatetialet.

1. Fest suturhylsen med den subkutane elektroden til fascienii xifoid-innsnittet ved hjelp av 2-0-silke eller tilsvarende

ikke-absorberbart suturmateriale.

Advarsel: Bruk tilfredsstillende festeteknikk som beskrevet i implantasjonsprosedyren for ¢ hindre at
S-ICD-systemet forskyves og eller migrerer. Forskyvning og/ellermigrasjon.av S-ICD-systemet kan fordrsake
et feilaktig sjokk eller.at pasienten.ikke fdr sin terapi.

OBS: lkke suturer direkte-over den subkutane elektroden — det kan fore til strukturell skade. Bruk suturhylsen
til d hindre bevegelse av.den subkutane elektroden.

OBS: Suturer kun-de.omrddene’som er indikert i implantasjonsinstruksjonene.

Merknad: Kontroller at suturen sitter godt i fascien ved d trekke forsiktig i suturen for du'fester den til
suturhylsen-ag den subkutane elektroden.

12, Ved gvre innsnitt fester du forankringshullet til fascien.ved d bruke de forhandsplasserte suturene fra
trinn 6 (figur 15).

Figur 15:Festing av den distale tuppen av den subkutane elektroden

Merknad: Kontroller at suturen sitter godt i fascien ved d trekke forsiktig i'suturen far dufester den til den
subkutane elektrodens forankringshull.
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13.  Kontroller at forankringshullet er festet til fascien ved a trekke forsiktig i den subkutane elektroden i det
gvre innsnittet.

14, Duavhender EIT-et ved &legge det brukte produktet tilbake i originalemballasjen og deretter kaste det i en konteiner
for farlig avfall.

15.  Forasikre god kontakt mellom vevet og den implanterte subkutane elektroden, skal du skylle xifoid-innsnittet og
det gvre innsnittet med saltvannsopplasning og trykker bestemt langs elektroden for & presse ut eventuell restluft
gjennom innsnittene farlukking.

Koble den subkutane elektroden tilenheten

Nér du kobler den subkutane elektroden til enheten, mé du bare brukeverktoyene som finnes-pd enhetsbrettet. Dersom
ikke de' medfalgende verktayene brukes, kan.dette fore til skade pa festeskruen.Behold alt verktay pé plass frem tilalle
testprosedyrer er.gjennomfort og enheten er implantert.

OBS: Verifiser at enhetener i'Shelf mode (Hyllemodus) eller modusen Therapy Off (Terapi av) for & hindfe levering
av ugnskede-sjokk til pasienten eller personen som hdndterer.enheten underimplantasjonsprosedyren.

Merknad: Unngd at det trenger-blod eller andre kroppsveesker inn i-koblingsporten.i enhetens koblingsblokk.
Hvis blod eller andre kroppsveesker likevel skulle trenge inn i koblingsporten, skyller du med stefilt vann.
Merknad: /kke implanter enheten hvis tetningspluggen pd-festeskruen ser ut til G vere skadet.

1. Huis relevant,fiern og kast tuppbeskyttelsen far bruk av momentngkkelen.

2.~ Sett momentngkkelbladet forsiktig-inn i festeskruen ved a skyve den gjennom den sentrale; forhandsskarne
forsenkingen i tetningspluggen i 90 ° vinkel.(figur 76). Dette vil apne tetningspluggen og avlaste potensiell
trykkoppbygging fra koblingsportenved-d skape en'kanal for slippe utinnestengt veeske eller luft:

Merknad:Dersommomentnokkelen ikke settes.inn i den.forhdndsskdrne forsenkningen i tetningspluggene,
kan det oppstdskade pd pluggen og dens forseglingsegenskaper.

OBS: ke for.inn den subkutane elektroden i pulsgeneratorkoblingsporten-uten d ta falgende forholdsregler
for d sikre korrekt innfaring:

® Far momentnokkelen'inn i den forhdndsskdrne fordypningen-itetningspluggen for koblingen til den
subkutane elektroden settes inn'i porten for  frigjore eventuell innestengt vaeske.eller luft.

® Bekreft visuelt at festeskruen'er tilstrekkelig trukket tilbake il d muliggjere innfaring. Bruk
momentnokkelen til G losne festeskruen om ngdvendig.

® Sett koblingen til den subkutaneelektroden helt inn i porten, og stram deretter festeskruen pd koblingen.
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Figur 16: Sette.innmomentnokkelen

3., Med momentngkkelen pa plass farer du terminalen pd den subkutane-elektroden inn;i elektrodeporten. Hold den
subkutane elektroden ner koblingen, og sett den rettinn i koblingsporten. Elektroden er satthelt inn nar tuppen
avkoblingen-er synlig utenfor koblingsblokken nér.den ses ovenfra. Se figur17.for illustrasjoner av.koblingshlokken
uten innsatt elektrode (avre rute). ogmed elektroden helt innsatt (nedre tute). Legg-trykk pa den.subkutane
elektroden for 8 holde den pa plass-og sikre.at den blir vaerende heltinne i koblingsporten.
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SETT OVENFRA

Ingen elektrodesatt inn

Tupp-av kabling Festeskrue Elektrode

Figur 17: Plassering.av kobling for subkutan elektrode

Advarsel: Visforsiktighet ved handtering.avkoblingen til-den subkutane elektroden. Ikke berar koblingen
direkte med kirurgiske instrumenter som pinsetter, peanger eller klemmer. Dette kan skade koblingen. En skadet
kobling kan fare til skade pd forsegling som kan fare til sensefeil-manglende terapi eller utilstrekkelig terapi.

0BS: /kke bay den subkutaneelektroden.i harheten av grensesnittet mellom den subkutane elektroden
0g koblingsblokken. Feil innsetting kan‘fordrsake.skade pd isolasjon-eller kobling:

Merknad: Smar om nadvendig koblingen med litt sterilt vann.for & lette innsetting:
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4. Press forsiktig nedover pd momentnakkelen tilbladet er fullstendig festet i fordypningen i festeskruen. Vaer
forsiktig for & unngd skade pa tetningspluggen. Stram festeskruen ved & vri momentnakkelen langsomt med klokken,
til den glipper én gang. Momentngkkelen-er innstiltpa & avgi korrekt kraft til festeskruen, ytterligere rotasjon og
kraft er ungdvendig.

5. Fjernmomentnokkelen:
6. Undersok omden-subkutane elektroden er festet ordentlig ved &trekke forsiktig.

7. Hvis terminalen til den subkutane elektroden ikke er festet, forsaker du.d feste festeskruen pd nytt. Sett
momentngkkelen.inniigjen som beskrevet over, og lasne festeskruen ved @ vii momentnekkelen-langsomt mot
urviseren til den subkutane elektroden erlgsnet. Gjenta deretter som anvist over.

8. Sett enheten.inn i den subkutane lommen, og-plasser eventuell overskytende subkutan elektrode under enheten.

9. Festenheten tilfascien for & forhindre at den.potensielt skifter posisjon, ved hjelp av vanlig 0-silke eller ilsvarende
ikke-absorberbart suturmateriale. Det finnes to suturhull i koblingsblokken til. dette (figur 18).

10., “Skyll pulsgeneratorlommen med'steril saltvannslgsning, og pase at det.ergod kontakt mellom pulsgeneratoren
og'detomgivende vevet i lommen far dulukker det farste leget med vev; og for du-utferer Automatic Setup
(Automatisk oppsett) av enheten.

» O
w2

Figur18: Suturhull ikoblingsblokken for forankring av enheten
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1. Utfor Automatic Setup (Automatisk oppsett) som beskrevet pa side 43 i denne héndboken.

12.  Etterd ha utfort Automatic Setup-(Automatisk oppsett).og:med enhetens modus fremdeles innstilt pd Therapy Off
(Terapi av) palperer du den subkutane elektroden mens du overvaker sanntids-S-EKG pa programmererens skjerm
for tegn pa feilaktig sensing. Hvis du observererfeilaktig sensing, mé du ikke fortsette for problemet er lgst. Kontakt
om nadvendig Boston Scientific for assistanse. S& snart grunnlinje og stabil og korrekt sensing blir observert, setter
du enhetens modus pa Therapy On (Terapi.pd) og utfarer defibrilletingstesting.om enskelig. (Se side 44 i denne
handboken ndr det gjelder.defibrilleringstesting.)

13.  Etter oppsett av enheten og defibrilleringstesting lukkes alle innsnitt.Bruk standard kirurgisk teknikk for  oppnd
god-kentakt mellomvev og bade subkutan.elektrode og-pulsgenerator, for eksempel ved dunnga innestengt luft
i-det subkutane vevet.

Figur 19: Plassering av systemet etter lukking av.alle innsnitt

Sette opp EMBLEM S-1CD pulsgenerator ved bruk.av.modell 3200 S-1CD programmerer

En kort oppsettprosess mé fullfares farenheten kanlevere manuell eller automatisk terapi. Du finner flere detaljer
brukerhandboken for EMBLEM S-ICD modell, 3200 programmerer. Denne’prosessentkan gjennomfares automatisk eller manuelt under
implantasjonsprosedyren, men-Automatic Setup (Automatisk oppsett) anbefales. Under oppsett gjer systemet falgende automatisk:

® Bekrefter innlagt modell og serienummer for den subKutane elektroden.
® Maler elektrodeimpedansen-ved sjokk.

® (Qptimaliserer konfigurasjonen av senseelektroden.

® Optimaliserer valget av fotsterkning.

® |nnhenter en NSR-mal til referanse:
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Initiere prosessen Automatic Setup (Automatisk oppsett):

1. Etterd ha brukt programmereren-til & skanne. etter enheter, velger du enheten som blirimplantert, pa skjermbildet
Device List (Enhetsliste).

2. Programmereren koblerseg til den valgte pulsgeneratoren, og skjermbildet Device Identification
(Enhetsidentifikasjon) vises. Nar du velger knappen Continue (Fortsett) pa dette skjermbildet, tas pulsgeneratoren
ut av Shelf Mode-(Hyllemodus), og skjermbildet Automatic Setup. (Automatisk oppsett) vises.

3. Velg knappen Automatic Setup (Automatisk oppsett) for d-aktivere automatisk oppsett.
4. Folginstruksjonene pa skjermen for & utfgre sekvensen for Automatic Setup (Automatisk oppsett).

Hvis pasientens hjertefrekvens er-heyere enn 130-bpm, far du-instruksjoner om d utfre prosessen.Manual Setup
(Manuelt oppsett).i stedet. Slik initierer du prosessen for manuelt oppsett:

1. Paskjermbildet Main Menu (Hovedmeny)velger du-kneppen Utilities (Verktay),
2. _Pa skjermbildet Utilities (Verktoy)velger du knappen Manual Setup (Manuelt oppsett).

Du blirledet-gjennom en manuell impedanstest, valg av sensevektor, valg av forsterkningsinnstilling og.innhenting
av.et referanse-S-EKG.

Defibrilleringstesting

Nar enheten er implantert og programmert til Therapy On (Terapi pa),kan det bli utfort.defibrilleringstesting:
En sikkerhetsmargin'pa-15 J anbefales for defibrilleringstesting.

Merknad: Defibrillefingstesting anbefales under.implantasjon-for G bektefte S-ICD-systemets.evnetil d sense
og konvertere VF.

Advarsel: Ha alltid eksternt defibrilleringsutstyr ag medisinsk personell somkan CPR tilgjengelig under.
implantasjon og oppfalgingstesting-En indusert ventrikulaet takykardi kan resultere'i at pasienten'dor dersom
den.ikke avsluttes i tide.

Indusere VF og teste S-ICD-systemet ved bruk av modell 3200 S-ICD-programmerer:
1. Velg ikonet forMain‘Menu (Hovedmeny).(pili en sirkel) pa navigasjonslinjen gverst til hoyre pa skjermen.

2. Péskjermbildet Main Menu (Hovedmeny) velger du'knappen Patient Test (Pasienttest) ford sette opp
induksjonstesten:

3. Felginstruksjonene pa skjermen for d angi'sjokkenergi.og polaritet og indusere.en arytmi.

Merknad: Pdse at det ikke finnes staymarkarer (<N») pd S-EKG-et far induksjon. Hvis Staymarkarer er til
stede, kan det forsinke detektering og terapilevering.
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4. Den programmerte energien kan avhrytes ndr som helst for terapilevering ved & velge den rede knappen Abort (Avbryt).

5. Velg knappen Exit (Avslutt) ford avslutte induksjonsprosessen og gd tilbake til skjermbildet Main Menu (Hovedmeny).

Felgende funksjoner forekommer-under testen:

S-1CD-systemet induserer ventrikkelflimmer ved & bruke 200 mA vekselstram (AC) pa 50 Hz. Induksjon fortsetter
helt til knappen Hold ToInduce (Hold for @ indusere) blir sluppet (opptil maksimalt 10 sekunder per forsgk).

Merknad: Om nadvendig kan induksjomavsluttes ved G koble staven fra programmereren:

Arytmidetektering og live-S-EKG innstilles under AC-induksjon:Nar knappen Hold to Induce
(Hold for aindusere) slippes, viser-programmereren pasientens rytme.

For detektering 0g bekreftelse pa-en indusert arytmi, vil S-ICD-systemet automatisk levere et sjokk
med den programmerte-energieffekten og polariteten:

Merknad: Ndr programmereren-er- aktiv kommunikasjon-med en S-ICD pulsgenerator, vil ladning
av.pulsgeneratoren'som forberedelse til levering av et'sjokk (uansett.om det skjer etter kommando
eller som respons pd en detektert arytmi); bli indikert med et lydsignal. Lydsignalet fortsetter helt
til sjokket erfevert eller avbrytes.

Hvis sjokket ikke far konvertert-arytmien, vil det skje en-ny detektering; og etterfalgende sjokk leveres
med pulsgeneratorens maksimumsenergi (80 J).

Merknad: EMBLEM S-ICD pulsgenerator kan levere maksimalt fem sjokk per episode. £t
redningssjokk pd 80 J kan leveres ndr som helst ved d trykke pd knappen Rescue Shack (Redningssjokk).

Merknad: Ftter at knappen Hold To Induce (Hold for.d indusere).er sluppet, evaluerer

du sensemarkarene under den induserte rytmen, S-ICD-systemet bruker en'forlenget
rytmedetekteringsperiode. Konsistente taky «I»-markarer indikerer at takyarytmidetektering pagdr
0g at kondensatorladingen.er naert forestdende. Hvis.en hay grad av-amplitydevariasjon registreres
under arytmien, kan detventes en/liten forsinkelse for kondensatorladning eller levering-av sjokk.

Huis riktig.sensing eller VF-konvertering.ikke kan.pavises, bar-du.vurdere,dendre den valgte sensekonfigurasjonen eller
flytte den subkutane elektroden eller-enheten og-teste pd nytt. Testing avVF-konvertering kan utfares i begge polariteter.

Fyll ut og send innimplantasjonsskjemaet

Innen ti dager etter implantasjon fyller du ut'skjemaet for.garantivalidering og elektroderegistrering og returnerer originalen
til Boston Scientific sammen-med kopier av Summary Report (Qppsummeringsrapport) Captured S-ECG Report (Registrert
S-EKG-rapport) og Episode Report (Episoderapport) (én eller flere)-skrevet ut fra programmereren. Denne informasjonen gjer
det mulig for Boston Scientific a registrere hverimplantert.pulsgenerator og subkutan elektrode 0g skaffe Kliniske data om
det implanterte systemets ytelse. Behold-en kopi av garantivaliderings- og elektroderegistreringsskjemaet, utskriftene fra
programmereren til pasientjournalen.
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Informasjon om pasientkonsultasjon

Felgende temaer ber tas opp med pasienten for utskriving.

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

Pipetoner—=pasienten'ma kontakte lege ayeblikkelig hvis de hater toner fra pulsgeneratoren sin
Tegn og symptomer pd infeksjon
Symptomer.som-bar rapporteres (bl.a. svimmelhet, palpitasjoner, uventede sjokk)

Beskyttede omgivelser - pasienten.ber soke medisinsk veiledning fer man gar inn-pd omréder
som.er.utstyrt med-varselskilt som varsler atpasienter-med pulsgenerator ikke m& ga inn

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

Personersom administrerer CPR; kan oppleve spenning (prikking) pa pasientens kroppsoverflate
nar.pulsgeneratorenleverer et sjokk

Pulsgeneratorens palitelighet («Produktpalitelighet» pa side.50)

Aktivitetsrestriksjoner.(hvis relevant)

Hyppighet av oppfelging

Reise eller flytting — Oppfolging bar foretas pa forhdnd om pasienten skal forlate implantasjonslandet

ID-kortfor pasient— et ID-kortfor pasient er-pakket med enheten, og pasienten:ma veere informert
om d beere kortet til alle tider

Pasientveiledning

En kopi av pasientveiledningen er tilgjengelig for pasienten, pasientens familie.og-andre interesserte.

Det anbefales @t du diskutererinformasjonen i pasientveiledningen med interesserte individer bade for
og etter implantasjonen, slik at de er godt kjent-med pulsgeneratorens funksjon.

For flere kopier,kontakt Boston.Sciéntific pd adressen.og telefonnummeret pa baksiden.

Oppfalgingsprosedyrer etterimplantasjon

Det anbefales at enhetens virkemate evalueresmed regelmessig oppfelgingstesting utfort av kompetent personell
for & sikre oversikt over enhetens ytelse-og tilharende pasienthelsestatus i hele enhetens levetid.

Advarsel: Ha alltid eksternt defibrilleringsutstyr og medisinsk personell som kan CPR tilgjengelig under implantasjon
og oppfolgingstesting. En indusert ventrikuler takykdrdikan resultere iat pasienten dor dersom den ikke avsluttes i tide.
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Umiddelbart etter implantasjonsprosedyren anbefales det-at falgende prosedyrer utfores:

1. Avles pulsgeneratoren og gd gjennom skjermbildet Device Status (Enhetsstatus) (du finner ytterligere informasjon
i brukerhandboken for EMBLEM S-ICD programmer).

2. Utfor senseoptimering(se Sette opp EMBLEMS-ICD pulsgenerator, side 43, for instruksjoner om & utfgre Automatic
Setup (Automatisk oppsett) inkludert senseoptimering)

3. Folginstruksjonene paskjermen for dregistrere et referanse-S-EKG

4. Skriv ut SummaryReport (Oppsummeringsrapport), Captured S-ECG Report (Registrert S-EKG-rapport) og Episode
Report (Episoderapport) (én-eller flere) for-oppbevaring i pasientens journal for fremtidig referanse.

5. < 'Avlutt gkten

Underen oppfalgingsprosedyre anbefales-det d regelmessig kontrollere den subkutane elektrodens plassering gjennom palpering
og/eller rantgen. Nér kommunikasjon mellom enheten.og programmereren er etablert, varsler programmereren automatisk legen
om eventuelle uvanlige forhold. Se’brukerhdndboken for EMBLEM S-ICD.programmerer hvis du vil ha mer informasjon.

Legen.bestemmer selv ved skjgnn hvor ofte pasienten skal komme.inn'til behandling og oppfalging, men-anbefalingen er
én maned etter.implantasjon og minst hver 3. maned for & holde gye med pasientens tilstand og evaluere hvordan enheten
fungerer. Kontorbesgk kan suppleres med flernovervaking ndr dette ertilgjengelig:

Merknad: Fordi varigheten pd enhetens utskiftingstidsur er tre maneder (starter ndr ERLer nddd),-er tre
mdneders.oppfalgingshyppighet spesielt viktig.for d sikre utskifting.i av enheten reft tid om nodvendig.

OBS:Vellykket.VF- eller VI-konvertering under arytmikonverteringstesting giringen garanti for at konvertering
vil skje postoperativt. Veer klar over at endringer i pasientens tilstand, medikamentregime.og andre faktorer kan
endre defibrilleringsterskelen (DFT), noe som:kan resultere imanglende konvertering-av-arytmier postoperativt,
Bekreft med en Konverteringstest at pasientens takyarytmier kan detekteres, og termineres-med pulsgenerator
systemet, dersom pasientens status erendret, eller parametere ér blitt reprogrammert.

Eksplantering

Merknad: Returner alle eksplanterte pulsgeneratorer og subkutane elektroder til Boston Scientific. Undersokelse
av eksplanterte pulsgeneratorer og subkutane elektroder kan gi informasjonfor videre forbedring-av systemets
plitelighet og vurdering av garantirelaterte forhold.
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Advarsel: Ikke for gjenbruk, rebehandling eller resterilisering. Gjenbruk, rebehandling eller resterilisering kan
gdelegge den strukturelle integriteten'til enheten og/eller fare til at enheten svikter, noe som igjen kan fore til
skade, sykdom eller dod for pasienten. Gjenbruk; rebehandling eller resterilisering kan ogsd medfare risiko for
kontaminering av enheten og/eller fordrsake infeksjon.eller kryssinfeksjon hos pasienten, inkludert, men ikke
begrenset til overfaring av-smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade, sykdom eller dad for pasientén.

Kontakt Boston Scientific:

® Nar et produkt tas ut av bruk.

® Huvis pasienten dor (uansett arsak); sammen med en obduksjonsrapport, hvis utfart:

® Pagrunn-av andre observasjoner.eller komplikasjoner.
Merknad: Avhending.av eksplanterte pulsgeneratorer og/eller subkutaneelektroder er underlagt gjeldende lover
og forskrifter. For G fd et returproduktsett, kontakt Boston Scientific ved'hjelp av informasjonen bak pd omslaget.

OBS: Pass pd at pulsgeneratoren fiernes for kremasjon: Kremasjons- og forbrenningstemperaturer kan fd
pulsgeneratoren til d.eksplodere.
OBS:far.eksplantasjon, rengjoring eller forsendelse av-enheten, md du gjore falgende for d forhindre uenskede
sjokk, overskriving-av viktige terapihistorikkdata og harbare toner:

® Programmer pulsgeneratoren til modusen Therapy Off (Terapi av)

® “Hvis ERl eller FOL er nddd, skal du deaktivere lydkilden.
Rengjor og desinfiser enheten ved hjelp.av standard smittevernsprosedyrer.

Tarhensyn til falgende punkter ndr pulsgeneratoren og/eller densubkutane elektroden skal eksplanteres-og returneres:

® Avles pulsgeneratoren, og skriv.ut alle rapporter.

® Deaktiver pulsgeneratoren for eksplantasjon.

@ Koble den subkutane elektroden fra pulsgeneratoren.

® Hvis den subkutane elektrodenblireksplantert, prav a fierne'den intakt, og returner-den uansett
tilstand. Ikke fiern.den subkutane elektroden med peanger eller andre klemmeverktgy som kan skade
den. Bruk verktay kun hvis du ikke kan lgsne den subkutane elektroden med manuell manipulering.

® Vask pulsgeneratoren.og den subkutane elektroden for & fjerne kroppsvasker og rester ved
bruk avet desinfiseringsmiddel, men senk dem ikke ned i vaeske. lkke la‘det kommeveeske inn
i pulsgeneratorens koblingsport.

® Bruk et Boston Scientificsproduktretursett til & pakke inn pulsgeneratoren og/eller den subkutane
elektroden forsvarlig, og send det il Boston/Scientific.
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Lasning av festeskruer som sitter fast

Folg disse trinnene for & lasne festeskruer som har satt.seq fast:

1.

Fra en vinkelrett posisjon-heller du momentngkkelen til siden 20° til 30° fra den vertikale midtaksen til
festeskruen (figur 20).

Drei momentaksen med urviseren (for festeskrue som er skrudd ut) eller moturviseren (for innskrudd
festeskrue) rundt aksen.tre.ganger slik-at handtaket pa nokkelen gér i buerundt senterlinjen til skruen
(figur 20). Momentngkkelens hdndtak skal ikke dreies ellervris under denne rotasjonen.

20°-30°

[1] Rotasjon urviseren for.a frigjere festeskruer.som har satt;seq fast i utskrudd stilling [2] Rotasjon-mot urviseren for a
frigjre festeskruersom har satt segfast i innskrudd stilling

Figur.20: Rotere momentnakkelen for G losne en festeskrue som sitter fast

Du kan forsoke dette opptil fire ganger etterbehov, med it starre vinkel hver gang. Hvis duikke kan lasne
festeskruen-helt, bruk momentngkkel nr. 2 fra ngkkelsett modell 6501.
Nar festeskruen er lgsnet, kan den skrus inn eller ut etter behov.

Kast momentngkkelen ndr denne prosedyrener fullfart.
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Kommunikasjonssamsvar

Denne senderen fungerer i bandet 402—405 MHz ved bruk av FSK-modulasjon med utstralt effekt som samsvarer med
den gjeldende grensen pa 25 pW. Hensikten med senderen.-erd kommunisere med programmereren til S-ICD-systemet
for @ overfgre data og motta og respondere pa programmeringskommandoer.

Radio og telekommunikasjons terminalutstyr (RTTE)

Boston Scientific erklarer herved at denne enheten er isamsvar med vesentlige krav-og andre relevante bestemmelser
i direktivet 1999/5/EF. Kontakt Boston Scientific for & fa tilsendt.den fullstendige samsvarserklaeringen. Bruk
kontaktopplysningene pa baksiden.

Merknad: Som med annet telekommunikasjonsutstyr, md nasjonal datalovgivning om personvern kontrolleres
for bruk.

Ytterligere'informasjon

Produktpalitelighet

Det er Boston Scientifics.intensjon @ levere implanterbare enheter av hay kvalitet og'med hey pélitelighet. Allikevel kan-disse
enhetene fa feil som kan resultere i tapt ellerkompromittert mulighet til a gi terapi. Disse feilene kan inkludere falgende:

' For tidlig batteriutladning

® Sense<eller pacingproblemer
® Ingen mulighet for & gi sjokk
®) Feilkoder

® Tapavtelemetri

Se Boston Scientifics CRM Product Performance Report pa www.bostonscientific.com for ytterligere informasjon om.ytelsen til
enheten,inkludert typer og frekvenser av feilfunksjoner somtidligere er blitt rapportert for disse'enhetene. Selv om historiske
data ikke nedvendigvis forutsier fremtidig ytelse for enheter, kan slike'data gi en viktig sammenheng for a forsta den totale
paliteligheten fordisse typer produkter.

Noen ganger vil feil pa enheten fore til at det publiseres rdd.om produktet. Boston Scientific avgjerbehovet for @ publisere
produktrad basert pa estimerte feilfunksjonsfrekvenser og,de kliniske konsekvensene av feilen:-Nar Boston Scientific formidler
rad om produktet, m man ved beslutningen.om hvorvidtenheten skal skiftes.ut, ta hensyn til risikoen for feilfunksjon,
risikoene ved utskiftingsprosedyren-og ytelsen frem til nd hos utskiftingsenheten.
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Pulsgeneratorens levetid

Basert pa simulerte studier er det ventetat-disse pulsgeneratorene har en gjennomsnittlig levetid til EOL som vist under. Ved

produksjonstidspunktet har enheten kapasitet til over 100 fullenergisjokk. Den gjennomsnittlige forventede levetiden, som
tar hensyn til energien som blir brukt under produksjon-og.oppbevaring, forutsetter falgende betingelser:

® 2 maksimale energiladninger ved implantasjon og 6 energisjokk med maksimal energi i den siste
3-ménedersperioden mellom ERI og EOL

® Pulsgeneratoren tilbringer 6 méneder ihyllemodus.under transport og oppbevaring
®- Telemetritbrukes 1 time ved implantasjon og i 30'minutter arligved oppfalgingskontroll.pa sykehuset

® Standard bruk av-LATITUDE-kommunikatoren: Ukentlig enhetskontroll, ménedlige fullstendige
avlesninger (planlagt flernoppfalging og-kvartalsvis pasientinitiert avlesning)

®" Med lagret Episode Report Onset EGM
Tabell 4: Enhetens levetid

Arlige fullenergiladninger Gjennomsnittlig forventet levetid-(ar)
3 (normal bruka) XN 3
4 44444444444444 6’7 ,,,,,,
5 6,3

2 Medianantallet rlige fullenergiladninger som ble observert'i klinisk testing av farste generasjons S-ICD-system var 3,3.

Merknad: Energiforbruket i tabellen for levetiden er basert pd teoretiske.elektriske prinsipper og et kun verifisert
via in vitro-testing:
Fullenergiladninger-skyldes kondensatorreformeringer, ikke-vedvarende episoder og leverte sjokk.

OBS: Utladning av batteriet vil til slutt fordrsake-at S-ICD pulsgenerator slutter G fungere. Defibrillering og et hayt
antall ladesykluser forkorter batteriets levetid.

Levetiden kan ogsd pavirkes under folgende betingelser:
® En'reduksjonav ladningshyppigheten kan gke levetiden
® Ett ekstra maksimalenergisjokk reduserer levetiden med omtrent 29.dager
® VYtterligere én-time med telemetri reduserer levetiden med omtrent 14 dager

® Fem pasientinitierte avlesninger med LATITUDE-kommunikatoren per uke-over ett ar feduserer levetiden
med omtrent 11 dager

® VYtterligere 6 maneder i hyllemodus ferimplantasjon reduserer levetiden med, 103 dager

51



Enhetens levetid kan ogsa bli pavirket av toleranser hos elektroniske komponenter, variasjoner i programmerte parametere
og variasjoner i bruk som resultat av pasientens tilstand:

Pa skjermbildet Device Status (Enhetsstatus) og.i rapporter som skrives ut, finner du et estimat for gjenvaerende
batterikapasitet som er spesifikk forden implanterte enheten.

Spesifikasjoner
Spesifikasjoner gitt ved 37 °C +3 °C og forutsatt-en motstand pa 75.0hm (= 1%) hvis ikke annet er oppgitt.

Rontgenidentifikator

Pulsgeneratoren har enidentifikator som er.synlig pa rentgenfilm ellerunder fluoroskopi. Identifikatoren gir ikke-invasiv
bekreftelse av.produsenten og bestar av falgende:

®. Bokstavene BSC, for & identifisere Boston Scientific som produsenten

® Tallet 507, for & identifisere- modell 2877-5-ICD-programmererens programvareapplikasjon,
som er ngdvendig for & kommunisere med pulsgeneratoren.

Rentgenidentifikatoren-er plassert i-pulsgeneratorkannen, like-under koblingsblokken.(figr 21),.0gleses vertikalt.

Figur 21: Plassering avrantgen-ID; 1:rontgenidentifikatorplassering, 2: koblingsblokk, 3: pulsgeneratorkanne

52



Tabell 5: Mekaniske spesifikasjoner

Mal
Modell BxHxD Vekt (@)  Volum (cm3) Koblingstype?
(mm)
SQ-1 S-1CD=kobling
A209 83,1x69,1x12,7 130 59,5 (ikke-standard)

@ EMBLEM S-ICD pulsgenerator er kompatibel med.bade Cameron Health modell:3010 subkutan elektrode og EMBLEM S-1CD
subkutan elektrode:

Pulsgeneratoren-har-en elektrodeoverflate for innkapslingen pa 111,0.cm2,
Materialspesifikasjoner

® Innkapsling: hermetisk forseglet titan; belagt med titannitrid

@ Koblingsblokk: polymermed implantasjonsstandard

® Strgmforsyning: litium-mangandioksidcelle;Boston Scientific; 400530
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Tabell 6: Programmerbare parametere

. Nominell
Parameter Programmerbare verdier
(som levert)
Sjokksone 170 bpm=250 bpm (trinn.pa 10 bpm) 220 bpm
- . Av, 170.bpm—240.bpm
Betinget sjokksone (hvis pd, minst.10-bpm mindre enn sjokksone) 200 bpm
S-ICD- Shelf (Hylle), Therapy On.(Terapi pa), Hylle
pulsgeneratormodus Therapy Off (Terapi av) y
Pacing etter sjokk Pa, av Av
Primeer: Proksimal elektrodering til enhet
sensekonfigurasjon Sekundeer: Distal elektrodering til'enhet Primaer
Alternativ: Distal'elektrodering til proksimal
elektrodering
p X 1(x4mV)
Maks. senseomrade x1
x2(£2mV)
Manuelt sjokk 10=80J (i trinnpa 5 )) 80

Smart ladning

Polaritet

Standard: Fase 1 coil (+)
Reversert: Fase 1 coil (<)

Standard




Tabell 7: Ikke-programmerbare parametere (sjokkterapi)

Parameter Verdi
SJOKKTERAPI
Levert energi 80)
Topp;jokkkspé;;ling (8(;..1.) 1328V
Sjokklk;‘elning (%) """ 50 %
Balge;ormtypé """""""" Bifasisk
Maksi;nalt anta;ll sjokk per episod;.m 5 sjokk
Ladninﬂgstiden t|| 80)J (B;)HL/ERI)a """ <10'sek / <15 sekP
Synkt‘i;savbrud """ 1.sek
Sjokk;;mkforsi;kelse 100 ms
Blank‘i‘;gperiod;etter sj;i(k """ '1‘“600 AN

9 Ladningstiden er én del av samlet tid til terapi. BOL henviser tilstart av levetid,

b Under typiske forhold.
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Tabell 8: Ikke-programmerbare parametere (pacing etter sjokk)

Parameter Verdi
PACING ETTER SJOKK

Frekvens S0

Pacingstramn D O AL tAV A 2»6»6‘mA ,,,,,,

WNibredde vl D" O O 7,6m5 »»»»»»

BN @’ T \O° KO 1 ¢ Bui%a;sisk ..................

Polaritet (forste fase)

Modus

Varighet

Blankingperiode/refrakteerperiode
etter pacing

Runaway-beskyttelse

Standard: Fase 1 coil (+)

Hemmet pacing

750.ms (forste pacepuls)

550:ms (pafelgende pacepulser)

120 ppm




Tabell 9: lkke-programmerbare parametere (detektering/rytmediskriminering, fibrilleringsinduksjon, sensing,
kondensatorreformplan, internt varslingssystem)

Parameter Verdi
DETEKTERING/RYTMEDISKRIMINERING

X/Y for innledende detektering 18/24 intervaller

XY for redetektermg AY[.AV 14/24 |ntervaIIer AN

Bekreftelse for s;okk ................ 3 24 pafa‘lg‘e‘n‘d‘e‘ takylntervaller ..........

Refraktaerperlode ~V oY Rask 160‘r‘n‘s‘, Iangsom200 ms ...........

FIBRILLERINGSINDUKSJON

Frekvens 50 Hz

Utgaende Y ¢, AN Al B\ 200mA

e ;l.(..t,wermg ......... DS W WA 105ek Y o N
SENSING

Minimum senseterskel? 0,08 mV

KONDENSATORREFORMPLAN

Intervall for automatisk
kondensatorreformering

INTERNT VARSLINGSSYSTEM

(a4 manederd

Hay impedans (underterskel) > 400 ohm

Hoy impedans (levertsjokkl ) | \ >2000hm e O NN

Tidsavbrudd maksimal Iadnmg ' N 44 s‘ek N\
3 Med 10 Hz sinushalge

b Reform kan bli forsinket hvis kondensatofemble ladet pa-grunn av vedvarende / ikke-vedvarende arytmi i de siste 4 maneder
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Tabell 10: Episodedataparametere

Parameter Verdi

Behandlede episoder 25 lagret

Ubehandlede episoder 20 lagret

Maksimal lengde per S-EKG-episode 128 sek

Registrert S-EKG-rapport Opptil 15 (12 sek hver)

Tabell 11: Lagret pasientinformasjon

Pasientinformasjon(lagrede data)

Pasientens navn

Legens navn

Legens kontaktopplysninger

Enhetsmodellnummer

Enhetsserienummer

Elektrodemodellnummer

Elektrodeserienummer

Pasientmerknader




Tabell 12: Magnetspesifikasjoner (modell 6860)

Komponent

Form
Storrelse

Innhold

Feltstyrke

Omtrentlig diameter:
Tykkelse:

Spesifikasjon
Sirkelformet

7,2.cm (2,8 tommer)

Jernlegeringer.belagt med epoksy

1,3 cm (0,5 tommer)

90 gauss minimum malt.i'en avstand pd 3,8 cm (1,5 tommer)
fra magnetoverflaten

Merknad: Spesifikasjonene gjelder ogsd Cameron Health magnet modell 4520.

Definisjoner av-symboler pa emballasjen

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

Beskrivelse Symbol | Beskrivelse
Sterilisert ved M .

bruk av.etylenoksid PrytiksjoQsghetto
Autorisert representant g Brakes for
i'Europa

Farlig.spenning

Temperaturbegrensning
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Beskrivelse

Serienummer

Beskrivelse

Se instruksjoner for bruk

CE-merke for samsvar
med-identifikasjon av

C€0086 | godkjenningsorgan Apne her
som har-godkjentbruk
av merket
Ikke for gjenbruk Produsent

Skal ikke resteriliseres

Skal ikke brukes-hvis
emballasjen er skadet

Referansenummer

WGk 227 B

TN
A\

Innhold i pakken

Dokumentasjon vedlagt

-
H
—

Ubelagtenhet

Momentnoakkel

£

Lotnummer

SQ-1 S-ICD-kobling
(ikke-standard)

Pulsgenerator




Interaksjon mellom S-ICD-systemet og en pacemaker

Advarsel: Bruk av flere pulsgeneratorer kan fordrsake pulsgeneratorinteraksjon, som kan fordrsake pasientskade,
eller manglende levering av terapi. Test hvert system individuelt og kombinert for d bidra til d forhindre
uhensiktsmessige interaksjoner.

Interaksjon mellom S-ICD-systemet og-enmidlertidig eller permanent pacemaker er mulig og kan forstyrre identifikasjon
av takyarytmier pa flere mater.

® Hyis pacingpulsen blir detektert, kan det hende S-ICD-systemet ikke justerer sensitiviteten tilstrekkelig,
mislykkes:i-a sense en takyarytmiepisode og/eller.ikke leverer terapi.

@ pacemakersensefeil, elektrodeforskyvning eller feil ved registrering kan fare til at S-ICD-systemet senser
to-asynkrone sett av signaler, som forarsaker méling av en hoyere frekvens, og dette kan fare til levering
av.ungdvendig sjokkterapi:

®- Ledningsforsinkelse kan fordrsake at enheten oversenserfremkalt QRS.0g T-balge, noe som farer til
ungdvendig sjokkterapi.

Unipolar pacing.og.impedansbaserte forhold kan interagere med-S=ICD. Dette-omfatter bipolare pacemakere som vender
tilbake til eller tilbakestilles til modus-for unipolar pacing. I'produsentens.handbok for pacemakeren finner du vurderinger
for konfigurering av.en bipolar pacemaker for kompatibilitet med en S-ICD.

For implantasjon ber du falge prosedyren for verktayet-for pasientscreening for  sikre at pasientens pacede S-EKG=signal
bestar kriteriene.

Testprosedyren nedenfor er til hjelp ved bestemmelse av interaksjon mellom S-1CD-system og-pacémaker-etter implantasjon:

Advarsel: Ha alltid eksternt defibrilleringsutstyr og medisinsk personell som kan CPR tilgjengelig under
implantasjon og-oppfalgingstesting. En indusert ventrikuleer takykardi kan resultere.i-at pasienten dor dersom
den ikke avsluttesi tide.

Merknad: Hvis du implantereren pacemaker med et eksisterende S-ICD-system, programmerer du
S-1CD-systemet til Therapy Off (terapi av) under implantasjon og innledende testing-av pacemakeren.
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Under testprosedyren programmerer du pacemakeren timaksimal effekt og asynkron pacing i pacingmodusen
som pacemakeren vil bli programmert permanent til(for eksempel DOO for de fleste tokammermoduser og
V00 énkammermoduser).

1. Fullfor oppsettprosedyren for S-1CD=systemet:

2. Observer S-EKG for eventuelle pacingartefakter. Hvis det finnes pacingartefakter og de er storre i amplityde
enn R-balgen, anbefales ikke bruk av S-ICD-systemet.

3. Induser takyarytmiog observer S-EKG-markarene for a fastsla korrekt detektering og levering avterapi.

4. HvisTeilaktig sensing blir observert som.et resultat avat enheten senser pacingartefakt, reduserer du pacemakerens
pacingeffekt og tester pa nytt:

I tillegg kan pacemakerens drift bli pavirket-av levering av terapi fra'S-ICD-systemet, Dette kan-endre pacemakernes
programmerte innstillinger eller skade pacemakeren..l.denne situasjonen vil-de fleste pacemakere gjennomfare en minnesjekk
for & fastsld.om parametere for sikker drift ble pavirket. Videre avsperring vil-fastsla om.programmerte pacemakerparametere
ble endret. Du finner vurderinger.for implantasjon og eksplantasjon i produsentens handbok for pacemakeren.

Garantiinformasjon

Et sertifikat for begrenset garantifor pulsgeneratoren er tilgjengelig pd www.bostonscientific.com. Kontakt Boston Scientific
ved d bruke informasjonen pa baksiden forafa en kopi.
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