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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: GENEREL BESKRIVELSE

Beskrivelse

EMBLEM™ S-ICD-programmeringsenheden ("programmeringsenheden") er en del af Boston Scientifics
subkutant implanteret cardioverter-defibrillatorsystem (S-ICD-systemet), som er ordineret til patienter,
hvor behandling af hjertearytmi er berettiget. De implanterbare komponenter i S-ICD-systemet
omfatter EMBLEM S-ICD-impulsgeneratoren-og den subkutane EMBLEM S-ICD-elektrode.

Programmeringsenheden er en ikke-steril tablet, som ikke kan implanteres, og som styres via
en grafisk brugergraenseflade (GUI),/ der vises pa en bergringsskeerm. Programmeringsenheden
far strem fra enten envekselstrgamsledning eller en intern lithium.ion-batteripakke.
Programmeringsenheden bruger et tilsluttetRF-telemetrihoved til at kommunikere tradlgst
med EMBLEM S-ICD-impulsgeneratoren.for at justere programmerbare indstillinger og
indsamle patientdata. EMBLEM-=S-ICD-programmeringsenheden er ogsa kompatibel med
Cameron Health model 1010:SQ-RX-impulsgeneratoren. Programmeéringsenhedens egenskaber
og funktioner, som er beskrevetidenne vejledning, gaelderfor EMBLEM S-ICD-systemet samt
Cameron Health S-ICD-systemet.

S-ICD-systemet-er-beregnet til atveere brugervenligt og til'at forenkle patientbehandling.
S-ICD-systemet har en-raekke forskellige-automatiske funktioner, der er,beregnet til at reducere
dentid, der er ngdvendig-tilimplantation, indledningsvis programmering og patientopfelgning.

Tilteenkt anvendelse af programmeringsenheden

Programmeringsenheden er beregnet til.at kommunikere. med den'implanterede
impulsgenerator ved hjaelp af tradlgs telemetri; Programmeringsenhedens softwaren
styrer alle disse telemetrifunktioner.

Indikationer for brug

S-ICD-systemet er beregnet tildefibrillesingsterapi til behandling af livstruende ventrikulzere
takyarytmier hos patienter, der ikke’har symptomatiskibradykardi, vedvarende ventrikulaer
takykardi eller spontan hyppigt forekommende ventrikulzer takykardi, som.pa betryggende
vis er bragt til ophar med antitakykardipacing:

Kontraindikationer

Unipoleer pacing og impedansbaserede funktioner er-kontraindiceret for brug med S-ICD-systemet.
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Relaterede oplysninger

Laes og folg alle instruktioner, advarsler og forholdsregler i denne vejledning og i vejledningerne
til de andre systemkomponenter, far S-ICD-systemet tages i brug. Vejledningerne til de andre
systemkomponenter er angivet nedenfor.

Brugervejledning til EMBLEM S-ICD-=impulsgeneratoren (eller brugervejledningen til
SQ-RX-impulsgeneratoren.til Cameron.Health-enheder)

Brugervejledning til subkutan‘fEMBLEM'S-ICD-elektrode
Brugervejledning til EMBLEM S-ICD-instrument til indfgring.af subkutan elektrode

Advarsler og forholdsregler for programmeringsenheden

Felgende advarsler og forholdsregler geelder specifikt for Model 3200'af
programmeringsenhedskomponenten i.S<|CD-systemet.

Advarsler for programmeringsenheden

Generelt

Andringer. Det er ikke tilladt at fortage-aendringer til dette udstyr,medmindre det er
godkendt af Boston:Scientific.

Programmeringsenheden-er MR usikker. Programmeringsenheden er,MR usikker og
skal forblive uden for MR-scanningslokaliteten for Zone'lll (og hgjere), som defineret i the
American College of Radiologys vejledningsdokument for sikre MR-procedurer’. Under
ingen omstandigheder ma programmeringsenheden bringes ind i MR-scanningslokalet,
kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter med Zone - eller IV-omrader.

Haje temperaturer. Programmeringsenheden ma-ikke udsaettes fortemperaturer, der
ligger uden for.opbevaringsomradet -10°C til 55:°C (14 °F til 131 °F). Udszettelse for hgje
temperaturer kan medfare overophedning elleranteendelse af programmeringsenheden
og muligvis nedseette densydeevne og brugstid.

1

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology‘188:1447-74, 2007.
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Ekstreme temperaturer. Programmeringsenheden ma ikke bortskaffes via forbreending
eller udsaettes for temperaturer over 100 °C (212 °F). Dette kan fa programmeringsenheden
til at eksplodere.

Ma ikke nedszenkes i vand. Programmeringsenheden ma ikke nedsaenkes i nogen form
for vaeske. Hvis programmeringsenheden bliver vad, skal du kontakte kundeservice for
oplysninger om returnering af programmeringsenheden til Boston Scientific. Forsag ikke at
torre programmeringsenheden i en avn, mikroovn eller med en hartgrrer, da dette udger en
risiko for overophedning eller eksplosion.

Betingelser for betjening

Brug kun den medfglgende netledning: Brug kun programmeringsenheden sammen
med.den netledning, som fulgte-med i.programmeringsenhedens pakke. Brug af andre
netledninger kan beskadige programmeringsenheden.

Elektrisk stad..For at undga risiko for elektrisk stad ma programmeringsenhedens
netledning kun’sluttes til en jordet stikkontakt.

Beskadiget programmeringsenhed eller stramforsyning. Brug aldrig en beskadiget
netledning eller en beskadiget programmeringsenhed.-Dette kan-medfare personskader
pabrugeren og patienten eller manglende terapilevering.

Interferens med udstyri‘neerheden. Iht.sit formal udsender programmeringsenheden
radiofrekvenser i frekvensbandene 402-405 MHz og 2,4 GHz. Dette kanforarsage

interferens. med medicinsk udstyr eller kontorudstyr i neerheden. Nardu bruger
programmeringsenheden; skal du-holde sje med udstyret i nserheden forat bekraefte,

at det fungerer-normalt. Det kan vaere ngdvendigt at tage mildnende forholdsregler sasom
omorientering eller.omplacering af programmeringsenheden eller afskaermning af omradet.

Interferens med programmeringsenhedens kommunikation. Tilstedevaerelsen

af andet udstyr, der betjenes i.samme frekvensband,.som programmeringsenheden
(402-405'MHz for impulsgeneratoren og 2,4 GHz for printeren) kan.forarsage

interferens med kommunikation. Der kan opstd-interferens, selvom det andet udstyr er

i overensstemmelse.med emissionskravene i'CISPR (International Special Committee on
Radio Interference). Denne RF-interferens kan reduceres ved at gge afstanden mellem
den forstyrrende enhed, programmeringsenheden og.impulsgeneratoren eller printeren.
Hvis der fortsat er kommunikationsproblemer, henyvises der-til.afsnittet om fejlfinding

i denne vejledning.
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Brug af ikke-godkendt tilbehor. Brug af andet tilbehgr sammen med
programmeringsenheden end det, der er specificeret af Boston Scientific i denne vejledning,
kan medfere sgede emissioner eller reduceret immunitet for programmeringsenheden
samt nedsat eller utilsigtet funktionalitet i programmeringsenheden. Enhver, der tilslutter
sadant tilbeher til programmeringsenheden, kan konfigurere et medicinsk system og

er ansvarlig for at sikre, at systemet opfylder kravene i IEC/EN 60601-1, paragraf 16 for
medicinske elektriske‘systemer.

Placering af programmeringsenheden. Anvend ikke programmeringsenheden taet pa
eller stablet oven pa andet udstyr. Hvis tilstadende brug-eller stabling er ngdvendig, skal
programmeringsenheden kontrolleres for normal funktion i den pagaeldende konfiguration.

Forholdsregler for programmeringsenheden

Generelt

Brug af hovedet. Brug kun telemetrihoved.model 3203-sammen med
programmeringsenheden.

Ma ikke:skilles ad. Ingen’'dele af programmeringsenheden ma.demonteres eller eendres.
Kommunikation med enheden. Anvend udelukkende den angivne

Boston Scientific-programmeringsenhed.og den relevante softwareapplikation

til kommunikation med S-ICD-<impulsgeneratoren.

Tilsigtet malgruppe. Programmeringsenheden er.udelukkende beregnet tilat' bruges af
eller under ledelse af sundhedspersonale.

Opbevaring og hdndtering

Fejlhandtering. Fejlhandtering.(som f.eks. tab eller knusning)-kan beskadige
programmeringsenheden. Hvis du har mistanke om;at'programmeringsenheden

er beskadiget, skal'du kontakte din'Boston Scientific-repraesentant eller kundeservice
for at fa instruktioner.og returneringsemballage.

Brudt eller revnet skaerm: Programmeringsenhedens display er fremstillet i glas eller akryl
og kan knuses, hvis programmeringsenheden tabes, eller den udsaettes for kraftige slag.
Brug ikke enheden, hvis skeermen erknust ellerrevnet, da dette kan forarsage personskade.

Magnethandtering. Der ma ikke anbringes ' magnéter oven;pa programmeringsenheden.
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Implantation

«  Telemetrihoved. Telemetrihovedet er en ikke-steril enhed. Telemetrihovedet ma ikke
steriliseres. Telemetrihovedet skal placeres i en steril barriere inden brug i det sterile omrade.

Programmeringsenheden skal blive'uden for det sterile omrade.
Programmeringsenhedenerikke:steril og kan ikke steriliseres. Den skal blive uden for det
sterile omrade.

Betingelser for betjening

+  Brug af stramforsyningskabel. Stramkablerne er beregnet til tilslutning
af 230V vekselstram: Brug-det medfalgende stremkabel, som passer-til den
pageeldende vekselstrgmsstikkontakt.

Frakobling af programmeringsenheden. Isolering af stramforsyningen opnads ved
atfrakoble netledningen fra-vekselstramsstikkontakten. Programmeringsenheden eller
netledhingen ma ikke placeres-paen sddan made, at det-er sveert at frakoble netledningen.

<) Brugaf programmeringsenheden. Programmeringsenheden er ikke vandtaet eller
eksplosionssikker,'og den kan ikke steriliseres. Den'ma ikke‘anvendes’i naerheden af
brandbare gasblandinger, derindeholder anaestetika; ilt eller dinitrogenoxid.

+ Bekreeft kommunikation: Bekraft, at programmeringsenheden kammunikerer med den
implanterede S<ICD-impulsgenerator.

Elektrostatisk udladning. Programmeringsenheden kan pavirkes af ESD (elektrostatisk
udladning). Hvis.der opstarESD, og. programmeringsenhedens funktionalitet pavirkes,

skal du-fors@ge at nulstille programmeringsenheden eller kontakte Boston Scientific for.at fa
instruktioner:Rar ikke ved; og forbind ikke telemetrihovedet-med programmeringsenheden,
medmindre forebyggende foranstaltningerfor ESD anvendes.

Advarsler og forholdsregler for S-ICD-systemet

Folgende advarsler og forholdsregler geelder for S-ICDssystemet som helhed. For yderligere
advarsler og forholdsregler,som gelder specifikt for de gvrige enkelte dele i.systemet og/eller for
systemets implanteringsproces, henvisesider til vejledningen for-den relevante systemkomponent
(impulsgenerator, subkutan elektrode eller instrumenttil indfering af elektroder [EIT]).
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Adbvarsler for S-ICD-systemet

Generelt

+  Komponentkompatibilitet. Alle implanterbare komponenter i Boston Scientific S-ICD
er udelukkende beregnettilbrugmed S-ICD-systemet fra Boston Scientific eller
Cameron Health. Tilslutning af komponenter i S-ICD-systemet til en ikke-kompatibel
komponent vil resultere i manglende-levering af livreddende defibrilleringsterapi.

- Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Eksternt defibrilleringsudstyr og personale
uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR)skal vaere-umiddelbart tilgaeengelige
under implantation og opfglgendeafprgvning: Hvis en‘induceret ventrikulaer takyarytmi
ikke standses inden for kort tid, kan dette.medfare patientens dad.:

Interaktion'med impulsgeneratoren. Brugen af flere impulsgeneratorer kan

medfere interaktion mellem.impulsgeneratorerne/hvilket kan'fgre til skader pa
patienten eller manglende terapilevering. Test hvert systemiindividuelt og’i kombination
for at forhindre'ugnskede interaktioner. Der henvises tilvejledningen.til.den relevante
S-IED-impulsgenerator for yderligere oplysninger.

Postimplantation

« _‘Magnetrespons. Veer forsigtig ved placering af en,magnet-over S<ICD-impulsgeneratoren,
da detsuspenderer.detektionenaf arytmi‘og'terapirespons. Ved fjernelse af magneten
genoptages detektionen af arytmi og terapirespons.

Magnetresponsved dyb implantatplacering. Ved patienter med dybimplantatplacering
(starre afstand mellem magnet og impulsgenerator).fremkalder anvendelse af en magnet
muligvis ikke en magnetrespons. | dette tilfeelde kan.magneten ikke anvendes til at.inhibere
terapien:

- Diatermi: Patientermed etimplanteret S-ICD-system'ma ikke udszettes for. diatermi.
Interaktionen mellem diatermiterapi og en implanteret S-ICD-impulsgenerator eller
elektrode kan beskadige'impulsgeneratoren og skade patienten:.

Udsaettelse for MR-scanning. Udszt ikke-en patient for MR=scanning. Staerke
elektromagnetiske felter kan beskadigeimpulsgeneratoren‘og/eller den subkutane
elektrode, hvilket kan fore til patientskade eller -dad.
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Beskyttede omrader. Anbefal patienter at sege medicinsk radgivning fer ophold
i omgivelser, som kan forstyrre den aktiverede implanterede enheds funktion, inklusive
omrader, som har en advarsel, der forhindrer adgang for patienter med en impulsgenerator.

Sensitivitetsindstillinger og EMI. Impulsgeneratoren kan vaere mere modtagelig for
lavfrekvent elektromagnetiskinterferens ved inducerede signaler, der er stgrre end 80 uV.
Oversensing af stgj pa grund af denne ggede modtagelighed kan fgre til uhensigtsmaessige
shock og ber tages i.betragtning vedfastsaettelsen af tidsplanen for opfelgning for
patienter, der er udsat for lavfrekvent elektromagnetisk interferens. Den mest almindelige
kilde til elektromagnetiskinterferens i dette frekvensomrade er elsystemet til visse
europziske tog, deroperererved 16,6 Hz. Der bor laegges saerlig vaegt pa patienter

med erhvervsmaessig eksponering for disse typer af systemer.

Kliniske overvejelser

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

Paediatrisk brug.S-ICD-systemet er ikke evalueret til'paediatrisk brug.

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

Implantation

Undga sted ved implantation. Kontrollér, at enheden er i Shelf mode (Lagringsmodus)
eller Therapy Off(Terapi fra) for.at forhindre levering af ugnskede stad til patienten eller
den-person, derhandterer enheden.under implantatproceduren:

Programmering af enheden

Sensejusteringer. Kontrollér altid, at'sensingen er korrekt efter enhverjustering af
senseparametre-eller modificering af den subkutane elektrode.

Patienter harer lydsignaler fra'deres enhed. Patienter skal véjledes i straks at kontakte
deres laege, hvis de harer biplyde fra'deres.enhed.

Programmering til supraventrikulaere takyarytmier (SVT'er). Vurder, om enheden og de
programmerede parametre er velegnede til patienter med supraventrikulaere takyarytmier,
da disse kan initiere ugnsket terapi fra enheden.
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Forholdsregler for S-ICD-systemet

Miljomeaessige risici og risici ved medicinsk behandling

+  Undga elektromagnetisk interferens/(EMI). Rad patienten til at undga EMI-kilder, da EMI
kan medfare, at impulsgeneratoren leverer uhensigtsmaessig terapi eller inhiberer korrekt
terapi. Impulsgeneratoren vender som regel tilbage til normal funktion, nar patienten gar
vk fra EMI-kilden, eller derslukkes forkilden. Eksempler pa potentielle EMI-kilder, der
findes pa hospitaler og i medicinske miljger, er:

»

»

»

»

Radiosendere
Elektronisk.overvagning eller sikkerhedssystemer

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

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

Hospitals-.og behandlingsmiljoer

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

»

»

»

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

Indstil det-eksterne defibrilleringsudstyrs energioutput.salavt, som.det er
klinisk-acceptabelt.

Kontrollérimpulsgeneratorens funktion efter ekstern kardiovertering eller
defibrillering ("Opfelgning pa impulsgenerator efter terapi” pa side 14).

- Kardiopulmonal genoplivning. Kardiopulmonal genoplivning (CPR) kan pavirke sensingen
midlertidigt og forsinke terapien.
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Elektromagnetisk interferens. Elektrisk interferens eller "stgj" fra enheder, som

for eksempel el-kirurgiudstyr og monitoreringsudstyr, kan pavirke etableringen og
opretholdelsen af telemetriforbindelse med henblik pa interrogering eller programmering
af enheden. Hvis sadanne interferenskilder er til stede, skal programmeringsenheden flyttes
vk fra elektriske enheder, 0g det skal sikres, at telemetrihovedets ledning og kabler ikke
krydser hinanden.

loniserende straling. Det er.ikke muligt at specificere en sikker stralingsdosis eller at
garantere korrekt funktion'afimpulsgeneratoren efter udsaettelse for ioniserende straling.
Kombinationeraf mange forskellige faktorer bestemmer.stralingsterapiens indvirkning
pa en implanteret impulsgenerator, herunder afstanden mellem impulsgeneratoren og
stralen, strdlens type og energiniveau, dosishastighed, samlet dosisi impulsgeneratorens
levetid'samt afskaermningen af impulsgeneratoren. loniserende stralings indvirkning
varierer desuden fra den ene impulsgenerator til den anden fra.ingen aendringer
iimpulsgeneratorens funktion til tab af terapi. Kildertil ioniserende straling-kan variere
betydeligt, hvad-angar deres potentielle pavirkning af enjimplanteret impulsgenerator.
Adskillige terapeutiske stralingskilder.kan forstyrre eller beskadige en.implanteret
impulsgenerator;inklusive.de kilder, der anvendes til'behandling af kraeft, som f.eks.
radioaktiv kobolt, lineaere acceleratorer;radioaktive korn.og betatroner. Inden starten
pa‘et terapeutisk radioterapiforlab.skal patientens straleterapeut og kardiologéller
elektrofysiolog tage alle muligheder for behandling af patienten i‘betragtning,

herunder eget opfalgning ogiudskiftning af enheden.

Andre overvejelser omfatter:

» (> Afskeermimpulsgeneratoren medet stralefast materiale uanset afstanden mellem
impulsgeneratoren og-behandlingsstralen.

» “Fastsaettelse af hensigtsmaessigtpatientmonitoreringsniveau under.behandling

Evaluer impulsgeneratorens funktion under og efter radioterapiforlabet foratbruge sa
meget af enhedens funktion som-muligt ("Opfelgning paimpulsgeneratoren efter terapi"
pa side 14). Omfanget, timingen og -hyppigheden af denne evaluering/iforbindelse

med radioterapien-afthaenger af patientens aktuelle helbred og skal derfor bestemmes af
patientens kardiologeller elektrofysiolog.
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Impulsgeneratordiagnostik udferes automatisk én gang i timen, sa evalueringen

af impulsgeneratoren ma ikke afsluttes, fer impulsgeneratordiagnostikken er blevet
opdateret og gennemgaet (mindst én time efter udsaettelsen for straling). Effekten af
udsaettelse for straling pa den implanterede impulsgenerator detekteres muligvis ikke,

for der er gaet noget tid efter,udsaettelsen. Impulsgeneratorens funktion skal derfor fortsat
monitoreres omhyggeligt,-0g der skal udvises forsigtighed, nar der programmeres en
funktion i ugerne eller manederne efter-radioterapi.

El-kirurgi og radiofrekvensablation (RF). El-kirurgi og RF-ablation kan inducere
ventrikulaere arytmier.og/eller ventrikelflimren ogkan fordrsage uhensigtsmaessige shock
og inhibering af post-shockpacing. Udyvis desuden forsigtighed under udferelse af enhver
anden type hjerteablation hos patienter.med implanterede enheder. Hvis el-kirurgi eller
RF-ablation er ngdvendig, skal.-falgende overholdes for at minimere risikoen for patienten
og-enheden:

» Programmér impulsgeneratoren til Therapy Off (Terapi/fra).
»._~ Eksternt defibrilleringsudstyr skal'vaere umiddelbart tilgeengeligt:

» Undga direkte'kontakt' mellemel-kirurgisk udstyr eller ablationskatetre og
impulsgeneratorenog den-subkutane elektrode.

». . "Hold den elektriske strsmbane sa langtveek som muligt fra impulsgeneratoren og den
subkutane elektrode.

»~~Kontrollér impulsgeneratorens funktion, hvis. der.foretages RF ablation
og/eller el-kirurgi pa\veev i neerheden af enheden eller,den subkutane elektrode
("Opfelgning pa impulsgenerator efter terapi" pa-side 14). El-kirurgi: Anvend et
bipoleert el-kiturgisk’system, nar.det-ef muligt;-og brug korte, intermitterende og
uregelmaessige bursts ved-de/lavest-mulige energiniveauer.

Nar proceduren er faerdig, skalimpulsgeneratoren returnerestilmodussen Therapy On
(Terapi til).

Litotripsi. ESWL (Extracorporeal Shock' Wave Lithotripsy)kanforarsage elektromagnetisk
interferens med eller-beskadige impulsgeneratoren.Hvis ESWL er.ngdvendig, skal felgende
overvejes for at minimere risikoen for interaktion:

»  Undga at fokusere litotripsistraleni naerheden af det sted, hvor impulsgeneratoren
er implanteret.

»  Programmér impulsgeneratorenctil Therapy Off (Terapi fra) for at hindre
utilsigtede stgd.
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Ultralydsenergi. Terapeutisk ultralyd (f.eks. litotripsi) kan beskadige impulsgeneratoren.
Hvis det er ngdvendigt at anvende terapeutisk ultralyd, skal det undgas at fokusere

i neerheden af det sted, hvor impulsgeneratoren er placeret. Diagnostisk ultralyd

(f.eks. ekkokardiografi) vides ikke at pavirke impulsgeneratoren negativt.

Overledt elektrisk stram. Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller
diagnostisk test, der leder elektrisk stram.ind i patienten, kan pdvirke impulsgeneratorens
funktion. Medicinske-terapier, behandlinger og diagnostiske test, der anvender overledt
elektrisk strem (f.eks. TENS, el-kirurgi, elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostiske
test, elektromyografi eller'nerveledningsundersggelser), kan pavirke eller beskadige
impulsgeneratoren. Programmér enheden tilTherapy Off (Terapi fra) inden behandlingen,
og monitorer enhedens funktion under behandlingen. Kontrollér impulsgeneratorens
funktion efter behandlingen ("Opfolgning pa impulsgenerator efter terapi” pa side 14).
Transkutan elektrisk nervestimulation (TENS). Brug af TENS omfatter passage af elektrisk
strem gennem kroppen:og kan derfor forstyrre impulsgeneratorens funktion. Hvis brug
af TENS er ngdvendig, skal TENS-terapiens indstillinger vurderes for kompatibilitet med
impulsgeneratoren. Falgende retningslinjer'’kan muligvis reducere sandsynligheden
forinteraktion:

» _ Placer TENS-elektroderne sa teet ved hinanden som muligt.og sa langt fra

impulsgeneratoren og den subkutane elektrode som muligt,

» _“Anvend.detlaveste klinisk. egnede TENS-energioutput.

»“2) Overvej at monitorere’hjertet under brug af TENS. Der.kan tagesiyderligere
forholdsregler for.at hjeelpe med til at reducere interferensen underklinisk brug
af TENS pd hospitalet:

»* Hvis der ermistanke.om, atder forekommer interferens under,den kliniske brug pa
hospitalet, skal TENS-enheden deaktiveres:

TENS-indstillingerne ma.ikke sendres, far det er kontrolleret, at de nye indstillinger ikke
pavirker impulsgeneratorens-funktion.

Hvis TENS er nedvendig-uden for kliniske:miljoer (i hjemmet), skal,patienten anmodes om at
folge nedenstaende anvisninger:

»  TENS-indstillingerne eller elektrodepositionerne ma ikke sendres, medmindre laegen
beder om det.

»  Hver TENS-session skal afsluttes ved at'slukke for enheden, far elektroderne fjernes.

11
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»  Huvis patienten modtager et stad under brug at TENS, skal patienten slukke
for TENS-enheden og kontakte lzegen. Folg nedenstadende trin for at bruge
programmeringsenheden til at vurdere impulsgeneratorens funktion under
brug af TENS:

1. Programmér impulsgéneratoren til Therapy Off (Terapi fra).

2. Observer realtids-EGM'erne ved.de foreskrevne indstillinger for TENS-output,
og leeg maerke til, hvornar der forekommer passende sensing eller interferens.

3. Sluk derefter for TENS-enheden, og omprogrammér impulsgeneratoren til
Therapy On(Terapi til):

Udfgr en‘'omhyggelig opfalgningsevaluering af impulsgeneratoren efter TENS for at sikre,
at enheden fungerer korrekt ("Opfelgning pa.impulsgenerator efter terapi" pa side 14).
For flere oplyshinger-kontaktes Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden.

Elektronisk overvagning (EAS) og sikkerhedssystemer. Vejled patienter om ikke
atstandse op.i-naerhéeden af tyverialarmer og sikkerhedsporte, eller maerkemalere,

som inkluderer udstyr medradiofrekvensidentifikation (RFID). Dissessystemer kan findes
ved indgange og udgange i butikKer, pa offentlige biblioteker og'adgangskontrolsystemer
ved.indgange:Disse systemervil sandsynligvis ikke pavirke hjerteenhedens funktion,

nar patienter gar gennem'dem i normalt tempo. Hvis patienter er i-narheden-af en
elektronisk tyverialarm, et sikkerheds- eller adgangskontrolsystem og.oplever symptomer,
skal de straks flytte vaek fra.udstyret og underrette deres laege.

Hajt tryk.1SO harikke godkendt en testfor standardiseret tryk forimplanterbare
impulsgeneratorer, der.udsaettes for overtryksbehandling med ilt (HBOT)-Haje tryk

i forbindelse HBOT kan beskadige impulsgeneratoren: Inden patienten starter pa et
behandlingsforleb’'med overtryksbehandling (HBOT), skalpatienten/lzegen radfere

sig med patientens kardiolog eller elektrofysiolog, sa patienten/lsegen erhelt klar

over de mulige konsekvenser af denne aktivitet i forbindelse med patientens‘specifikke
helbredstilstand.. Hyppigere opfalgning af enhedens funktion kan vaere berettiget i
forbindelse med udseettelse for overtryksbehandling.(HBOT). Evaluerimpulsgeneratorens
funktion efter udseettelse for hgje tryk ("Opfelgning pa impulsgenerator efter terapi”
pa side 14). Omfanget, timingen og hyppigheden af denne evaluering i forbindelse
med udsaettelse for hgje tryk'afhaenger af patientens‘aktuelle helbred og skal derfor
bestemmes af patientens kardiolog eller elektrofysiolog. Se den relevante vejledning

til impulsgeneratoren for yderligere oplysninger om enhedsspecifikke testresultater for
hejt tryk. Hvis du har flere spargsmal; skal du-kontakte Boston Scientific ved hjeelp af
oplysningerne pa bagsiden.
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Opfolgningstest

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

Konverteringstest. En vellykket VF-eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest
er ikke nogen garanti for,.at konverteringen vil ske-efter operationen. Veer opmaerksom

pa, at endringeri patientens tilstand, medicinering og-andre faktorer kan andre
defibrilleringsteersklen (DFT), hvilket kan medfere ikke-konvertering.af.arytmien efter
indgrebet. Kontrollér med-en konverteringstest, at patientens takyarytmier kan detekteres
og bringes til opher af impulsgeneratorsystemet; hvis patientens status er eendret, eller der
er-omprogrammeret parametre.

Overvejelser i forbindelse med opfalgning for patienter, der forlader landet. Efter
implantationen’bgr overvejelser i forbindelse'med opfelgningen af impulsgeneratoren
udfgres pd forhand for patienter, der planlaegger at rejse ellerflytte til et andet land, end
det land hvor deres enhed bleviimplanteret. Den forskriftsmaessige godkendelsesstatus
for enhederogde tilherende konfigurationer af programsoftwaren varierer i de forskellige
lande, hvilket betyder, at visse lande-muligvis ikke har godkendelse eller kapacitet til
opfelgning af specifikke produkter. Kontakt Boston Scientific (se-kontaktinformation pa
brugervejledningens bagside)-angdende oplysningerom muligheden for opfalgning af
enheden(i patientens destinationsland.

Eksplantation og bortskaffelse

Handtering af enheden ved eksplantation. For eksplantation, rengaring-eller transport
af enheden skal falgende handlingerudfgresfor at hindre ugnskede stgd, overskrivning af
vigtige terapiforlgbsdata samt lydsignaler;

»  Programmér impulsgeneratoren til Terapi fra
»  Deaktiver lydsignalet; hvis ERI‘eller EOL er naet.

»  Renger og desinficer enheden ved hjeelp af standardteknikker for handtering af
smittefarligt materiale:

13
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Oplysninger om supplerende forholdsregler

- Opfelgning pa impulsgeneratoren efter terapi. Efter ethvert kirurgisk eller medicinsk
indgreb, der potentielt kan pavirke impulsgeneratorens funktion, skal der udferes en
omhyggelig opfelgning, der kan omfatte felgende:

»  Interrogering af impulsgeneratoren.med en programmeringsenhed

»  Gennemgang aflagrede:handelser, fejlkoder og S-EKG'er i realtid inden lagring
af alle patientdata

»  Test af den subkutane elektrodes.impedans

»  Kontrol af batteriets status

» Udskrivning af alle'gnskede rapporter

». Verificering af passende endelig programmering.inden patienten forlader hospitalet

»  Afslutning af session

Mulige uonskede handelser
Mulige ugnskede haendelser forbundet med implantation’af S-ICD-systemet kaninkludere, men er
ikke-begraenset til:
«  Acceleration/induktion af atriel'eller ventrikuleer arytmi
«  Allergiske/ugnskede reaktioner fremkaldtaf system ‘eller medicin
«  Beskadigelse af nerver
«  Bivirkninger fremkaldt afinduktionsafprgvning
+  Bledning
«  Brud paleder
«  Cystedannelse
+  Ded

«  Elektrodedeformation og/eller -brud
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Erosion/udstgdelse

Feber

Fejl i elektrodeisoleringen

For tidlig afladning af batteri

Forkert tilslutning af elektrode til impulsgeneratoren
Forsinket terapilevering

Haematom/seroma

Haemothorax

Infektion

Keloiddannelse

Kirurgisk revision eller udskiftning af systemet
Manglende evne til at'defibrillere eller-pace
Manglende evne til-at kommunikere med impulsgeneratoren
Manglende levering af terapi

Migrering eller Igsrivelse

Muskel- eller nervestimulation

Pneumothorax

Radmeyirritation, folelseslashed eller nekrose af veev
Slagtilfaelde

Subkutan-emfysem

Synkope

Tilfseldige komponentfejl

Ubehag efter shock/pacing

Ubehag ved eller forlaenget ophelingstid for incision
Uhensigtsmaessig post-shockpacing

Uhensigtsmaessig shocklevering

15
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Hvis der opstar ugnskede handelser, kan invasiv afhjaelpning og/eller modifikation eller fjernelse af
S-ICD-systemet vaere ngdvendig.

Patienter, der modtager et S-ICD-system, kan ogsa udvikle psykiske lidelser. Disse kan inkludere,
men er ikke begraenset til:
«  Angst for shock
+  Depression/angst
Fantomshock

Frygt for enhedssvigt
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Opsetning af programmeringsenheden

Emballage

De programmerbare komponenterinkluderer:

«  Programmeringsenhed, modél 3200, med forinstalleret software
. Telemetrihoved, model 3203

+  Netledning og vekselstremskabel, model 3204

Efterse emballagen for at sikre, at.indholdet er fuldkomment..Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget.

Hvis den erbeskadiget, skal produktet returneres til Boston Scientific. Kontakt Boston Scientific vha.
oplysningerne pa vejledningens.bagside for returemballagen ogiinstruktioner.

Programmeringsenhedens betjeningselementer og tilslutninger

Afbryderknap

Knap til lydstyrke —\

Forbindelsesport til
telemetrihoved

Port til netledning

microSD™-holder

Figur 1: Betjeningselementer og.eksterne tilslutninger
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Opladning af programmeringsenheden

Programmeringsenheden er primaert beregnet til at betjenes, mens den er sluttet til vekselstrem
via netledningen, men den kan ogsa betjenes ved hjzelp af batteristram, hvis det interne batteri er
tilstraekkeligt opladt. Programmeringsenheden genoplades, ndr den er sluttet til vekselstrem via
netledningen. Nar den ikke er i brug, anbefales det, at programmeringsenheden fortsat er sluttet
til netledningen for at opretholde tilstraekkelig'batteriopladning.

Bemaerkning: De aktuelle sessionsdata kan ga tabt, hvis der opstar en periode
pa 45 minutters inaktivitet under en aktiv telemetrisession,
0g programmetingsenheden ikke er sluttet til vekselstram:

Det tager typisk 5 timer.at oplade et helt.afladet batteri: Det tager dog leengere tid,
hvis programmeringsenheden.bruges, mens-den genoplades.

Indikatoeren for batteristatus i overste hgjre hjorne af skaermen viser status for den’primaere
batteristrem;nar enheden er;i brug:
o~ Alle fire sgjlerlyser (gront) — Batteriet er 100 %.opladt
Tre sojlet.lyser (grent) — Batteriet-er 75 % opladt
.~ To sgjler lyser (qult) < Batteriet er 50 % opladt
- _Ensgjlelyser (radt) — Batteriet er 25'% opladt
Programmeringsenheden,viser én af felgende alarmskaerme, nar batteristreammen bliver
graduvist lavere.
ProgrammerBattery Low (Programmeringsenhedens batteri-er lavt)
«  Programmer Battery Critical(Programmeringsenhedens batteri erkritisk)
«  Out Of Power(Afladéet)
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Sadan oplades programmeringsenheden:
1. Slut netledningen med ekstern strem til programmeringsenheden (Figur 2).
2. Seet netledningen med ekstern strem i.en vekselstramsstikkontakt.

Advarsel: Brug kun programmeringsenheden sammen med den netledning, som fulgte med
i programmeringsenhedens pakke. Brug af andre netledninger kan beskadige
programmeringsenheden:

Advarsel: For at undgdrisiko forelektrisk sted ma programmeringsenhedens netledning kun
sluttes til-enjordet stikkontakt.

Forsigtig: Stromkablerne er beregnet til tilslutning af 230 V.vekselstrem. Uden
for USA skal'man anvende den af de medfalgende netledninger,
der passer til den-pdgeeldende vekselstromsstikkontakt.

Port til netledning

S

Figur 2:Tilslutning af den medfalgende netledning
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Brug af programmeringsenheden

Sadan taendes programmeringsenheden

Programmeringsenhedens afbryderknap er placeret i fordybningen over venstre hjerne af
skaermen. Tryk pa og hold knappen nede, indtil skeermen er aktiv (Figur 3).

Afbryderknap Knap til lydstyrke

Figur 3: Teend/sluk forprogrammeringsenheden og eendring af forlydstyrken

Bemeaerkning:. - Hvis:beraringsskaermen ikke kan-taendes/mens den'sluttet til
vekselstrammen via.netledningen, skal du forst frakoble netledningen
fra programmeringsenheden. Tryk pa og hold programmeringsenhedens
afbryderknap.nede, indtil skaermen er aktiv (Figur-3). Derefter kan du tilslutte
vekselstramvia netledningen-igen.

Andring af lydstyrke pa programmeringsenheden
Lydstyrken i lyde, der er genereret af programmeringsenheden, kanjusteres midlertidigt ved hjeelp

af knappen til lydstyrke (Figur 3). Dette niveau nulstilles automatisk, nar programmeringsenheden
genstartes.
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Placering af programmeringsenheden i modussen Suspend Mode (Pausemodus)

Programmeringsenheden indeholder modussen Suspend Mode (Pausemodus), der automatisk
aktiveres for at spare strgm. Skaermen er sort, ndr.denne modus er aktiveret.
Programmeringsenheden gar i modussen-Suspend Mode (Pausemodus), nar:

Du trykker ned pa afbryderknappen-(Figur3) og slipper den igen

Programmeringsenheden ikke'er sluttet-til netledningen, den ikke er i aktiv kommunikation

med en S-ICD-impulsgenerator, og'der ikke har vaeret-nogen aktivitet i 15 minutter

Nar du trykker midlertidigt.ned pa-afbryderknappen, genoptages den normale funktion.

Slukning af programmeringsenheden

Programmeringsenheden kan slukkes.pato mader:

1. Trykpd oghold programmeringsenhedens afbryderknap (figur 2) nede,
indtil systemets nedlukningsmenu vises:Vaelg Power off(Sluk) fra.pop op-menuen,
og bekraeft ved-at trykke pa OK:

2.. Fra programmeringsenhedens startskeerm skal du'trykke paknappen Power-Off (Sluk)
og valge OK, nar du bliver bedt.om atbekraefte valget.

Brug af programmeringsenhedens bergringsskarm

Programmeringsenheden er.udstyret med en‘LCD-bergringsskaerm. Skaermen kan justeres til.den
onskede visningsvinkel.ved at bruge den'stander; der sidder bag pa-programmeringsenheden. Al
interaktion med-programmeringsenheden udfgres ved at rare med en finger pd de relevante steder
pa skeermen. Rul.gennem lister pa skeermen-ved at lade fingeren glide op og ned padisten (Figur 4).
Der vises et skaermtastatur, nar angivelsen af tekst er pakraevet.

Forsigtig: Programmeringsenhedens display er fremstillet i glas-eller akryl og kan knuses,
hvis programmeringsenhedentabes, eller den udseettes for kraftige slag. Brug ikke
enheden, hvis skaermen er knust eller revnet,da dette kan forarsage personskade.
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Figur 4: Rulning pd skaermlister

Brug af telemetrihovedet

Med.telemetrihovedet, model 3203, ("*hovedet") kan denne programmeringsenhed kommunikere
med impulsgeneratoren.

Forsigtig: Brug kun telemetrihoved model 3203 sammen med programmeringsenheden.

Forsigtig: Telemettihovedet-er en.ikke-steril- enhed:Telemetrihovedet ma ikke steriliseres.
Telemetrihovedet skal placeres ien steril barriere indenbrug i det sterile omrade

Forsigtig:. Programmeringsenheden er ikke-steril og.kan ikkesteriliseres.
Denskal blive uden for det sterile omréade.

Hovedet forbindes-med programmeringsenheden ved at skubbe hovedets kabelforbindelsesstik
over kommunikationsforbindelsesporten;.som findes pd den bageste kant af
programmeringsenheden (Figur 5).

Fjern hovedet ved at tage fat'i hovedets kabelforbindelsesstik og traekke detforsigtigt lige ud af
kommunikationsforbindelsesporten.

Bemeaerkning: Traek eller ryk ikke'i kablet for atfierne hovedet fra programmeringsenheden.
En sadan handling kanfordrsage skjult'skade pd-kablet. Et beskadiget kabel
kan nedseette de tradlose kommunikationsegenskaber, og det kan veere
ngdvendigt at udskifte’hovedet,
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Figur 5: Tilslutning af telemetrihovedet

For at opna optimal telemetri.skal‘hovedet veere placeret direkte'over den-implanterede
impulsgenerator. Selvom programmeringsenheden tilsyneladende kan,kommunikere med
impulsgeneratoren inden-for storre afstande; skal programmeringen altid udferes med hovedet
placeret direkte over denjiimplanterede impulsgenerator.

Advarsel: Tilstedeveerelsen af andet udstyr, der betjenes i samme frekvensbdnd, som
programmeringsenheden (402-405 MHz for impulsgeneratoren 0g.2,4 GHz for printeren)
kan fordrsage interferens med kommunikation. Der kan'opstd-interferens, selvom
det andet udstyrier i overensstemmelse.med emissionskravene i CISPR (International
Special Committee on-Radio Interference). Denne RF-interferens kan reduceres ved
at oge afstanden.mellem den forstyrrende enhed, programmeringsenheden og
impulsgeneratoren eller printeren. Hvis der fortsat er kommunikationsproblemer,
henvises der til afsnittet om fejlfinding-i denne-vejledning.

Hvis der opstar udfald i telemetrien,bliver skeermen gul;0g dervises en meddelelse med teksten
"Communication Loss" (Tab af kommunikation) for‘at advare brugeren. Telemetrihovedet skal
omplaceres for at etablere kommunikation. Programmeringsenheden vender tilbage til den skarm, som
var aktiv, fer telemetrien blev tabt;/hvisimpulsgeneratoren findes, og programmeringen kan fortsaette.

Bemeerkning: Hvis kommunikation ikke-kan genetableres, skal sessionen afsluttes
og genstartes ved at scanne efter impulsgeneratoren.
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Navigation

Programmeringsenhedens grafiske brugergraenseflade (GUI) gor det lettere at administrere
og styre S-ICD-systemet. Med navigationspanelet og ikoner gverst pa skeermen kan brugeren
navigere pa programmeringssoftwareskaerme.’Der vises endvidere et kontinuerligt subkutant
elektrokardiogram (S-EKG) nederstpa skaermen under Online (aktiv) kommunikation med
impulsgeneratoren.

Skaermens sidehoved

Nar programmeringsenheden er Offline (inaktiv kommunikation), viser skaermens sidehoved
indikatoren for batteristatus.

Under gemte-offline-sessioner viserskeermens sidehoved:
+  Patientnavn

Terapi til/fra
+».~ Indikator for'batteristatus

Nar.programmeringsenheden er Online (aktivikommunikation), viser skeermens sidehoved:
.. Terapitil/fra

+ _Patientnavn

..\ “Patientens hjertefrekvens

Indikator for programmeringsenhedens batteri- og telemetristatus
Skaermtitel

- lkon for Rescue shock (Livreddende stad)

Navigationspanel

Navigationspanelet er-den primzerenavigationsmetode pa programmeringsenhedens
Online-skaerme. Panelet findes langs den @verste kant pa programmeringsenhedens skaerm,
og det tilsvarende skeermbillede vises.-med det valgte ikon fremhaevet,

Tabel 1 (side 26) indeholder en liste over programmeringsenhedens ikoner og deres tilsvarende
beskrivelser.
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Genstart af programmeringsenheden

Programmeringsenhedens styresystem er selvovervagende og kan som regel detektere
mange systemfejl og automatisk pdbegynde en genstartsfrekvens som reaktion pa fejlen.
Folg vejledningen pa skaermen for at fuldfgre’den genstartssekvens, som
programmeringsenheden pdbegynder.

Programmeringsenheden skal'muligvis genstartes manuelt, hvis:
«  Duikke kan afslutte et-skaermbillede
Styresystemet ikke svarer

En manuel genstart udferes ved at-trykke pa og-holde afbryderknappen nede, indtil systemets
nedlukningsmenu vises skaermen. Vaelg Restart (Genstart) i pop op-vinduet, og bekraeft ved at
trykke pa-OK.

Hvisiprogrammeringsenheden ikke reagerer pd genstartsprocessen, skal du kontakte
Boston Scientific ved hjeelp af oplysningerne pa vejledningens bagside.

25



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: BETJENING

Tabel 1: Beskrivelser af ikoner

Beskrivelse Brugeranvendelse
lkon for Main Menu (Hovedmenu) Giver brugeren mulighed for at vende tilbage til main menu.
Ikon for Automatic Setup

(Automatisk konfiguration) Giverbrugeren-adgang til menuen Automatic Setup.

Ikon for Device Settings (Enhedsindstillinger) Giverbrugeren adgang til skaermen for S-ICD-device settings.

Ikonet for Device Status (Enhedsstatus) Giver brugeren adgang til'skeermen for S-1CD-device status. Brugeren kan se det antal sted, der er
(abn og lukket mappe) blevet leveret siden den sidste.opdatering, samt levetiden for S-1CD-enhedens batteri.

Ikon for Patient View (Patientvisning) Giver brugeren adgang til skaermen for patientens diagram.

Ikon for registrerede og lagrede S-EKG-episoder Giver brugeren adgang til skaerme med.captured S-ECG (registrerede S-EKG) og lagrede episoder

Ikon for Induction Test (Induktionstest) Giver brugeren adgang il induktionsskaermen.

Ikon for Manual Shock (Manuelt shock) Giver brugeren-adgang til skaarmen for manual shock:

Venstre side af mdleren giver brugeren mulighed for at se programmeringsenhedens batteristatus.

Batteri- og telemetrimaler S s . -
9 Hojre side af mdleren viser.telemetrisignalets styrke.

Registrer S-EKG Giverbrugeren mulighed for at optage et'ive S-EKG.

S-ECG Display Settings

(Indstillinger for S-EKG-skaermieh) Lader brugeren ndre zoom--og'sweep speed (scanningshastighed) pa live S-EKG.

Ikon for hjertefrekvens Giver brugeren mulighed for at se‘den.aktuelle hjertefrekvens.

Ikon for Rescue Shock (Livreddende stad) Giver brugeren mulighed for at administrere et rescue-shock

Skydekontakt til valg af indstilling Lader brugeren vlge en‘af to indstillinger, f.eks. A eller B
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Konfigurering af programmeringsenheden

Konfigurering af programmeringsenhedens indstillinger

Programmeringsenheden skal konfigureres, for du forseger at kommunikere med en
impulsgenerator. Dette omfatter.indstillingen af.dato- og tidsformat, tidszone, sprog og printer.
Nar disse indstillinger er konfigureret.under den’indledende opstartsproces, bliver de til
standardparametrene, og.det vil som regel ikke veere ngdvendigt at aendre dem for hver session.
Sadan konfigureresprogrammer settings:

1. Veelg knappen Programmer-Settings (Programmeringsenhedens indstillinger)
pa programmeringsenhedens startskeerm (Figur6) for at fa vist skaermen
Programmer.Settings (Figur 7):

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

. Export Programmer Data EMBLEI\ITM S-ICD S}?’Stem

Boston
Scientific

Figur 6: Programmeringsenhedens startskaerm
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Programmer Settings

Figur 7: Skaermen.Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger)
2. \Veelg.den pageldendelinje foratfa adgang til hverindstilling..De indstillinger,
der kan kenfigureres,.omfatter:
- Date and-time format (Dato- og tidsformat)
«.. Time'Zone (Tidszone)
+ ‘Language(Sprog)

+ . Printer

Date and Time Format (Dato- og tidsformat)

Sadan indstilles date and time format:

1. Veelg Set Date and Time Format (Indstil.dato- og-tidsformat) pa'skeermen
Programmer Settings (Figur7). Skeermen Date and Time Settings (Dato- og
tidsindstillinger) vises (Figur 8).

2. Veelg det gnskede datoformat:

3. Velg knappen Save (Gem) for at gemme sendringerne og vende tilbage til skeermen
Programmer Settings, eller vaelg Cancel-(Annuller)for at.vende tilbage til skaermen
Programmer Settings uden at gemme’andringerne.
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Date and Time Settings

Figur 8: Skaermen Date and.Time Settings (Dato- og tidsindstillinger)

Time Zone (Tidszone)

Time Zone indstillingen styrer to.S-ICD-systemparametre, ét for programmeringsenheden
(dentid, der'vises pd skaerme.og udskrevne rapporter),‘og det andet forimpulsgeneratoren
(det elektroniskefilter, som skal minimere den elektromagnetiske interferens {EMI}):

Nar duveelger den korrekte time zoneindstilling for programmeringsenheden, vil-det elektroniske filter
for interrogerede impulsgeneratorer blive indstillet til den netledningsfrekvens; der gaelder.for omradet.

Filteret for impulsgeneratorens ledningsfrekvens programmeres automatisk til' enten 50 Hz eller
60 Hz pa baggrund-af den.time zone, derer indstillet'i den-interrogerende programmeringsenhed.

Sadan indstilles timezone

1. Veelg Set Time Zone (Indstiltidszone) pa skaermen-Programmer Settings
(Programmeringsenhedens indstillinger). Skeermbilledet time zone vises (Figur 9).

2. Veelg knappen for den timezone, hvor programmeringsenheden skal bruges. Der vises
et flueben i den valgte knap.
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3. Veelg knappen Save (Gem) for at gemme andringerne og vende tilbage til skeermen
Programmer Settings, eller vaelg Cancel (Annuller) for at vende tilbage til skeermen
Programmer Settings uden at gemme @&ndringerne.

| sjeeldne tilfelde, hvor en enkelt indstilling fortime zone omfatter forskellige netledningsfrekvenser
i omradet, er to netledningsfrekvenser tilgeengelige. Vaelg indstillingen med den korrekte frekvens
for det omrade, hvor programmeringsenhedener placeret (se f.eks. de to gverste raekker i figur 9).

Da programmeringsenheden indstiller time zone (og det elektroniske frekvensfilter) for
impulsgeneratorer, interrogerer den for at stemme overens med'sin egen indstilling af time zone,
og du skal veere opmaerksom.pa, at'rejsende patienter, hvis enheder interrogeres i andre tidszoner
eller lande udover deres egen bopael, muligvis skal nulstille time zone i deres impulsgenerator, nar
de vender hjem:

o
Set Time Zone \\)

cic ]

G N O M\ 2 NN 2N @

N g8/ L) N J N V) g L) /N

SRR AUAroEs

Figur 9: Skaermmed valgmuligheder for time zone (tidszone) (rulleliste)
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Indstilling af Language (Sprog)

Sadan indstilles language:

1. Valg Set Language (Indstil sprog) pa.skeermen Programmer Settings
(Programmeringsenhedens indstillinger). Skeermen med sprogindstillinger vises.
Rul i listen, og veelg et language;

2. Veelg knappen Save (Gem) for.at gemme andringerne, eller veelg Cancel (Annuller) for
at vende tilbage til skeermen Programmer Settings uden at gemme 2endringerne. Hvis
language erandret, genstartes programmeringsenheden automatisk og vender tilbage
til startskeermen.

Valg af Printer

Programmeringsenheden kommunikerer med printer via trddles.Bluetooth®-teknologi.

Kun Boston Scientificcgodkendte printere kandtilknyttes-og anvendes sammen med
programmeringsenheden. Sadan veelges den printer, der skal tilknyttes og bruges sammen med
programmeringsenheden:

1. Serg for, at-printer er.teendt og, afthaengigt af din specifikke printer, at den tradlgse
funktion‘er aktiveret eller, at den trddlgse adapter sidder i printerens USB-port.

2.~ Veelg Printer Setup. (Printeropseetning) pa skeermen Programmer Settings
(Programmeringsenhedens indstillinger). En.tidligere konfigureret printer bliver Printer
Setup.og-vises pa dette tidspunkt. Hvis ikke en Printer (standardprinter) allerede er valgt
og konfigureret, er skaermen-Printer Setup (Figur 10) tom, og.programmeringsenheden
sager efter tradlgse printere i omradet. Der.vises en statuslinje for segningen for at
informere brugeren om, at programmeringsenheden forgjeblikket sager efter printere.

3. Veelg den gnskede printer blandt dem, der blev funder under.segningen (Figur 10). Hvis
der ikke blev fundet nogen, vises-et vindue'med-en'meddelelse om, at der.ikke er nogen
printer. Veelg knappen Try Again (Prgvigen) ellerknappen Cancel (Annuller) for at vende
tilbage til skeermen®Programmer Settings.
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Printer Setup 0

Printer Name Printer Serial Number

fF S . 1 ™™

h470

Figur 10: Skaermen Printer Setup. (Printeropsaetning)

4. Veelg.den gnskede printer fra listen, ogindtast navnet ved hjzelp-af skeermtastaturet
(op. til15 tegn). Der vises en‘entydig printer med valget af printer (Figur 11).

Printer Setup

Enter a name for the new printer or select 'Cancel’ to select a different printer.

D - . ... . N

Default Printer|

Figur 11: Brug skeermtastaturet il at skrive navnet for den valgte printer
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5. Veelg knappen Save (Gem) for at gemme aendringerne og vende tilbage til skeermen Programmer
Settings (Programmeringsenhedens indstillinger), eller vaelg Cancel (Annuller) for at vende tilbage
til skaermen Programmer Settings uden at gemme aendringerne. Der vises en bekraeftelsesskaerm,
nar printer setup (printeropsaetningen).erferdig (Figur 12).

Bemeerkning: Se dafsnittet "Fejlfinding” for at fG oplysninger om printer.

Printer Setup

Printer setup successfully complete.

Figur 12: Bekreeftelsesskaermen Printer Setup (Printeropsaetning)

Dataeksport via Bluetooth®

Programmeringsenheden kan konfigureres til‘tradlas eksport af patientdata til stationaere eller
baerbare computere, som'er udstyret med-tradles Bluetooth®teknologi. Programmeringsenheden
og hver computer skalveere individuelt-tilknyttet for at bruge funktionen til den tradlese
dataeksport. Proceduren for-at knytte programmeringsenheden til en.computerer anderledes
end den procedure, der bruges til at knytte programmeringsenheden til printeren.

Bemeerkning: Dataoverforslen‘understattes pd.computere med Windows.
Dataoverfarselsfunktionen er.ikke tilgaengelig forien tablet eller smartphone.

1. Da programmeringsenheden sgger efter computere i naerheden under
tilknytningsprocessen, skal computeren forst veere tilknyttet, for den kan findes.
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Bemeerkning: Du kan finde detaljerede instruktioner i dette i Microsoft
Windows-hjeelpefiler under den generelle overskrift "Hvorfor
kan jeg ikke slutte min Bluetooth-enhed til min computer?"

Nar mdlcomputeren er gjort segbar, skal du veelge knappen Export Programmer Data
(Eksportér programmeringsenhedens data) pa programmeringsenhedens startskaerm.
Skaermen Export Programmer Data Over Bluetooth (Eksportér programmeringsenhedens
data via Bluetooth).Veelg knappen.Set Up Authorized Computers (Opsaetning

af autoriserede computere) for at'sgge efter computere i neerheden og starte
tilknytningsprocessen.

Nar scanningen er feerdig, viser skaermen en liste overde fundne computere

(de tre-.computere, der har.de steerkeste Bluetooth®-signaler) under overskriften
Unauthorized Computers Nearby (Uautoriserede computere iinaerheden) (Figur 13).
Vzelg den'computer, som du vil tilknytte, og‘tryk pa plus-knappen ved siden af den
for at fuldfere tilknytningsprocessen.

Under tilknytningsprocessen viser.bade programmeringsenheden og computeren
identiskecnumeriske adgangskoder, og begge maskiner beder dig bekrzfte, at de to

tal er de’samme. Adgangskoden'vises kun under tilknytningen og bruges til at-bekraefte,
at'det er de korrekte maskiner, der tilknyttes.

Hvis tilknytningen lykkes, vises computeren i kolonne-Authorized'Computers
(Autoriserede.computere) i stedet for kolonnen'Unauthorized Computers Nearby.

Authorized computers kan omdebes efter behov:Tryk og hold pélisten'med
computeren; indtil pop-op-skeermen Rename-an Authorized Computer (Omdgb
enautoriseret computer)vises.



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: BETJENING

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Address

— ——
I RECORDS ' 66:C4:25:9D:B6:62 ! l N‘ DR. SMITH 60:D8:19:AD:15:75

I EXAM 1 ‘ 77:B8:DD:4C: 73 31 } “
- v——v
I EXAM 2 | 31:B7:28:BC:38:71 *»
) .

Figur 13:Valg af en computer der.skal autoriseres tilBluetooth®-dataoverfarsel

Programmer Software Version (Programmeringsenhedens softwareversion)

Sadanfar du vist programmeringsenhedens software version:

1. Veelg About Programmer (Om programmeringsenheden) pa skeermen Programmer
Settings (Programmeringsenhedens indstillinger). Oplysningsskaermen for
Programmer.Software Version (Figur14).
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About Programmer

D 00909090 9  —

Programmer Software Version = X.XX

Figur 14: Oplysningsskaermen Programmer Software Vetsion (Programmeringsenhedens softwareversion)

2. Denne skaermviser programmeringsenhedens.aktuelle softwareversion. Veelg knappen
Continue (Fortsaet) for at vende tilbage til skaermen Programmer Settings.

Bemaerkning:) Den udskrevne patientrapport indeholder ogsd
programmer’software version:.
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Betjeningstilstande for programmeringsenheden
Online-adfaerd

Programmeringsenhedens graenseflade varierer, afhaengigt af om programmeringsenheden er
Online (kommunikerer aktivt) eller-Offline(ikke kommunikerer) med en valgt impulsgenerator.

En online-session starter, narprogrammeringsenheden etablerer en telemetriforbindelse med
en specifik impulsgenerator. Der vises en:skeerm med en gul advarsel, hvis telemetrisignalet
mellem programmeringsenheden og impulsgeneratoren gar tabti mere end fem sekunder
under den aktive kommunikation. Dette kan opst3, hvis telemetrihovedet flyttes uden for
telemetrikommunikationens raekkevidde; eller hvis stgj ellerinterfererende.objekter forhindrer
kommunikationen. Programmeringskommandoer, herunder Rescue Shocks (Livreddende stgd),
er ikke tilgaengelige, for telemetriforbindelsen-er genetableret.

Genetablering af telemetriforbindelsen-kan opsta automatisk, hvis arsagen til telemetriafbrydelsen
er blevet afhjulpet, f.eks. ved at flytte telemetrihovedet tilbage til impulsgeneratorens

reekkevidde for telemetri eller ved.at flytte kilden til interferens ellerstgj. Genstart sessionen,

hvis telemetriforbindelsen ikke genoprettes inden for et minut.

Bemaerkning: - Ndrprogrammeringsenheden er i aktiv.kommunikation‘med en
impulsgenerator; dngives opladningen af impulsgeneratoren:som
forberedelse tilat levere et stod (uanset-om det erbefalet eller en respons pd
en detekteret-arytmi) med et lydsignal. Meddelelsen fortsaetter, indtil stodet
enten er leveret eller.afbrudt.

Offline-adfeerd

Programmeringsenheden er Offline, nar.den ikke kommunikerer-aktivt med enimpulsgenerator.
Der er adgang til programmeringsenhedens-indstillinger, og lagrede patientsessioner kan ses
og/eller udskrives.under'Offline<sessioner.
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Stored Patient Sessions (Lagrede patientsessioner)

Under en patients opfalgningsbesag henter programmeringsenheden data fra impulsgeneratorens
hukommelse. Programmeringsenheden kan lagre‘op til 50 patientsessioner. Nar den 51. session
forekommer, erstatter programmeringsenheden automatisk den zldste session, som er lagret,

med de nye data. En lagret sessioniindeholder falgende oplysninger:

+  Registrerede S-EKG-rapportertherunderinduktions-S-EKG'er)
Historik over episoder (herunder hentede episoder)

«  Patientdata

+  Programmerede enhedsindstillinger

Sadan far du vist stored patient sessions:

1. Veelg Stored Patient Sessions (Lagrede patientsessioner) fra programmeringsenhedens
startskeerm.

2. Veelg den @nskede patientsession:

Betjeningstilstande for impulsgeneratoren
Impulsgeneratoren hartre betjeningstilstande:
Lagring
« Terapitil
« Terapifra

Lagringsmodus

Lagringsmodussen har etilavt stromforbrug og er udelukkende beregnet til opbevaring.

Nar en impulsgenerator.ilagringsmodussen interrogeres.af en programmeringsenhed,
afslutter den lagringsmodussen og gar som standard:i modussen Terapifra. Der udferes en
kondensatorreformering-med fuld energi;'og impulsgeneratoren klargeres til'konfiguration.
Nar impulsgeneratoren bringes.ud af lagringsmodussen; kan den.ikke programmeres tilbage til
denne modus.
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Modussen Terapi til

Modussen Terapi til er impulsgeneratorens primaere funktionstilstand, hvor automatisk detektion
af og respons pa ventrikulaere takyarytmier er mulig.

Modussen Terapi fra

Modussen Terapi fra deaktiverer automatisk terapilevering og aktiverer manuel kontrol
af shocklevering. Programmerbare-parametre kan vises ogjusteres via programmeringsenheden.
Det subkutane elektrogram kan (S-EKG) vises eller udskrives fra. denne modus.

Impulsgeneratoren‘gadr som standard til Terapi fra;.ndr den bringes ud af lagringsmodussen.

Bemaerkning:« Manuelle og rescue schock (livreddende stad) er tilgaengelige, ndr enheden
er indstillet til modussen Terapi til eller-Terapi fra og aktivt kommunikerer
med en impulsgenerator, men forstndar den.indledende proces.i Setup er
fuldfart: Se Automatic Setup (Automatisk konfiguration) pé side 50.

Tilslutning og frakobling fra S-ICD-impulsgeneratoren

Detteafsnit indeholder de oplysninger, der er ngdvendige for at veaelge,tilslutte.og frakoble
impulsgeneratoren:

Forsigtig: Anvend udelukkende den angivne:Boston-Scientific S-ICD-
programmeringsenhedog den relevante softwareapplikation til
kommunikation med og programmering af S-ICD-impulsgeneratoren.
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Sagning efter impulsgeneratorer

1. Veelg knappen Scan For Devices (Sag efter enheder) pa programmeringsenhedens
startskaerm (Figur 15). Statuslinjen for segningen vises under sggeprocessen,
hvorefter skaermen Device List (Liste/over enheder) vises. Veelg knappen Cancel
(Annuller) for til enhver tid at afslutte sagningen.

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EBIIBLED{ S S—ICD SySteII’l

Boston
Scientific

Figur 15: Programmeringsenhedens startskaerm

2: Narsegeprocessencerferdig; visesenliste over alle. de fundne impulsgeneratorer
(op til 16) pa skeermen Device List'(Liste over enheder) (Figur'16). De enheder, som
er i lagringsmodus, vises som!Not Implanted" (lkke implanteret). Enheder, som.ikke
tidligere blev-taget ud af lagringsmodussen; vises enten som:"Implanted” (Implanteret)
eller med det lagrede patient name (patientnavn).
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Device List

Patient Name Model # Serial #

.
‘ IMPLANTED i A209 648763 5)

Figur 16: Skeermen Device List (Liste-over enheder) (rulleliste)

3. “Hvis den gnskede impulsgenerator ikke.er angivet, skal'du veelge knappen Scan Again
(Sgg igen) for-at genstarte segeprocessen. Veelg knappen Cancel (Annuller) for at vende
tilbage til programmeringsenhedens startskaerm.

Bemeaerkning: Se Manglende evne til at kommunikere med.impulsgeneratoren-
overskriften inden for fejlfindingsafsnittet for yderligere hjzelp:

Tilslutning til en impulsgenerator

Vzelg den gnskede impulsgenerator pd'skeermen Device'List (Liste over enheder) (Figur 16)for at
starte kommunikationssessionen.

Bemeerkning: _Uanset hvor mangeimpulsgeneratorerder er placeret pd en scanning, skal
brugeren valge en-specifikimpulsgenerator pa listen for at starte en aktiv
kommunikation:.
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Tilslutning af en impulsgenerator i lagringsmodus

1. Programmeringsenheden opretter forbindelse til den valgte impulsgenerator, efter at
valget er foretaget. Et vindue dbnes og-viser, at forbindelsen er ved at blive oprettet.

2. Skeermen Device Identification (Enhedsidentifikation) vises, ndr der er oprettet
forbindelse til impulsgeneratoren (Figur.17).

Device Identification

Select 'Continue’ to prepare this device for impiant.

Model # Serial #

D @ . B oo N ]

Figur.17: Skaermen Device Identification (Enhedsidentifikation)

Bemeaerkning: Skaermen.Device ldentification er kun synlig,-ndr der.oprettes
forbindelse til en impulsgenerator i lagringsmodus.

Enhedens model- 0g'serienumre hentes automatisk og vises underden indledningsvise
segningsproces. Veelg Continuel(Fortseet) for at.fierne enheden fra lagringsmodussen og
forberede implantationen, ellervaelg ‘Cancel (Annuller) for at vende tilbage til skaermen

Device List (Liste over enheder).

3.
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Tilslutning til en implanteret impulsgenerator

Hvis der er valgt en implanteret impulsgenerator pa skaermen Device List (Liste over enheder),
starter fglgende tilslutningssekvens:

1. Programmeringsenheden opretter forbindelse til den valgte impulsgenerator,
efter at valget er foretaget. Et vindue abhes og viser, at forbindelsen er ved at blive

oprettet.

2. Skaermen Device Status (Enhedsstatus) vises, nar-der er oprettet forbindelse til
impulsgeneratoren (Figur 36).

Afslutning af en patientsession
Sadan afslutter du-en‘Online-patientsession og seetter programmeringsenheden tilbage
i Offline*betjeningstilstand:

1.7 VeelgikonetMain Menu (Hovedmenu)-pa navigationspanelet. Skaermen
Main Menu-vises:

2. Veelg knappen End Session (Afslut session) (Figur 18).

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Figur 18: Skaermen Main Menu (Hovedmenu)
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Der vises advarselsmeddelelser (Figur 19) for brugeren, hvis nogle af folgende
forhold opstar:

«  Terapimodus er programmeret til Fra
. Reference S-ECG (Reference-S<EKG) er ikke blevet indlaest
«  Automatic Setup(Automatisk konfiguration) er ikke fuldfert.

«  Optimization (Optimering) er'ikke fuldfert. Denne meddelelse vises, hvis Setup
Optimization (Konfigurationsoptimering) ikke blev udfert under processen
Automatic Setup.

=
End Session @

Patient Name Therapy : On

is NOi  complete:

1sINOi; valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Figur 19: Meddelelse:om ufuldsteendig session
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Vzlg knappen Continue (Fortszet) for at afslutte patientsessionen og vende tilbage til
programmeringsenhedens startskaerm, eller veelg Cancel (Annuller) for at forblive online
og vende tilbage til skeermen Main Menu.

Bemaerkning: Ndr knappen Continde er valgt, lagres sessionen,
og kommunikationen afsluttes.

Bemeaerkning: Entelemetrisession-skal afsluttes ved hjeelp af processen End
Session'som beskrevet i trin 1 til ag.med 4 ovenfor for at data,
derer indleest under den pageeldende session, kan lagres. Hvis
programmeringsenheden slukkes under en session; enten
automatisk ellermanuelt, bliver sessionens data ikke lagret.

Bemaerkning: For at bekraefte at Terapimodus erindstillet til Til ved afbrydelsen,
skal du-altid bruge processen EndSession.og gennemga alle de
viste advarsler.
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Programmering af impulsgeneratoren ved implantering

Dette afsnit indeholder de oplysninger, der er ngdvendige for at programmere impulsgeneratoren
under en implantation.

Forsigtig: Brug kun telemetrihoved model3203 sammen med programmeringsenheden.

Forsigtig: Telemetrihovedet er en'ikke=steril enhed. Telemetrihovedet md ikke steriliseres.
Telemetrihovedet skal pldceres i en-steril barriere inden brug i det sterile omrade.

Forsigtig: Programmeringsenheden er ikke-steril og kan ikke steriliseres.
Den skal blive uden for det sterile omrade.

Forsigtig: Bekreeft, at programmeringsenheden.kommunikerer med
denimplanterede S-ICD-impulsgenerator.

Indtastning af elektrodeoplysninger
Programmeringsenheden bevarer oplysningerne om'den implanterede elektrode. Sddan registreres
disse oplysningertil'en patients nye'eller udskiftede'elektrode:
1.~ Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu):
2. Vezelg knappen Implant (Implantation).

30 Veelg-ikonet Automatic Setup-(Automatisk konfiguration) pa navigationspanelet.
Skaermen.Automatic Setup,(Figur 20) vises.

4, “Veelg knappen Set Electrode ID (Indstil. elektrode-id).
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Automatic Setup

Patient Name Y70 mm»

Figur-20: Veelg knappen Set Electrode ID (Indstil elektrode-id) for at indtaste elektrodeoplysningerne

Bemeerkning: EKG- og hjertefrekvensoplysninger findes ikke pdindstillingsskaermene Automatic
Setup.og Electrode ID setup (Konfiguration af elektrode-id), for elektroden
forbindes med impulsgeneratoren.

5.7 Indtast elektrodens model- og.serienummer (Figur 21).
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Electrode ID Setup

Patient Name Therapy : Off ¥70 mm>

Please enter the electrode model and serial number before pressing program.

Figur 21: Indtastning af elektrodeoplysninger

6. Velg knappen Program (Programmér) for at gemme oplysningerne. Der vises en
bekraeftelsesskaerm under kommunikation med enheden (Figur 22). Veelg Cancel
(Annuller) for at-annullere’lagringen af oplysningerne og vende tilbage til skeermen
Automatic Setup (Automatisk kenfiguration).

Communication in progress.

Figur 22: Bekreeftelsesskaermen viser, at kommunikationen er i gang
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Oprettelse af patientdiagram

Dette diagram indeholder referenceoplysninger for patienten. Sddan oprettes patientdiagrammet:
1. Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu) pa navigationspanelet.

2. Veelg knappen Implant (Implantation) (Figur 23).

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Figur 23: Velg knappenimplant (Implantation) for at oprette et patientdiagram

3. Veelg ikonet Patient View{(Patientvisning) for,at fa.adgang til'skeermen-Patient View
(Patientvisning).

4. Impulsgeneratorens model-‘og serienumre yises pa.forste linje'i diagrammet.
Elektrodens model-'og.serienumre vises pa anden linje i diagrammet:.
Implantationsdatoen vises patredje linje i diagrammet;(Figur 24).Indtast felgende
patientoplysninger ved hjzelpaf skeermtastaturet:

«  Patient Name(Patientnavn): op til 25'tegn
+  Doctor Name (Laegens navn): op til25 tegn
«  Doctor Info (Laegens oplysninger): op til 25 tegn
+  Notes (Bemaerkninger): op til 100 tegn
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Patient View

Patient Name ¥ 60 »

Figur 24: Skeermen Patient View (Patientvisning)

Bemaerkning: Feltet Notes tilpasser automatisk teksten, hvis.derer mellemrum
mellem tegn inden for den ferste linje:

5+ Veelg knappen(Save (Gem) for at opdatere impulsgeneratoren med
patientoplysningerne.

Bemeerkning:’ Hvis de nye patientoplysninger ikke lagres; gdr delindtastede data tabt.

Automatic Setup (Automatisk konfiguration)

For S-ICD-enheden kan aktiveres, skal den igennem en indledende proces i Automatic Setup pa
implantationstidspunktet:
Processen Automatic Setup startes pa felgende' made:

1. Veelg ikonet Main-Menu.(Hovedmenu).

2. Veelg knappen Implant (Implantation).

3. Veelg ikonet Automatic Setup panavigationspanelet. Skeermen Automatic Setup vises.
Veelg knappen Automatic Setup pa denne skaerm for at.ga videre til naeste skaerm.
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4, Vealg Continue (Fortsaet), hvis patientens hjertefrekvens er under 130 bpm (Figur 25).
Ved frekvenser over 130 bpm, skal du vaelge knappen Cancel (Annuller) og se afsnittet
Manual Setup (Manuel konfiguration) pa side 82.

Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

The Automatic Setup process will tailor the S-1CD to the patient’s rhythm. The patient will be required to lie at
rest during this process. Follow the on-screen directions for guidance.

Please ensure the patient's heart rate is < 130bpm prior to continuing.

Figur 25: Skaermen Automatic Setup (Automatisk konfiguration)

5. Nardenne er startet, vil AGtomatic Setup:

Kontrollere stgdelektrodens integritet for at male elektrodeimpedans (Figur 26),
Det-normale impedansintervalfor subtaerskel.er < 400 Ohm.,

Velg den bedste sensekonfiguration. Senseelektrodens konfiguration vises pa den
trykte rapport.og kan‘ses via processen Manual Setup:

Velg den passendeforsteerkning. Den valgte senseforsteerkning vises pa den trykte
rapportog kan‘ses via processen Manual:Setup:
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Automatic Setup @

Patient Name Therapy : v70 Ol

Figur 26: Mdling af elektrodeimpedans

Den overordnede status for.processen Automatic Setup vises.pa statuslinjen;Nar hver
funktion er feerdig, flytter pilen ved siden af funktionen til en position nedenunder.

Optimeringsprocessen-Automatic Setup starter. Programmeringsenheden-viser en
meddelelse;der beder patienten om at sidde op. Hvis Automatic Setup-udferes.under
implantation, eller hvis patienten af andre arsager.ikke kan'sidde op, kan dette trin
udelades vedqat vaelge knappen Skip (Spring over) (Figur,27). Automatic Setup'kan
gentages under en‘opfelgningssesion-for at medtage‘optimeringstrinnet.
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Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

The device will now optimize detection. instruct the patient to sit up, then press 'Optimize’ when ready to
continue. If the patient is unable to change positions at this time, press 'Skip’ to proceed.

Figur 27: Skeermen Automatic Setup/(Automatisk konfiguration)

7. Veelgknappen Continuefor at ‘afslutte. processen Automatic Setup. Der vises en
bekraeftelsesskaerm, nar Automatic Setup er faerdig-(Figur 28).

Automatic Setup (';\

Patient Name Therapy :

Automatic Setup completed successfully.

Figur 28: Bekraeftelse af fuldfert Automatic Setup
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8. Efter den valgfrie optimeringsproces vises skaermen Acquire Reference S-ECG (Indlzes reference-
S-EKG) (Figur 29). Veelg knappen Continue (Fortszet) for at indlaese et reference S-ECG.

Acquire Reference S-ECG @ g

Patient Name Therapy : v70 Ol

The following procedure will significantly improve rhythm discrimination and requires acquisition of a reference
S-ECG. This process will take less than one minute.

Select 'Continue’ if the displayed S-ECG is acceptable.

Figur29: SkeermenAcquire Reference S-ECG (Indlzes reference-S-EKG)

9. < Nar indleesningsprocessen Reference S-ECG starter, vises en statusskaerm. Processen varer
op'til ét minut, hvor-patienten skal ligge stille: Under denne-proces lagres en skabelon for
patientens baseline-QRS-kompleks.i impulsgeneratoren.Veelg knappen Cancel (Annuller)
fortilenhver tid at afslutte indleesningen af Reference S-ECG. Narindlaesningen‘er feerdig;

skal du veelge knappen Continue.

Programmeringsenhedens terapiparametre

Nar Automatic Setup’(Automatisk konfiguration) er fuldfert, kan du veelge blandt
impulsgeneratorens terapiparametre.

Sadan programmeres terapiparametrene:
1. Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu) pa navigationspanelet.

2. Veelg knappen Implant (Implantation):

3. Veelg knappen Device Settings (Enhedsindstillinger) pa navigationspanelet for at dbne
skeermen Device Settings (Figur 30).
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Device Settings @ .‘ Q Q

Patient Name Therapy : V70 mm»

K=3
BPM 170 180 190 (;oo) 210 (229 230 240 250
‘\Y

Conditional Shock Y ——

Therapy = OFF ﬂ Post Shock Pacing  OFF -

Shock

Figur30: Skaermen Device Settings (Enhedsindstillinger)

4. Veelg knappen Terapi til/fra forat indstille'den @anskede terapimodus (Figur 31).

Device Settings @\ .’ g Q

Patient Name Therapy : On Y70 mms

(T3 e—r e v Shock

BPM 170 ( 210 ("?v,-) 230 240 250
Conditional Shock -

Therapy - ON Post Shock Pacing  OFF s

Figur 31: Indstilling af knappen Terapi til/fra
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5. Veelg og treek i skyderne for zonen for Conditional Shock (Betinget shock) (gul) og zonen
for Shock (red) for at indstille den gnskede zonekonfiguration.

Bemeerkning: Kliniske tests af den forste generation af S-ICD-systemet viste en signifikant
reduktion i uhensigtsmaessig terapi med aktiveringen af zonen for
Conditional-Shock (Betinget shock) for udskrivelse fra hospitalet.’

«  Zonen for Shock kan programmeres til mellem 170 og 250 bpm i trin pa 10 bpm.

«  Zonen for.Conditional Shock kan programmeres til mellem 170 og 240 bpm i trin
pa 10 bpm. Forsteerkede detektionskriterier'aktiveres automatisk, nar zonen for
Conditional Shock er.programmeret,

«  Ved programmering af badezonen.Shock og Conditional Shock skal der opretholdes
en forskel pa mindst 10-bpm mellem de to zoner. Hvis skyderen til zonen for
Conditional Shock (gul) treekkes overskyderen:til zonen for Shock (rgd), flettes
de to skydere ogopretter en enkeltzone forShock:

6. Hvis der gnskes post-shock pacing,skal knappen Post Shock Pacing (Pacing efter stad)
flyttes til il (Bradykardipacing efter stad forekommer ved en ikke<programmerbar
frekvens pa 50 bpm i‘op-til 30 sekunder. Pacing er ikke mulig, hvis den interne frekvens
erhgjere end50 bpm).

7..~Vzelg knappenProgram (Programmeér) for.at anvende aendringerne -og programmere
impulsgeneratoren. En meddelelse bekraefter, at impulsgeneratorens indstillinger er
programmeret (Figur 32). Veelg knappen Continue (Fortsaet) for at vende tilbage til
skeermen Device Settings (Enhedsindstillinger).

8. Hvisimpulsgeneratoren ikke accepterer programmeringen,vises en.meddelelse med
instruktioner pa‘skeermen Device Settings. Tryk pa knappen Continue, nar'du har fulgt
instruktionerne:

Advarsel: Tilstedeveaerelsen af andet udstyr, der betjenes i samme frekvensbéand, som
programmeringsenheden (402-405 MHz forimpulsgeneratoren-og 2,4 GHz for printeren)
kan fordrsage interferens med kommunikation. Der.kan opstd interferens, selvom
det andet udstyr er i overensstemmelse med emissionskravene i-CISPR (International
Special Committee on Radio Interference). Denne RF-interferens kan reduceres ved
at gge afstanden mellem den forstyrrende enhed, programmeringsenheden og
impulsgeneratoren eller printeren. Hvis der fortsat er kommunikationsproblemer,
henvises der til afsnittet omfejlfinding’i denne vejledning.

1 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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Device Settings @ .' Q_ a

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Settings were successfully programmed to the device.

Figur 32: Bekreeftelse af programmering

9. “Nar programmeringen'er bekreeftet, skal du veelge knappen Continue for at ga videre til
naeste’handling.

Bemaerkning:) Skaermen med Pending Programmer Changes (ventende
programeendringer) vises;-hvisde aendringet, der blev foretaget
iimpulsgeneratorens indstillinger pd skaermen Device Settings,
ikke'blev anvendt i impulsgeneratoren: Veelg Cancel for atvende
tilbage til skeermen Device Settings; 0g gem-alle eendringerne
iindstillingerne;.eller vaelg Continue for.at slette alle-eendringer
iimpulsgeneratorens.indstillinger.

Defibrilleringstest

Nar impulsgeneratoren eriimplanteret, og Terapimodus er programmetet til
Til, kan der udferes en defibrilleringstest:

Advarsel: Eksternt defibrilleringsudstyr og personale uddannet.i kardiopulmonal genoplivning
(CPR) skal vaere umiddelbart tilgaengelige-under.implantation og opfalgende
afprevning. Hvis en induceretventrikuleer takyarytmiikke standses inden for kort tid,
kan dette medfare patientens ded.
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Forsigtig: En vellykket VF- eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest er ikke
nogen garanti for, at konverteringen vil ske efter operationen. Vaer opmaerksom
pd, at eendringer i patientens tilstand, medicinering og andre faktorer kan
aendre defibrilleringstaersklen (DFT), hvilket kan medfere ikke-konvertering af
arytmien efter indgrebet; Kontrollér med en konverteringstest, at patientens
takyarytmier kan detekteres-0g bringes til ophar af impulsgeneratorsystemet,
hvis patientens status er eendret, eller der er omprogrammeret parametre.

Bemaerkning: Defibrilleringstests anbefalesved implantatet for.at bekraefte S-ICD-systemets evne til
at spore-og konvertere VF.

Bemaerkning: Ndr der trykkes pd knappen Hold toInduce (Hold for at inducere) under defibrilleringstesten,
begynder programmeringsenheden at optage de episodedata, der genereres under testen.
Disse data kan ses.0g udskrives (se Registrering og visning af S<EKG-strimler pd side 75 og
Rapporten Captured S-ECG (Registreret S-EKG) pdside 67).

Sadanjinducerer du'VF og tester S-ICD-systemet:

1. Veelg ikonet Main‘Menu‘(Hovedmenu) pa.nhavigationspanelet for atfa adgang til
Main-Menu.

2. Veelg knappen Patient Test (Patienttest) forat-konfigurere induktionstesten (Figur 33).

E ]
Main Menu (Online) @ oy \)

Patient Name Therapy : On Y70 mmd

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

Figur 33: Veelg knappen Patient Test (Patienttest) for at fa adgang til skeermen
Induction Test (Induktionstest).
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Vzlg enten standard (STD) eller omvendt (REV) polaritet (Figur 34).

Vaelg og traeek den rede marker for at indstille den gnskede shockenergi for det forste
leverede shock. Shockenergien kan programmeres fra 10 til 80 J. Det anbefales at holde
en sikkerhedsmargen pa 15 J for defibrilleringstest.

S

Manual Shock Test @ 5 : a

Patient Name Therapy : v70 mmd

Set Shock Energy (Joules)

Figur 34: Indstilling af den onskede shockenergi til defibrilleringstest

Veelg'’knappen Continue (Fortsaet) for at'fa vist den naeste skaerm-for Induction Test
(Induktionstest) eller veelge knappen Cancel (Annuller) for at vende tilbage til skaermen
Main Menu (Hovedmenu).

Bemeerkning: Kontrollér, at ingen stojmatkarer ("N”)-vises pd S-EKG'inden
induktion. Tilstedevaerelsen af stajmarkarer kan forsinke detektion
oglevering afiterapi.

Veelg og hold pd knappen Hold to'Induce-(Hold for at inducere) i.den @nskede
varighed (Figur 35).
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Induction Test @

Patient Name Therapy : On Y70 mm>

Hold To Induce

Figur 35: Skeermen Induction,Test (Induktionstest)

Felgende funktioneraktiveres,under testen:

S-ICD-systemet inducerer ventrikelflimren ved hjaelp.af 200.mA vekselstram
ved 50 Hz. Induktionen fortseetter, indtil knappen Hold To Induce slippes
(op tilmaks: 10 sekunder pr. forsgq).

Bemeerkning: “Hvis det er ngdvendigt, kan'induktionen.afsluttes ved at koble
telemetrihovedet fra programmeringsenheden.

Detektionen af arytmi og det'direkte S-EKG suspenderes under
induktionen, Nar knappen Hold to Induce slippes, vises patientens rytme
pa programmeringsenheden.

Ved detektion og bekraeftelse af en induceret arytmi leverer S-ICD=systemet
automatisk et 'shock ved-den‘programmerede-energi og'polaritet.

Bemeaerkning:Ved aktivkommunikation med enimpulsgenerator bruger
programmeringsenheden et harbart lydsignal til at angive, at
impulsgeneratoren'geor klar til'at levere-et shock, uanset om det
erbefalet-eller en'respons pd en detekteret arytmi. Meddelelsen
fortseetter, indtil stadet enten erleveret eller afbrudt.
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«  Hvis shocket ikke konverterer arytmien, genstartes detektionen og efterfalgende
shock leveres med impulsgeneratorens maksimale outputenergi (80 J).

Bemaerkning: Evaluer sensemarkererne under den inducerede rytme, som
opstdr, ndrknappen Hold To Induce slippes. S-ICD-systemet
anvender en forleenget rytmedetektionsperiode. Ensartede
taky "T"-markarer angiver, at der foregdr takyarytmidetektion,
og at kondensatoropladning er naert forestdende. Hvis
der konstateres en hgj grad af amplitudevariation
under.arytmi, kan der forventes en lille forsinkelse inden
kondensatoropladning ellerlevering af shock:

Bemeerkning:Impulsgeneratoren kan-maksimalt levere fem shock pr.
episode. Enheden kanvtil enhver tid levere et rescue shock pd
80 J for terapileveringen.ved at trykke pa ikonet Rescue Shock
(Livreddende stad).

»  Programmeringsenheden starter registreringen af S-EKG-data; ndr der trykkes pa
knappen Hold to’induce: Captured S-ECG (Registreret S-EKG) daekker perioden seks
sekunder, fgr der trykkes pa knappen‘og op til.102 sekunder efter i maksimalt 108
sekunder. Induction’S-ECGs (Induktions-S-EKG'er) kan' ses og udskrives fra skaermen
Captured'S-ECG, maerket som:"Induktions=S-EKG",

7. Den programmerede energi kan afbrydes til.enhvertid inden'levering af terapi ved at
veelge-den redeknap-Abort (Afbryd).

8. Velg knappen Exit (Afslut) for at vende tilbage til skeermen Main Menu (Hovedmenu).
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Udforelse af en opfalgning

62

Sensekonfiguration og Automatic Setup (Automatisk konfiguration)

Det er ikke ngdvendigt at udfere Automatic Setup ved hver opfelgning. Hvis senseoptimeringen
blev sprunget over under den originale implanteringskonfiguration, kan den udferes under
en opfglgning.

Sensingen skal evalueres igen, hvis‘-Automatic Setup udfgres og medfarer en vektoraendring. Nar
konfigurationsprocessen er faerdig, skal streaming-S-EKG'et vurderes uden pektoral gvelse. Der
kan ogsa foretages sensefunktionalitet under-gvelser med-hgjfrekvens. Acceptabel sensing giver
markgrerne “S”.synkront-med alle QRS-komplekser: Hvis.andre markarer noteres, skal processen
Manual Setup (Manuel konfiguration) bruges til at evaluere andre sensekonfigurationer.

Forsigtig: Kontrollér altid, at sensingen erkorrekt efter enhver justering af
senseparametre ellermodificering af den subkutaneelektrode.

Bemeaerkning:-Hvis Manual Setup er brugt tidligere til at tilsideseette en sensekonfiguration,

skal du vaere meget omhyggelig med valget af Automatic Setup-.

Hvis'der gnskes en opdatering til reference S-ECG pga. en aendring i-patientens hvile-EKG,
skal dufelge instruktionerne for Acquire Reference S-ECG (Indlzes reference-S-EKG):

Visning af status forimpulsgenerator

Nar der er etableret kommunikation,-viser programmeringsenhedens skeermen Device Status
(Enhedsstatus), der indeholder oplysninger om de.aktuelle'episoderog batteristatus for
impulsgeneratoren.
Sadan navigerer/du-til denne skaerm fra en anden placering:

1. Velg ikonetMain Menu,(Hovedmenu).

2. Veelg knappen Follow Up (Opfelgning).

3. Veelg ikonet Device Status pa navigationspanelet.

4

Skaermen Device Status vises medren-oversigt over-alle impulsgeneratoraktiviteter siden
sidste kommunikationssession:(Figur 36):
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5 o 3 N
Device Status Since Last Follow-Up @ . D e
< -

Patient Name Therapy : On v 70 »

s
04/28/2010

Figur,36: Skaermen-Device Status (Enhedsstatus)

Oversigten Device Status indeholder oplysninger om:

.

Datoen for sidste last follow-up (opfelgningssession)
Samlet antal sted, som er blevet leveret siden last follow-up
Samlet-antal behandlede episoder siden last follow-up

Bemaerkning:  Hvis du veelger knappen "View" (Vis) i reekken-Treated Episodes (Behandlede
episoder), giver det mulighed for'atnavigere direkte i listen over gemte
episoder (Figur 37).

Samlet antal ubehandlede episodersiden last follow-up

Tilbagevaerende battery life (levetid for batteri) til impulsgenerator

Visning af lagrede episoder

Impulsgeneratoren gemmer op til 25 behandlede og 20:ubehandlede takykardiepisoder, der
kan ses under en patients follow-up (opfolgningssession). Nardet maksimale antal episoder
overstiges, erstatter sidste episode den aldste episode, som'er lagret,Den farste behandlede
episode overskrives dog ikke.

Bemeaerkning:  Spontane episoder, der forekommer, mens impulsgeneratoren kommunikerer
med programmeringsenhedeén, gemmes ikke.
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Sadan far du vist lagrede episoder:
1. Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu).
2. Veelg knappen Follow Up (Opfelgning).

3. Veelg ikonet for Captured.and Stored Episodes S-ECG (Registrerede og lagrede
S-EKG-episoder) pa navigationspanelet.

4. Veelg valgmulighedenEpisodes (Episoder) for at fa adgang til skeermen Episodes.

Velge en episode (behandlet ellerubehandlet).paslisten (Figur 37). Den valgte episode
hentes fra impulsgeneratoren-og vises.

Bemaerkning::. For at episoder kan vaere tilgaengelige til udskrivning, skal de forst
veelges enkeltvist og vises pa skeermen Episodes. (Figur 37).

Episodes % ) D 1 :9

—

Patient Name Therapy :On ¥70 mm>

Description ET

A — . — e — —— —_ N —
004: Untreated Episode H 04/30/2009 I I
|

¥ odumcacamisoe  f owsozws e

-\‘ 003: Untreated Episode | | 04/30/2009

e — e —— —— -.__‘_ -
002: Treated Episode 77 Ohms | | 04/30/2009 @

—" . E——— . S~ — .~ A——
W

¥
001: Treated Episode 77 Ohms ‘ 04/30/2009 ® D)
|

( ~/ Episodes _) Captured

Figur 37: Skaermen Episodes (Episoder). (rulleliste)
6. Visningsskaermen for hver valgte episode viser 0gsa de programmerede parametre og
de gemte S-EKG-data’pa tidspunktet for episodeerklzringen.

7. Veelg knappen Continue (Fortsat) pa visningsskaermen for den valgte episode for at
vende tilbage til skeermen Episodes.
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Folgende detaljer er tilgeengelige for hver episode:

Behandlede episoder

Der lagres op til 128 sekunder S-EKG-data for hver Treated Episode (Behandlede episode):

» S-EKG for episode: Op til 44 sekunder

«  Forste shock: Op.til 24-sekunder-med S-EKG inden shock og op til 12 sekunder med
S-EKG efter shock

« Efterfglgende shock: 6 sekunder med S-EKG indenshock og 6 sekunder efter shock

Ubehandlede-episoder

En Untreated Episode (Ubehandlet episode).defineres som en-episode med hgj frekvens,
der afsluttes spontant under opladningsprocessen, for detafgives et stad.
Der.lagres.op-til 128 sekunder S-EKG-data for hver Untreated Episode:

«  S-EKG for episode: 44 sekunder S-EKG for episode

« _ S-EKGfor episode: Optil 84 sekundersS-EKG-data for takykardi

Udskrivning af rapporter fra programmeringsenheden

Udskrivning af rapporter

Der kan udskrives patientrapporter, for eller.efter en-patientsession er afsluttet. Det'anbefales
straks at udskrive en endelige rapport umiddelbart efter implantatproceduren. Derfindes tre
patientrapporter:

+  Summary Report (Qpsummeringsrapport)
Captured S-ECG.Report(Registreret S-EKG-rapport)
Episode Reports (Episoderapporter)

Sadan udskrives patientrapporter fra‘enten en‘Online’eller Offline session:
1. Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu) for at fa vist'skeermen Main Menu.

2. Veelg knappen Print Reports (Udskrivirapporter)-for at fa vist skeermen Print Reports
(Figur 38).
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Print Reports @ .‘

Patient Name Therapy : On

T — A‘__@‘

Current Printer Default Printer

Figur38: Skaermen Print-Reports (Udskriv.rapporter)
3.~ Velg den‘onskede rapporttype; Der vises.et flueben udforden valgte rapport.
Rapporttyperne er beskrevet.nedenfor.
4.. Veaelg knappen Print (Udskriv) for.at udskrive den.valgte rapport.
5.~ Veelg knappen Cancel (Annuller) for at.vende tilbage til.den-tidligere viste skeerm.

Summary Report (Opsummeringsrapport)

For at udskrive en'summary. report skal du‘veelge valgmuligheden Summary Report pa skeermen
Print Reports (Udskrivirapporter) og trykke pa knappen-Print (Udskriv). Rapporten udskrives for
enten den aktuelt aktive session (hvis programmeringsenheden er Online) eller for den valgte
gemte session (hvis programmeringsenheden er Offline).
Summary Report inkludererfalgende oplysninger:

«  Patientnavn

- Dato for aktuel opfelgning

«  Dato for sidste opfelgning

- Dato for rapportudskrivning

+  Model/serienummer for impulsgeneratoren
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«  Model/serienummer for elektroden

- Dato for implantation

«  Terapiparametre

«  Programmerede forstaerkningsindstillinger og sensekonfiguration

«  Konfiguration af farste shockpolaritet

+  Episodeopsummering:Sinde-sidste opfalgning og siden farste implantation
+  Batteristatus

«  Maling af elektrodeimpedans

«  Programmeringsenhedens softwareversion

+ Impulsgeneratorens softwareversion

+ . Kontrol af impulsgeneratorens integritet, hvis relevant

Rapporten Captured S-ECG (Registreret S-EKG)

Sadan udskrives en-Captured S-ECG-rapport:

1.*. Veelg valgmuligheden Captured-S-ECG Reports (Registrerede S-EKG-rapporter) pa
skaermen Print Reports (Udskriv rapporter) (Figur 38).

2. Der vises-en rulleliste med:strimler for bdde Captured S-ECG og Induction S-ECG
(Induktions-S-EKG) (Figur 39). Veelg den'eller de gnskede S-EKG('er), der.skal udskrives,
vedat angive et flueben udforvalgte‘eller valgene:
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Select Captured S-ECG Reports @ .'

Patient Name Therapy : On V72 mm>

Description Time

v — -
I!I Induction S-ECG: Secondary / 2X ' 03:59:39 PM F

—e—— —a
Captured S-ECG: Primary / 1X ' 03:57:23 PM H

-——— e —
Induction S-ECG: Primary / 1X ' 03:56:47 PM l

~
' 03:54:32 PM ]

e -
I — \
Captured S-ECG: Secondary / 1X 03:52:15 PM |

Figur 39: Listen Captured S-ECG (Registreret S-EKG) (rulleliste)
3.(“Veaelg knappen Continue (Fortsaet) for.at. vende tilbage til skeermen Print Reports
(Udskriv rapporter).

4.« Veelg knappen Print (Udskriv) for-at udskrive den-valgte rapport ogvende tilbage den
tidligere viste skaerm:

5. Veelg knappen Cancel (Annuller) for at vende tilbagetil den.tidligere viste skaerm uden
at udskrive rapporten:

Episode Reports (Episoderapporter)

Sadan udskrives en Episode'Report (Episoderapport):

1. Veelg valgmuligheden Episode Reports pa skeermen PrintReports (Udskriv
rapporter) (Figur 38).

2. Skeermen Select Episode’Reports (Valgte episoderapporter) vises med en liste over
gemte episoder (Figur 40). Vaelg.den eller de episoder, der skal udskrives. Der vises
et flueben ud for den eller de valgte episoder.

Bemeerkning: For at episoderkan vaere tilgaengelige tiludskrivning, skal de forst
vaelges enkeltvist og vises pd skaermen Episodes (Episoder) (Figur 37).
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Select Episode Reports @ .‘ Q °

Patient Name Therapy : On v 60 »

Description Date

Wl 003 : Untreated Episode w 04/30/2009 L
002 : Treated Episode 77 Ohms 04/30/2009

Figur 40:-Skaermen:Select Episode Reports (Valgte episoderapporter) (rulleliste)

3.(“Veaelg knappen Continue (Fortsaet) for.at. vende tilbage til skeermen Print Reports
(Figur41).Derkan vaelges enten 12 sekundetrs.eller 44 sekunders S-EKG-data
forepisoden ved hjalp afalternativknapperne under rekken Episode Reports.

Standardveerdien for Episode Report Onset (Episoderapport ved.onset).er12 sekunder.
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Print Reports

Patient Name Therapy : On v 60 »

Figur 41: Skaermen Print Reports.(Udskriv rapporter)

4. Veelg knappen Print (Udskriv) for at udskrive den valgte rapport og vende tilbage den
tidligere viste-skeerm.

5.« Veelg knappen Cancel (Annuller)for at vende tilbage til dentidligere viste skeerm uden
at.udskrive rapporten:

Eksport af patientdata

Patientdata, der gemmes:pa programmeringsenheden, kan evt. eksporteres til en stationzer
eller baerbar computer-paen af folgende to mader: tradlgst via‘em forudkonfigureret
Bluetooth®-tilknytning eller med et Model 3205'‘microSD™-logdatakort:-Du kan.finde oplysninger
om oprettelse af Bluetooth®-tilknytning mellem programmeringsenheden.ogen stationaer eller
baerbar computer i afsnittet Dataeksport'via Bluetooth®pd'side 33.

Eksport ved hjzelp af tradlos Bluetooth®-teknologi
Kontrollér, at programmeringsenheden og den‘gnskede modtagercomputer er inden for 10 meter
(33 fod) af hinanden, for du forsgger at foretage en.tradlgs Bluetooth®-dataoverfarsel.

1. Veelg knappen Export Programmer Data (Eksportér programmeringsenhedens
data) pa programmeringsenhedens'startskeerm..Skaermen Export Programmer Data
Over Bluetooth (Eksportér programmeringsenhedens data via Bluetooth).
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2. Velg en af felgende tre eksportindstillinger (Export Today’s Data (Eksportér dagens data),
Export Last Seven Days (Eksportér de sidste syv dages data), Export All (Eksportér alle)).

Pop-up-vinduet "Select a receiving computer” (Veelg en modtagende computer) vises
(Figur 42).

Bemeaerkning: Indstillingerne Export Today’s Data og Export Last Seven Days tager

typisk-kortere'tid at feerdiggere end indstillingen Export All.

Select a receiving computer

——— -
RECORDS 66:C4:25:9D:B6:62 ll

- ‘—‘
I EXAM 2 31:B7:28:BC:38:71 “

Figur 42: Veelg en computer til modtagelse.af ovetferslen

3. Pop-up-vinduetindeholder enrulleliste' med alle de computere, som

programmeringsenheden erknyttet til Veelg-den enskede modtagende
computer pa listen.ved starte af overforslen;
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Bemeaerkning: Selvom alle tilknyttede computere vises pa rullelisten, er det kun dem, der
er inden for 10 meter (33 fod) fra programmeringsenheden, der kan bruges
til en filoverfarsel. Ndr en af den tre eksportindstillinger er valgt, klarger
programmeringsenheden filoverfgrselspakken og forsager at foretage den
tradlase overfarsel,Der vises en fejlmeddelelse, hvis overfarslen ikke kan
gennemfares.-Skulle dette ske, kan programmeringsenheden flyttes til inden
for\10 meter fra den-gnskede modtagende computer, eller der kan veelges
en-anden computer, som er inden for den pageeldende afstand. Genstart
eksportprocessen ved at veelge en'af de tre eksportindstillinger pa skaermen
Export Programmer Data Over Bluetooth.

Eksport ved hjalp af et microSD™-kort

Der kan 0gsa eksporteres data ved hjzelp af et microSD™-kort. Af sikkerhedsmaessige drsager kan
programmeringsenheden kun eksportere-data til. Model'3205 microSD-logdatakort. Hvis der bruges
enanden slags microSD-kort; vises der en fejlmeddelelse (invalid card (ugyldigt kort)).

1.

Ga til programmeringsenhedens startskaerm.

2. Indscet korteti microSD-abningen iht;de instruktioner, der vises i Appendiks A:

Indsaettelse og fijernelse af microSD™-kortet. Disse instruktioner falger ogsa med
Model 3205 microSD-logdatakortet. Skeermen-Copy Data (Kopiér data) vises, nar
microSD-kortet er sat-korrekt iog genkendt:

Bemeerkning:- Dervises en fejlmeddelelse for et ugyldigt-kort, hvis detindseettes
et andet kort end et Model 3205-logdatakort. Meddelelsen kan
ogsa blive vist, hvis programmeringsenheden ikke-genkender
Model 3205-kortet efter indsaettelsen. Skulle dette ske, skal du
fierne kortetog vaelge knappen OK pd-fejlskeermen. Vent, til
programmeringsenhedens startskeerm vises igen;0g genindsaet
derefter kortet.

Veelg knappen CopyData‘pa’denne skaerm'og naeste’skaerm:.

4. Der vises en bekrzftelsesskaerm, nar kopieringsprocessen er faerdig. Veelg knappen OK

5.

for at vende tilbage til pregrammeringsenhedens startskeerm.
Fjern microSD-kortet iht. instruktionsarket (Appendiks A).

Bemeaerkning: Hvis du navigerer vaek fra.og vender tilbage til startskaermen, mens
microSD-kortet stadig.er indsat, vil eksportprocessen begynde igen.
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S-EKG-funktioner

Programmeringsenheden indeholder muligheden for at fa vist, justere og registrere
streaming-S-EKG fra impulsgeneratoren.

S-EKG-markorer pa rytmestrimler

Systemet anvender annoteringer til‘at'identificere specifikke haendelser pa S-EKG'et. Disse markgrer
vises i ta- S-EKG-markegrer pa programmeringsenhedens skaerme og i trykte rapporter bel (Tabel 2),
og der vises et eksempel'i Figur 43.

Tabel 2:'S-EKG-markarer pd programmeringsenhedens skeerme og i trykterapporter

Beskrivelse Marker
Opladning C
Senset slag S
Stojslag N
Pacet slag P
Takydetektion T
Frasorteret slag .

Returnering til NSR*

Shock

Episodedata kamprimeret eller;ikke tilgeengelig EIE

“ Marker findes pd trykt rapport, men ikke paprogrammeringsenhedens skaerm.
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M

mm

Figur 43: Eksempel pd EKG-markgrer

Indstillinger for S-EKG-skala

Sadan justeres indstillingerne af S-EKG-amplituden og.visningshastighedsskalaen i realtid:

1. Veelg ikonet for S-ECG Display Settings (S-EKG-visningsindstillinger) til hgjre for
vinduet Live S-ECG (Live S-EKG). Skaermen S-ECG Settings (S-EKG-indstillinger) vises.

2. Veelgog traek skalalinjerne for Gain (Forsteerkning) eller Sweep Speed
(Scanningshastighed) som @nsket (Figur 44). S-EKG-skalaen gendresiiht. den valgte
indstilling. Indstillingerne for gain styrer.den visuelle forsteerkning. Standardindstillingen
forprogrammeringsenheden-er Full Range (Fuldt omrade) for impulsgeneratoter med
forsteerkningsindstillingerpa 1x og.til 1/2 Range (1/2'omrade) for impulsgeneratorer med
en forstaerkningsindstilling pad-2x. Skyderne for'Sweep Speed viser hastigheden for rulning
ved Live S<ECG. Den nominelle indstilling forer 25 mm/sek.

Bemeaerkning: Amplitudeindstillinger.og justeringer.afvisningshastighed ved
realtidsrulning for S-EKG og,Captured S-ECGs (Registrerede S-EKGer)
padvirker-kun indstillingerne for visningsskeermen‘og har ingen
indflydelse pa-impulsgeneratorens indstillinger for sensing.
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S-ECG Display Settings @

Patient Name Therapy : On v70 »

—
Full Range ( 1/2 Range ’ 1/4 Range 1/8 Range
S
K-y
()

Sweep Speed 12.5mm / sec 25mm / sec ) 50mm / sec

—_—

Figur 44:Justering af Gain(Forstaerkning) og Sweep Speed (Scanningshastighed)

Registrering og visning af S-EKG-strimler
Programmeringsenheden kan vise og'gemme S-EKG-realtidsrytmestrimler.
Programmeringsenheden gemmer maks. 15 registreringer, der er genererede pa folgende made:

1. ~Manuelt registrerede S-EKG'er pa.12 sekunder med knappen Registrer S-EKG,
der inkluderer:

«~  8,5sekunder for aktivering af knappen Registrer S-EKG
«-._\ 3,5 sekunder efter aktivering af knappenRegistrerS-EKG
2. S-EKG'er, der er registreret automatisk underinduktionsafprgvning; hvilket.inkluderer:
« 6 sekunder for, der trykkes pa knappen Inducer
- optil 102 sekunder efter, der trykkes pa knappen Inducer
Bemeerkning: S-ICD suspenderer detektionen af sensede haendelser for 1,6 sekunder, efter at et

shock er blevet leveret. Som et resultat af dette.indeholder S-EKG-rytmestrimlen
ikke nogen haendelsesmarkarer under dette'interval pd 1,6 sekunder efter shock.

Hvis der kraeves en ekstra registrering, vil den'aeldste tidligere registrering blive erstattet af den nye
registrering.
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Sddan registreres en ny S-EKG-rytmestrimmel manuelt:

1. Veelg knappen Registrer S-EKG, der findes til venstre for vinduet Live S-EKG
(Figur 45). S-EKG'et ruller pd tveers af visningsskaermen. Der vises méalemarkarer
under rytmestrimlen for Capture S-ECG'(Registrer S-EKG) (Figur 46). Hver

registrering pa 12 sekunder-er dato-'og tidsstemplet iht. programmeringsenhedens
dato- og tidsindstillingen.

o ISESREEE

Figur 45: Vzelg knappen Registreret S-EKG

Bemeerkning:~ Induction S-ECGs (Induktions-S-EKG'er) genereres automatisk under
induktionsafprovningen uden yderligere brugerinput.

Captured 12 Second S-ECG

Patient Name Therapy : On

PN 0 o

mm

Figur 46: Rytmestrimmel for Captured S-ECG(Registreret S-EKG)

2. Veelg og flyt malemarkererne pa tveersaf S-EKG-strimlen for at male de
gnskede intervaller.

3. Veelg knappen Continue (Fortsaet) for at vende tilbage til den tidligere viste skaerm.
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Det er ogsa muligt at registrere S-EKG'er, der svarer til alle tre sensevektorer (Primary (Primazer),
Secondary (Sekundaer) og Alternate (Alternativ)), ved hjzelp af knappen Capture All Sense Vectors
(Registrer alle sensevektorer) pa skaermen Utilities (Funktioner) (Figur 47).

Visning af tidligere registrerede S-EKG'er

Nar programmeringsenheden erOnline:
1. Velg ikonet Main Menu (Hovedmenu).
2. Veelg knappen Follow-Up (Opfelgning).

3. Veelg ikonet for.Captured-and Stored Episode’S-ECG (Registrerede og lagrede
S-EKGeepisoder). Skeermen Captured S-ECG vises.

4. Valget Captured S-ECG eller Induction S-ECG (Induktions-S-EKG) pa listen. Skeermen
med S=EKG-detaljer vises:

Veelg'og traek‘mélemarkgrerne til visningsoplysningerne.
6. Valg knappen Continue (Fortsat) for atvende tilbage til skeermen med listen
Captured S-ECG.
Nar programmeringsenheden er, Offline:

1.~ Veelg knappen Stored Patient Sessions (Lagrede patientsessioner) fra'enten
programmeringsenhedens startskeerm ellerMain'‘Menu (Hovedmenu).

2. “Vzelg'den gnskede lagrede patientsession.
3. . Veelg et Captured S-ECG pd listen. Skeermen Captured S-ECG Details (Detaljer for
registreret S-EKG) vises.

Bemaerkning:-_Ikke allelagrede patientsessioner indeholder registrerede S-EKG'er.
Der vises en meddelelse-om dette, ndr sddanne patientsessioner
dbnes. | dette tilfeelde skal du veelge ikonet Main'Menu.og derefter
veelge knappen End Session (Afslut session)..Dennethandling ger, at
duwvender tilbage til programmeringsenhedens startskaerm.

4. Veelg og treek malemarkgrerne til visningsoplysningerne.

Veelg knappen Continue for at vende tilbage til skeermen'med listen Captured S-ECG.



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: BETJENING

Menuen Utilities (Funktioner)

Programmeringsenhedens menu Utilities giver adgang til yderligere enhedsfunktioner.
Disse inkluderer Acquire Reference S-ECG (Indlaes reference-S-EKG), Capture All Sense Vectors
(Registrer alle sensevektorer), Beeper Control (Bipperkontrol), Manual Setup (Manuel konfiguration)
og Smart Charge (Smart-ladning):
Sadan gar du til menuen Utilities under en.Online session:

1. Veelg ikonet Main Menu.(Hovedmenu) for at fa vist skaermen Main Menu.

2. Veelg knappen Utilities. Skaermen Utilities vises' (Figutr47).

Utilities @ O

Patient Name Therapy : On v70 mm>

Figur 47: Skaermen Utilities (Funktioner)

Acquire Reference S-ECG (Indlaes reference-S-EKG)

Sadan indlaeses et manuelt Reference S-ECG:

1. Pa skaermen Utilities (Funktioner) (adgang fra'skaermen Main Menu (Hovedmenu))
skal du veelge knappen Acquire Reference S-ECG for at ga til skeermen Acquire
Reference S-ECG.
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2. Veelg Continue (Fortseet) for at indlzese et Reference S-ECG. Programmeringsenheden
begynder at indlzese Reference S-ECG. Der vises en meddelelse om, at patienten ikke
ma bevaege sig (Figur 48). QRS-skabelonen for reference S-ECG registreres og gemmes
i impulsgeneratoren.

3. Veelg knappen Continue (Fortsaet). for at feerdiggere processen og vende tilbage til
skaermen Utilities. Knappen Cancel (Annuller) kan til enhver tid bruges til at afslutte
S-EKG-indlaesningen.og vende tilbage til skeermen Utilities.

Acquire Reference S-ECG @

Patient Name Therapy : On

This process may take up to one minute, during which the patient should remain still.

Figur 48: Patienten skal ligge stille, mens Reference S-ECG (Reference-S-EKG)indlzeses

Capture All Sense Vectors (Registrer alle sensevektorer)

Knappen Capture All Sense Vectors pa.skeermen-Utilities (Funktioner) konfigurerermidlertidige
indstillinger for programmeringsenheden, der giver dig mulighed for at'registrere S-EKG'er, der er
genereret af hver af disse tre-sensevektorer (Primary. (Primaer), Secondary (Sekundaer) og Alternate
(Alternativ)). Denne proces tager-ca. ét minut. Programmeringsenheden vender tilbage til sin
oprindelige indstillingskonfiguration,/ ‘nar alle S-EKG'er er registreret.

Sadan registreres de tre sensevektorer:

1. Pa skeermen Utilities (adgang fra skeermen Main Menu (Hovedmenu)) skal du valge
knappen Capture All Sense Vectors.
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2.

Skaermen Capturing 12 Second S-ECG (Registrering af S-EKG pa 12 sekunder) vises og
indeholder status for processen til indlaesning af sensevektorer (Figur 49).

Capturing 12 Second S-ECG @

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Capturing S-ECG; please wait..(Primary)

Figur 49:Captureall'sense vectors(Registrer.alle sensevektorer)

Nar.detre S-EKG'er erregistret, kan de'ses ved-at fglge de trin, der er-angivet i Visning:af tidligere
registrerede S-EKG'er pa side'77.

Beeper Control (Bipperkontrol)

Impulsgeneratoren har.etinternt advarselssystem, der afgiver en-hgrbar biptone;, nar der
forekommer en advarselstilstand. Advarselstilstande kan inkluderer ERI(Elective Replacement
Indicator), EOL (End of Life); elektrodeimpedans uden for omrade, forleengede ladningstider,
mislykket kontrol af enhedensdntegritet og uregelmaessig batteriafladning.

Forsigtig: Patienter skalvejledesi straks at kontakte'deres leege,

hvis de harer biplyde fra deres enhed.
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Nar en advarselstilstand er blevet udlgst, afgives der hgrbare biptoner i 16 sekunder hver niende
time, indtil advarselsmodussen er blevet afklaret. Med Beeper Control kan bipperen suspenderes
midlertidigt (Reset Beeper (Nulstil bipper)) eller inaktiveres permanent (Disable Beeper
(Deaktiver bipper)).

Bemeaerkning: Der er kun adgang til-skeermen Beeper Control, ndr der forekommer
en advarselstilstand, Hvis en-advarselstilstand aktiveres, vises der en
meddelelsesskaerm ved oprettelse af forbindelse.

Reset Beeper (Nulstil bjpper)

Hvis du vil nulstille bipperen, skal'du ga til skeermen Utilities (Funktioner) (adgang fra skeermen
Main Menu (Hovedmenu)) og vaelge knappen Beeper Control (Bipperkontrol). Skeermen Set
Beeper Function (Indstil bipperfunktion) vises(Figur50).

Veelg knappen Reset-Beeper for at suspendere-de horbare biptoner, der udlgses-af-en
advarselstilstand. Hvis advarselsmodussen ikke afhjeelpes, vil'den harbare biptone blive aktiveret
igen under naeste-automatiske egenkontrolfor S-ICD-systemet.

Set Beeper Function @

Patient Name Therapy : On

Select 'Reset Beeper' to stop the beeper for the current device alert. Select ‘Disable Beeper' to disable the beeper
warning for all error conditions including ERI and EOL .

Figur 50: Set BeeperFunction (Indstil'bipperfunktion)
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Disable Beeper (Deaktiver bipper)

Funktionsvalget Disable Beeper (Deaktiver bipper) aktiveres, nar ERI er ndet, eller EOL forekommer.
Vaelg om @nsket "Disable Beeper" pa skaermen-Set Beeper function (Indstil bipperfunktion).
Biptonerne deaktiveres permanent:

Bemeerkning: Hvis bipperen deaktiveres, udleses der ikke harbare toner for advarselstilstande

Manual Setup (Manuel konfiguration)
Manual Setup giverbrugeren-mulighed for at udfere integritetstest af elektroden og veelge
sensekonfiguration for elektroden-samt forsteerkningsindstillinger for impulsgeneratoren.

1. Pa skeermen Utilities\(Funktioner) (adgang fra-skaermen Main Menu (Hovedmenu))
skal du vaelge knappen Manual Setup. Skaermen Measure Impedance (Mal
impedans) vises (Figur51).

2. VelgknappenTest for at udfere integritetstesten af elektroden.

Measure Impedance @ a

Patient Name Therapy : On Y70 mm>

Press the ‘Test’ butten to check the Device Impedance.

Figur 51: Skaermen Measure Impedance (Mal impedans)



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: BETJENING

3. Veelg Continue (Fortsaet) for at fortseette, eller veelg Test for at prove igen.
Sensekonfigurationen kan evalueres ved midlertidig aktivering af en af vektorerne eller
de forstaerkningsindstillinger, der findes pa skaermen Manual Setup (Figur 52). Live
S-EKG'et og markarerne afspejler de midlertidige valg til valueringsformal.

4. Der findes tre tilgeengelige‘sensevektorer, der kan vaelges manuelt fra skeermen
Manual Setup (Figur 52):

o Primary: (Primaer) Sensing fra den proksimale elektrodering pa den subkutane
elektrode til overfladen for den aktive impulsgenerator

« Secondary: (Sekundzer) Sensing fra dendistale senseelektrodering pa den
subkutane elektrode til overfladen‘pa den.aktive impulsgenerator

« .. Alternate: (Alternativ) Sensingfra den-distale senseelektrodering til den proksimale
senseelektroderingpa den subkutane elektrode

Forstaerkningsindstillingen justerer densensede S-EKG-signalsensitivitet. Den kan-et.
valges manuelt med skyderen Select Gain-(Vaelg forstaerkning) pa skeermen.Manual Setup
(Figur 52).

Manual Setup @

Patient Name Therapy : On 760 mmed

Select Sensing Location

Select Gain(Original 1X) W 2x
ARV

o RSN R PE NO

Figur 52: Skaermen Manual Setup (Manuel konfiguration).med sensevektor og forsteerkningsindstillinger

83



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: BETJENING

84

«  Ixforstaerkning (+ 4 mV): 1x forstaerkning skal vaelges, nar signalamplituden er stor
nok til at forarsage klipning, nar der vaelges 2x forstaerkning.

«  2xforsteerkning (+ 2 mV): 2x forsteerkning skal vaelges, nar signalamplituden er lille
nok til at tillade brugen af en mere sensitiv indstilling uden at forarsage klipning
af det registrerede signal. Valget af 2x forstaerkning forsteerker signalet to gange
sa meget som valget af 1xforstaerkning.

Sadan programmeres den manueltvalgte sensekonfiguration:

1. Veelg knappen-Program (Programmér) for at gemme sensevektoren og
forstaerkningsindstillingerne,

2. Processen Acquire Reference S-ECG (Indlaes reference-S-EKG) aktiveres automatisk
under processen Manual Setup. Vaelg knappen Continue (Fortsaet) for at indlzaese et
reference S-ECG (reference-S-EKG). Der vises-en bekraeftelsesskaerm, nar det registrerede
reference S-ECG er indlaest (Figur53).

3. Velg knappen Continue.

Acquire Reference S-ECG @

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Reference S-ECG acquisition successful.

Figur 53: Bekreeftelse pa registreret Reference S-ECG (Reference-S-EKG)
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Smart Charge (Smart-ladning)

Med funktionen Smart Charge (Smart-ladning) tilpasses impulsgeneratorens ladningsstartsekvens
til forekomsten af episoder med ikke-vedvarende ventrikuleer arytmi ved at forsinke
kondensatoropladningen. Dette giver-leengere’batterilevetid og kan forhindre et ungdvendigt
shock ved ikke-vedvarende arytmier. Se brugervejledning til impulsgeneratoren for at fa flere
oplysninger om funktionen Smart Charge.

Smart Charge aktiveres automatisk,'nar derregistreres en-episode med ubehandlet ventrikulaer
arytmi. Nulstilling returnerer veerdien for-Smart Charge til nul. Sddan nulstilles funktionen
Smart Charge:
1. Pa skaermen Utilities (Funktioner).(adgang fra skeermen Main Menu (Hovedmenu)) skal du
vaelge knappen Smart Charge. Skaermen Reset Smart Charge(Nulstil Smart-ladning) vises
(Figur 54).

Reset SMART Charge @ a

Patient Name Therapy : On V70 mm>

SMART Charge automatically exiends detection following non-sustained arrhythmias.

'M_" L N~ ) ¢ _J ¢ ‘\—‘“—A -_‘]
SMART Charge has been extended by: (] 1.01 seconds

Reset SMART Charge?

Figur 54: Skaermen Reset SmartCharge (Nulstil Smart-ladning)

2. Veelg knappen Reset (Nulstil) for at-nulstille'Smart Charge tilinul, eller tryk pa
Cancel (Annuller) for at vende tilbage tilmenuen Utilities (Funktioner) uden at
nulstille Smart Charge.
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3. Der vises et bekraeftelsesvindue med meddelelsen: "Smart Charge successfully reset."
(Smart-ladning nulstillet)

4. Tryk pa knappen Continue (Fortszet) for.at vende tilbage til skeermen Utilities.
Yderligere programmeringsenhedsfunktioner

Rescue Shock (Livreddende'stad)

Ikonet Rescue Shockfindes pa navigationspanelet pa programmeringsenhedens display, nar
processen Setup (Konfiguration) erfaerdig, og'en impulsgenerator kommunikerer aktivt med
programmeringsenheden.Underden aktive kommunikation, kan der givesiet maks. (80 J)
livreddende sted via programmeringsenhedens-kommando.

Sadan gives et rescue shock:

1.» Veelgikonet RescueShock gverst pa programmeringsenhedens skaerm. Skaermen
Rescue Shock vises (Figur55).

Rescue Shock @ D

e

Patient Name Therapy : Off ¥ 225 w3

Select 'SHOCK’ to deliver maximum energy iescue shiock.

Figur 55: ‘Skaermen-Rescue Shock (Livreddende stad)
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2. Veelg knappen Shock (Sted) for at begynde at oplade impulsgeneratoren til et
Rescue shock. En red baggrundsskaerm med ordet "Charging" (Oplader) vises
(Figur 56). Hvis du veelger knappen Abort (Afbryd) forhindres leveringen af et
livreddende sted, og du vender tilbage.til skaermen Device Settings (Enhedsindstillinger).

Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Chaiging...

—

Figur 56: Charging (Opladning) til rescue shock (livreddende stod)

3. “Der visesen bekreeftelsesskeerm med meddelelse om, at der er.leveret.et stad sammen
med den tilsvarende shockimpedans(Figur 57).

Forsigtig: Enrapporteret shaockimpedansveerdi pamindre end 25 ohm fracet leveret
shock kandndikere et problem med-enheden:Det leverede shock kanveere
blevet' kompromitteret;og/eller al'senere terapi fraenheden kan veere
kompromitteret. Hvis der observeres en rapporteret impedansveerdi pa
mindre'end 25 ohm;, skal det kontrolleres, at enheden fungerer korrekt.
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Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Shock deiivered;
shock impedance 75 Ohms.

Figur 57: Bekreeftelse af leveret Rescue Shock (Livreddende stad)

Hvis stedet af enelleranden grund ikke'kan leveres, vises der en.rod baggrund med meddelelsen
"The shock could not be delivered."(Stadet kunne ikke leveres).

Bemeaerkning: Hvis telemetrien gadr tabt, vil det ikke veere muligt med
impulsgeneratorkommandoer.— herunder Rescue’'Shocks — for derigen
er etableret telemetti.

Manual Shock (Manuelt shock)

Manuelt shock giver brugeren mulighed for at levere et synkroniseret.shock underen sinusrytme,
en atriel rytme elleren ventrikulaer rytme. Shockenerginiveauet er brugerkonfigureret i intervallet
fra 10 til 80 joule,'0g polariteten erogsa brugerkonfigureret/(Figur58). Manuelt shock kan evt. ogsa
bruges ved lav energi til vurdering af systemimpedans/-integritet entenvved implantation eller
som berettiget af patientens tilstand. Der kan gives.et manuelt shock-med Terapimodus angivet til
Til eller Fra.

For at ga til Manual Shock skal duvelge knappen Patient Test (Patienttest) pa hovedmenuen.
Skaermen Induction Test (Induktionstest)vises. Veelg ikonet Manual Shock pa navigationspanelet
overst pa skeermen for at fa vist skeermen Manual Shock Test (Manuel shocktest).
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Manual Shock Test @ 5 °

Patient Name Therapy : ¥ 70 E)

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

o A

Figur 58: Manual shock(Manueltshock)

Brug af S-ICD-systemmagnet

Boston Scientific-magnet, model 6860 ("magneten”) er usterilt tilbeher, som bruges til om
nedvendigt athaeemme leveringen af terapi fra.impulsgeneratoren midlertidigt. Cameron Health-
magnet, model 4520 kan anvendes til dette formdl sammen med Boston Scientificcmagneten.

Se brugervejledningen-til den relevante S-ICD=impulsgenerator for at fa-detaljerede oplysningerom
brugen.af magneten.

Andre funktionaliteter ifm. brugen af en-magnet:

+  Heemmelseaf leveringen af stadterapi

«  Afslut terapi med post-shock pacing (post-shockpacing)

+  Forhindring af test af.arytmiinduktion

«  Aktivér impulsgeneratorensbipperfunktion‘'med hver detekteret QRS-kompleks i 60 sekunder
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Advarsel: Vr forsigtig ved placering af en magnet over S-ICD-impulsgeneratoren, da det
suspenderer detektionen af arytmi og terapirespons. Ved fiernelse af magneten
genoptages detektionen af arytmi og terapirespons.

Advarsel: Ved patienter med dyb implantatplacering (starre afstand mellem magnet
og impulsgenerator) fremkalder.anvendelse af en magnet muligvis ikke en
magnetrespons. | dette tilfaelde kan'magneten ikke anvendes til at inhibere terapien.

Forsigtig: Der ma ikke anbringes magneter.oven pa programmeringsenheden.

Bemaerkning: En programmeringsenhed med kommandoen‘Rescue Shock (Livreddende stad)
kan tilside szette brugen.af magneten, sd leenge magneten var pd et sted forud for
initieringen.af programmeringskommando. Hvis magneten bruges-efter den forste
kommando, afsluttes Resctie Shock:

Bemaerkning:. Anvendelse af magneten padvirker ikke tradles kommunikation mellem
impulsgeneratoren‘og programmeringsenheden:.

VEDLIGEHOLDELSE
Opladning af programmeringsenheden

Nar denikke er i brug anbefales det, at programmeringsenheden fortsat er sluttettil den eksterne
stremforsyning, der er sluttet til vekselstramsnetledningen. Dette sikrer;-at det.interne batteri er

tilstreekkeligt opladet:

Rengoring af programmeringsenheden

Hold programmeringsenheden veek fra stov og snavs. Brug ikkestaerke kemikalier, oplasningsmidler
eller steerke‘rengeringsmidler tilat renggre programmeringsenheden og-hovedet.
Sadan renggres programmeringsenheden og hovedet efterbehov:

1. Sluk for programmeringsenheden.

2. Ter forsigtigt programmeringsenhedens skaerm af med.en blad, ren og ter klud.

3. Renger plastkabinettet til programmeringsenheden.og hovedet ved at tgrre dem med
en klud, der er fugtet med isopropylalkohol:

4. Tor straks programmeringsenheden for.at fjerne rester:
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Servicearbejde

Der er ingen brugertilgaengelige eller brugerservicerbare dele eller komponenter pa
programmeringsenheden. Hvis der skal udferes service, reparation eller udskiftning af
interne komponenter, skal programmeringsenheden returneres til Boston Scientific.
Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa vejledningens bagside for instruktioner
og returemballagen.

Nar der anmodes om service, skal'der angives oplysninger.om egenskaberne for fejlen og den
made, som udstyret-blev brugt pa, da fejlen forekom. Model- og'serienummeret skal ogsa angives.

Vedligeholdelseskontrol

For hver brug‘skal duudfere et visuelt eftersyn‘og kontrollere folgende:
Programmeringsenhedens, kablernes-og tilbehgrets mekaniske og funktionelle integritet.
.. (“Laeselighed ogvedhaftning af programmeringsenhedens maerkater.

< Programmeringsenhedensstartskeerm vises ifa sekunder, efterat der-er teendt
for programmeringsenheden. (Den normale opstartsproces verificerer, at
programmeringsenheden har.gennemgaet de interne‘kontroller og erklar til brug.)

Sikkerhedsforanstaltninger

Nationale forordningerkan kraeve, at brugeren, producenten ellerproducentensirepraesentant
regelmaessigt udferer og dokumenterer sikkerhedstests af programmeringsenheden. Hvis-sddanne
test er pakreevet idit land, skal duoverholde det testinterval og det testomfang, som'reglerne

i dit land foreskriver. Hvis du ikke kender de nationale forordninger.i dit-land, bedes du kontakte
Boston Scientific med de oplysninger, der findes bag pa-denne.vejledning. HvisIEC/EN-62353 er en
pakraevet standard i dit land, men der ikke er angivet nogen specifikke test eller intervaller, anbefales
det, at du udferer disse sikkerhedstest ved hjzelp af dendirekte metode som angivet i IEC/EN 62353
med et interval pa 24 maneder. Testveerdierne vises itabellen’Nominelle specifikationer (Tabel 11).

Programmeringsenhedens levetid

Programmeringsenheden og tilbehgret.er designet til at-yde flere ars service ved typisk brug.
Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa vejledningens-bagside for at fa oplysninger
om kassering, returnering eller udskiftning. Programmeringsenheden ma ikke kasseres

i skraldespanden eller pa genbrugspladserfor.elektronik.
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FEJLFINDING

| dette afsnit beskrives de potentielle programmeringsenhedsproblemer og de mulige lgsninger.
Det bemaerkes, at en genstart af programmeringsenheden ofte kan afhjeelpe mange af
problemerne pa listen nedenfor. Programmeringsenheden kan genstartes ved at trykke pa og holde
afbryderknappen ned, indtil systemets nedlukningsmenu vises, og derefter vaelge valgmuligheden
"Restart" (genstart).

Kontakt Boston Scientificvha. oplysningerne pa vejledningens bagside for at fa yderligere hjeelp.

Manglende evne til at udskrive

Hvis du ikke kanjudskrive, skal du felge:nedenstaende trin:

1. Kontrollér,at printeren er teendt (On (Til)), ogat den.indeholder papir og
tilstraekkelig med bleekforsyning.

2. Kontrollér papirindfgringen pa printeren for papirstop:

3. Serg for, som relevant, at den tradlgse funktion eraktiveret pa printeren, eller at den
tradlgse Bluetooth®-adapter er helt indsat i USB-stikket pd printeren.

Ingen tilgaengelig printer

SkeermenMo Printer-Available (Ingen-tilgaengelig printer) vises, hvis def ikkeer en printer
konfigureret. Veelg knappen Try Again (Prov igen);eller se.afsnittet om printervalg for instruktioner,

Bergringsskaerm inaktiv, mens enheden er tilsluttet vekselstrom

Hvis bergringsskeermen'ikke fungerer, mens programmeringsenhedener tilsluttet vekselstrem via
netledningen, tag-da stikket-ud og seet det i igen, 0g,genstart programmeringsenheden.
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Tab af kommunikation med printeren

Nar der opstar fejl pa kommunikationen mellem programmeringsenheden og printeren, vises
skeermen med udskrivningsfejl med angivelse af meddelelsen "Error while printing reports"
(Fejl under udskrivning af rapporter). Press ‘Continue’to try printing any remaining reports,
or‘Cancel’to cancel the current print job" (Tryk pa Continue (Fortsaet) for at preve at udskrive
resten af rapporterne, eller Cancel (Annuller) for at annullere det aktuelle udskriftsjob.)

Gor folgende, hvis dette sker:

1.
2.

Veelg knappen Try Again (Prav;igen) for at oprette forbindelse til printeren igen.

Serg for; som relevant, at den tradlese funktion eraktiveret pa printeren, eller at den
tradlgse Bluetooth®-adapter er helt indsat i USB-stikket pa printeren.

Flyt programmeringsenheden teettere pa printeren;

Flyt eventuelle enheder og tilharende-kabler, der kan forarsage interferens med
RF-kommunikationen:

Manglende evne til at kommunikere med impulsgeneratoren

Hvis programmeringsenheden ikke’kan kommunikere med impulsgeneratoren, skal.du udfere
trinneéne nedenfor:

1.
2.

Forseg at.omplacere telemetrihovedet.

VeelgScan For Devices|(Sag efter enheder) pa programmeringsenhedens startskaerm,
ellerivaelg Scan Again (Sag.igen) pa.skeermen Device List (Liste over.enheder) for at
finde den.gnskede enhed.

Flyt eventuelt udstyr.og tilharende kabler, der kan forarsage:interferens.med
RF-kommunikation:

Forseg at kommunikere med brug af et andetS=ICD-systems programmeringsenhed
og/eller telemetrihoved, hvisitilgeengeligt.

Anvend en impulsgeneratormagnet paiimpulsgeneratoren for at fremkalde
bippertoner. Fjern magneten;.og forsgg at kommunikere igen.
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OVERENSSTEMMELSESERKLARINGER
EMI/RFI

Dette udstyr er blevet testet, og det overholder de geeldende begraensningerne for medicinsk udstyr,
IEC 60601-1-2:2007 eller direktiv 90/385/EQ@F om aktivt, implanterbart medicinsk udstyr.

Selvom disse afpravninger viser, at enheden giverrimelig beskyttelse mod skadelig interferens i

en typisk medicinsk installation, er derigen garanti for, at der ikke vil opsta interferens i en given
installation. Hvis enheden ikke fordrsager skadelig interferens, opfordres brugeren til at prove at fierne
interferensen ved hjzlp af felgende tiltag:

Drej eller flyt enheden
+ Qg afstanden mellem enhederne
+  Slut udstyret til en'stikkontaktfra et-andet kredslgb

«  Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pavejledningens bagside.
Grundlaeggende ydeevne

For at programmeringsenheden; model 3200, skal-opfylde den pateenkte anvendelse, skal den
interrogere og.vedligeholde et kommunikationslink med en SACD-impulsgenerator, samt veere i stand
til'at registrere tryk med bergringsskaermknappen-korrekt. Funktioner/der vedrgrer kommunikationen
med den implanterede cardioverter defibrillator og registrering af tryk pa bergringsskaermen, betragtes
som.grundleeggende.

1999/5/EF (R&TTE-direktiv)

S-ICD-systemet indeholder.radioudstyr inden for frekvensomradet 402 MHz til' 405 MHz for ultralave
stremforbrugende medicinske implantater.og 2402 MHz til.2480 MHz til Bluetooth-kemmunikation,
Boston Scientificerklaerer hermed, at disse sendere er'i overensstemmelse medde grundleeggende
krav og andre relevante forholdsregler iht.direktiv 1999/5/EF. Kontakt Boston Scientific

ved hjelp af oplysningerne pa bagsiden af denne vejledning for at fa den-fulde teksti
overensstemmelseserklaeringen.

FORSIGTIG: Andringer og modifikationer,der ikke'udtrykkeligt er'godkendt af Boston Scientific,
kan gere brugerens godkendelse til at betjene udstyret ugyldig:
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Tabel 3: Erklaering om elektromagnetisk emission

Programmeringsenheden, model 3200, er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
programmeringsenheden, model 3200, skal sikre sig, at den anvendes i et tilsvarende miljg.

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF-emissioner, CISPR 11 Gruppe 1 Programmeringsenheden, model 3200, bruger udelukkende RF-energi til sin interne
funktion. Dens RF-emissioner er derfor meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de
er drsag til forstyrrelser i elektronisk udstyr, der befinder sig i naerheden.

RF-emissioner, CISPR 11 Klasse A Programmeringsenheden, model 3200, er velegnet til brug i alle miljger undtagen

Harmoniske emissioner, [EC 61000-3-2 Klasse A Li;rrtl\;zlait;?errljem og i miljer, der er direkte forbundet til det offentlige forsyningsnet

Speendingsvariationer/flicker-emissioner,’, | Overhalder kravene

IEC61000-3-3

Tabel 4: Erklaering om elektromagnetisk immunitet, del/1

Programmeringsenheden, model 3200, er.beregnet til anvendelse i det'elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af model 3200
skal sikre sig,at den anvendes it tilsvarende miljo.

spandingsudsving i
stramforsyningsledningerne
[EC61000-4-11

409% U, (60% fald i U;) i5cyklusser {709 U, (30 % fald i U;) i 25.cyklusser
70 % U; 30.%fald i U,)i:25 cyklusser | <5 % Ur(>95 % fald.i¥:)i 5sek.

<5% U;(>95 % fald.il);) i 5 sek:

Immunitetstest IEC60601- Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk
testniveau milje - vejledning

Elektrostatisk + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Gulve skal veere af tree, beton eller

udladning (ESD) +8KVvia luft + 8kV via luft keramiske fliser. Hvis gulvet er belagt med

IEC 61000-4-2 et syntetisk materiale, skal-den relative
fugtighed-vaere mindst-30 %.

Elektrisk hurtig + 2 kVfor stromforsyningsledninger | +2KkV-for stramforsyningsledninger Netspaendingen skal vaere af samme standard

transient/burst +.1kV for indgangs-/ + 1KV for indgangs-/udgangsledninger +{ ‘som i et typisk kommercielt miljo eller et

IEC 61000-4-4 udgangsledninger hospitalsmiljg.

Overspanding + 1kVedning(er).til ledning(er) + 1kVledning(er) tilledning(er) Netspaendingen skal vere af samme standard

IEC 61000-4-5 +2 kV'ledning(er) til jord +2°kVledning(er) til jord som i et typisk kommercielt miljo elleret
hospitalsmilja.

Spaendingsfald, <5% U, (>95%faldi U})i0,5 <5% U, (>95% faldit)i0,5 cyklusser | Netspaendingen-skal vaere af samme standard

korte afbrydelser og cyklusser 40%U,(60 % fald.i U) i 5 cyklusser som i et typisk kommercieltmiljo eller et

hospitalsmilje. Hvis det.ernadvendigt, at
programmeringsenheden, model 3200, forbliver
i drift pd trods af afbrydelser i stramforsyningen,
anbefales det, at programmeringsenheden,
model 3200, forsynes med strem fra en
ngdstromsforsyning eller fra et batteri.

Stremfrekvensens
magnetfelter (50/60 Hz)
IEC61000-4-8

3A/m 3A/m

Stremfrekvensens magnetfelter skal befinde sig
pa niveauer, der er karakteristiske for en typisk
placering i et typisk kommercielt miljo eller
hospitalsmiljg.

BEM/ARKNING: U; er AC-netspandingen inden anvendelse af testniveauet.
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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: ERKLARINGSTABELLER

Tabel 5: Erklaering om elektromagnetisk immunitet, del 2

Programmeringsenheden, model 3200, er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
programmeringsenheden, model 3200, skal sikre sig, at den anvendes i et tilsvarende miljo.

Immunitetstest | IEC Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljo - vejledning
60601-testniveau
Ledningsharet RF 3Vrms 3V Baerbart og mobilt RF-kemmunikationsudstyr mé ikke anvendes
IEC 61000-4-6 150 kHz til taettere pa nogen del af programmeringsenheden, model 3200,
80 MHz og dennes kabler end den anbefalede afstand, der er beregnet ved
hjeelp af den ligning, der gzelder for senderens frekvens.
Anbefalet afstand

d= i,MVP 150 KHz til 80 MHz
1

d= %VP 80 MHz til 800 MHz
1

d= [EL]\/IT 800 MHz til 2,5 GHz
1

Feltbaret RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80-Mhz til hvor P er senderens maksimale maerkeudgangseffekt i watt
2'5GHz (W) i henhold til producentens angivelser, og d er den anbefalede

afstandi meter (m).

De feltstyrkerfra stationaere RE-sendere, der er fastsat ved
undersggelsen af de elektromagnetiske forhold pa-stedet®, skal vaere
mindre end niveauet for overensstemmelse ithvert frekvensomrade.®
Der kan opsta.interferens i naerheden af udstyr, der er market med

falgende symbol: ()
@)

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz er.det hgjeste frekvensomrade gaeldende.
Bemaerkning-2: Disse retningslinjer er eventuelt ikke gaeldende i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption-og refleksionfra bygninger,
genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra stationare sendere, som f.eks. basisstationer forrradiotelefoner (mobil/tradles)-og.landmaobile radioer,
amaterradio, AM 0g.FM radiotransmissioner og TV-transmissioner, kan ikke forudsiges teoretisk med'ngjagtighed: Det bor
overvejes at undersage-de elektromagnetiske forhold pé‘stedet for.at vurdere det elektromagnetiske miljg, der skyldes
stationaere RF-sendere. Hvis den-malte feltstyrke pa det sted, hvorprogrammeringsenheden,;model 3200, skal anvendes,
overstiger det relevante RF-overholdelsesniveau naevnt ovenfor, skal programmeringsenheden, model 3200, holdes under
opsyn for at kontrollere, at driften er normal. Hvis der observeres unormal funktion, kan yderligere foranstaltninger blive
nedvendige, som f.eks. at vende eller flytte programmeringsenheden, model 3200.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere mindre'end 3 V/m
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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: ERKLARINGSTABELLER

Tabel 6: Anbefalede adskillelsesafstande

Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og programmeringsenheden, model 3200

Programmeringsenheden er beregnet il brug i et elektromagnetisk miljo med kontrol af udstralet RF-forstyrrelse. Kunden eller brugeren af programmeringsenheden
kan medbvirke il at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde den herover anfarte mindsteafstand mellem barbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og programmeringsenheden i overensstemmelse-med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt som anbefalet nedenfor.

Afstand i overensstemmelse med senderens frekvens
X m
m;f:::;;'::::e'::ﬁw 150 KHz il 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
a= PP d= VP a=[IVP

1 1 1

0,01 0,117 0,117 0,233

0,1 0,369 0,369 0,738

1 1,17 117 2,34

10 3,69 3,69 7,38

100 n,7 n,7 233

For sendere, hvis angivne maksimale udgangseffekt ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede afstand d'imeter (m) beregnes ved hjeelp af den ligning, der er
geeldende for.senderens frekvens, hvor p er'senderens angivne maksimale udgangseffektiwatt (W) i henhold'til senderproducenten.

Bemaerkning.1:Ved 80 MHz 0g 800 MHz erafstanden fordet hgjeste frekvensomrade galdende.
Bemzrkning 2: Disse retningslinjer er eventueltikke gaeldendeiialle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption‘og refleksion fra bygninger,
genstande og mennesker.

Tabel 7: EMI/RFl-oplyshinger: Kommunikation med programmeringsenhed til impulsgenerator

Specifikation MICS (Medical Implant Communications Service)
Frekvenshand 402-405 MHz

Modulationstype FSK

Udstrélet effekt <25uW

Bandbredde <300 KHz

Tabel 8: EMI/RFI-oplysninger:tradlasBluetooth®-udskrivning og -dataoverfersel

Specifikation Tradles Bluetooth®3.0-teknologi
Frekvensbhand 2.402-2.480 GHz
Modulationstype GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
Udstralet effekt <100 mW

Béndbredde <1MHz
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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: SPECIFIKATIONER

Tabel 9: Produktretningslinjer

(+59-F+il+100 °F)

Komponent Krav
Jaevnstrom
Batteripakketype 4.000 mAh-3,7 volt lithium ion-batteripakke
Opladningstid (a. 5timer
Stromforsyning
Indgang 100-240V vekselstram, 50-60 Hz, 0,5 A
Udgang 5,5V jevnstram, 3,64 A
Strgm: 20W
Producent/model Elpac-strgmsystemer MWA020005A
Miljo Drift Opbevaring og transport
Temperatur 15 °Ctil #38 °C -10 °Ctil +55 °C

(414 °F til +131°F)

Relativ luftfugtighed

5% til 93 % maks. ved 40 °C,
ikke-kondenserende

5 % til 93 % maks. ved 40 °C,
ikke=kondenserende

Atmosfeerisk tryk

50 kPatil 106 kPa
(7.252 psi il 15.374 psi)

50 kPa til 106 kPa
(7.252psi til 15.374 psi)

Tabel 10: Specifikationer

Parameter Specifikation

Mal 24.0emx 12,7 cmx2,6 cm

Bredde x dybde x hgjde 9,4 tommerx 5,0 tommer x. 1,0 tommer
Veegt 0,6 kg, 1,3 Ths

Standardskaermvisning WVGA, 1024 %600 pixel,16M TFT

98




EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: SPECIFIKATIONER

Tabel 11: Nominelle specifikationer (med enhed tilsluttet ekstern stramforsyning)

Egenskab | Nominel

Elektrisk sikkerhedstest - IEC 60601-1:2005 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 tilladte veerdier
Jordmodstand Ikke adgang

Jordlaekstram 5 mANC (Normal.Condition)

10 mA SFC (Single Fault Condition)

Patientlaekstrom 100 pANC (Normal Condition)

500 pA SFC(Single Fault Condition) (netspaending paanvendte dele)

Elektrisk sikkerhedstest - IEC 62353:2008 tilladte veerdier

Beskyttende jordmodstand Ikke.adgang
Udstyrslekage = direkte metode 500.uA
Patientlaekstram — direkte metode

(telemetrihoved; BF) SO
Isoleringsmodstand Ikke adgang
Sikkerhedsfunktioner

Defibrillatorbeskyttelse til 5.000 V400
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EMBLEM™S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED:DEFINITIONAFSYMBOLERPAPAKKENSETIKET

Tabel 12: Symboler pa emballagen og enheden: Programmeringsenheden, model 3200

Folgende symboler kan vaere anvendt pa programmeringsenheden, model 3200, dens tilbehor og disses emballage.

Symbol Specifikation Symbol Specifikation
@ Folg brugsanvisningen pa R Type BF, anvendt del

www.bostonscientific-international.com/manuals

Ikke-ioniserende elektromagnetisk
straling

(al Elektrostatisk udladning (((°))>

/ﬂ/ Temperaturbegraensninger Fugtighedshegraensninger

@- Begraensninger for atmosfaerisk-tryk

SN Serienummer &' Produktionsdato
[ Ec [ree]

Producent

Autoriseret repraesentant i-den

REF | | Referencenummer Edopzeiske Union

LOT Partinummer lkke-sterilt

@ ACMA-overensstemmelsesmaerke AUS | [ Australsk sponsoradresse
T i & % Bk
E]:ﬂ Sebrugsanwsnmg f 1 %Korrekt indsattelse af microSD™-kort
5;; DE Porttil netledning

Angiver separat indsamling af elektrisk og elektronisk

Ef WEEE- Affald af elektrisk og elektronisk udstyr{WEEE).
s | udstyr (dvs. enheden ma ikke smides i skraldespanden).

‘CE-maerke for overensstemmelse med
C€00806 | identifikation af det bemyndigede
organ, der autoriserer brug af maerket
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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: GARANTI

Begreaenset garanti

Der kan veaere en begraenset garanti for denne programmeringsenhed. Kontakt Boston Scientific
ved hjzelp af oplysningerne pad bagsiden for information om den gaeldende garanti og for at fa en
kopi af den begraensede garanti.
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