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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: GENEREL BESKRIVELSE

Beskrivelse

EMBLEM S-ICD-programmeringsenheden ("programmeringsenheden") er en del det subkutant

implanteret cardioverter-defibrillatorsystem (S-ICD-systemet) fra Boston Scientific, 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 eren ikke-steril tablet, som ikke kan implanteres, og som styres via
en grafisk brugergreenseflade (GUI), der vises pa en bergringsskeerm. Programmeringsenheden
far strom fra enten en'vekselstremsledning eller en intern lithium ion-batteripakke.
Programmeringsenheden bruger et tilsluttet RF-telemetrihoved til at kommunikere tradlgst
med S-ICD-impulsgeneratoren forat justere programmerbare indstillinger og indsamle
patientdata. EMBLEM-S-ICD-programmeringsenheden er ogsa kompatibel med Cameron
Health (model-1010)SQ-RX-impulsgeneratoren. Programmeringsenhedens egenskaber og
funktioner, som er beskrevet i dennevejledning, geelder for Boston Scientific S-ICD-systemet
samt Cameron Health S-ICD-systemet.

S-ICD-systemet er beregnettil at-veere brugervenligt og til at forenkle patientbehandling. S-ICD-
systemet har en raekke forskellige automatiske funktioner, der er beregnet til at reducere den tid,
der er ngdvendig til implantation, indledningsvis programmering og patientopfglgning.

Tilteenkt anvendelse af programmeringsenheden

Programmeringsenheden er beregnet til'at kommunikere med den’implanterede impulsgenerator
ved hjeelp af tradles telemetri-Programmeringsenhedens softwaren styrer alle disse
telemetrifunktioner.

Indikationer for brug

S-ICD-systemet er beregnet til defibrilleringsterapi til behandling af livstruende'ventrikulaere
takyarytmier hos patienter, der ikke har symptomatisk-bradykardi, vedvarende ventrikulaer
takykardi eller spontan hyppigt forekommende ventrikulaer takykardi, som pd betryggende vis
er bragt til opher 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, inklusive brugervejledningerne til den pagaeldende S-ICD-
impulsgenerator, den subkutane elektrode og elektrodens implantantationsinstrumenter, for S-ICD-
systemet tages i brug:

Denne guide kanindeholde referenceoplysningerom modelnumre pa impulsgeneratorer,

der i gjeblikket ikkeer godkendttil salg i allelande. En komplet liste over modelnumre, der er
godkendt i dit omrade; fas ved at kontakte din lokale salgsrepraesentant. Nogle modelnumre har
feerre funktioner. For disse enheder bgr der ses bort fra beskrivelserne af utilgaengelige funktioner.
Beskrivelserne i denne manual geelder for enheder pa alle niveauer, medmindre andet er anfort.

Der.henvises til ImageReady MR m/forbehold S-ICD-systemets tekniske guide til MR-scanning
(herefter kaldet Teknisk guide til MR-scanning) for oplysninger om MR-scanning.

Advarsler og forholdsregler for programmeringsenheden

Felgende advarsler.og forholdsregler geelder specifikt for Model 3200 af
programmeringsenhedskomponenten i S:ICD-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 (0g hgjere), som defineret i Guidance
Document for Safe MR Practices (Vejledningsdokument for'sikre MR-procedurer) fra American
College of Radiology'. Under ingen omstaendigheder ma programmeringsenheden bringes ind i
MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter med Zone lll- eller IV-omrader.

' Kanal E, et al, American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Hgje temperaturer. Programimeringsenheden ma ikke udsaettes for temperaturer, der
ligger uden for opbevaringsomradet -10 °C til 55 °C (14 °F til 131 °F). Udsaettelse for hgje
temperaturer kan medfare overophedning eller antaendelse af programmeringsenheden
og muligvis nedszette dens ydeevne og brugstid.

Ekstreme temperaturer. Programmeringsenheden ma ikke bortskaffes via forbraending
eller udsaettes for temperaturer over 100 °C.(212 °F). Dette kan fa programmeringsenheden
til at eksplodere.

Maikke nedseenkes 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. Forseg ikke
at terre'programmeringsenheden i en ovn, mikroovn eller med en harterrer, da dette
udger en‘risiko for-overophedning eller eksplosion.

Betingelser for betjening

Fastger programmeringsenheden. Sorg for, at denne programmeringsenhed bruges af
hospitalspersonale, der er uddannet'i og har erfaring med enhedsimplantering og/eller
opfalgningsprocedurer, Tag passende foranstaltninger for at forhindre uautoriseret brug
eller manipulation af programmeringsenheden.

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 stod. For at undga risiko for-elektrisk stadma programmeringsenhedens
netledning kun sluttes til en jordet stikkontakt.

Beskadiget programmeringsenhed eller stremforsyning. Brug aldrig en beskadiget
netledning eller en beskadiget programmeringsenhed:Dette kan medfgre personskader
pa brugeren og patienten ellermanglende terapilevering.

Interferens med udstyr i naerheden. |ht. sit formal udsender programmeringsenheden
radiofrekvenser i frekvensbandene 402-405MHz og 2,4 GHz. Dette kan forarsage

interferens med medicinsk udstyreller kontorudstyr i;neerheden. Nar du bruger
programmeringsenheden, skal du holde gje med.udstyret i neerhedenfor at bekraefte,

at det fungerer normalt. Det kan vaere npdvendigt at.tage mildnende forholdsregler sdsom
omorientering eller omplacering af programmeringsenheden eller afskaermning af omradet.

Interferens med programmeringsenhedens kommunikation. Tilstedevzerelsen
af andet udstyr, der betjenes i samme frekvensband som-programmeringsenheden
(402-405 MHz for impulsgeneratoren og 2,4 GHz for-printeren), kan forarsage
interferens ved kommunikation. Der kan opsta interferens, selvom det andet
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udstyr er i overensstemmelsemed emissionskravene i CISPR (International Special
Committee on Radio Interference). Denne RF-interferens kan reduceres ved at
@ge afstanden mellem‘den forstyrrende enhed, programmeringsenheden og
impulsgeneratoren eller printeren. Hvis der fortsat er kommunikationsproblemer,
henvises der tilafsnittet om fejlfinding i denne vejledning.

+  Brug af ikke-godkendt tilbehgar. Brug af andet tilbehgr sammen med
programmeringsenheden end det, der er'specificeret af Boston Scientific
i denne vejledning, kan medfare sgede emissioner eller reduceret
immunitet for programmeringsenheden samt nedsat eller utilsigtet
funktionalitet i programmeringsenheden. Enhver, der tilslutter sadant
tilbehear til programmeringsenheden, kan konfigurre 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
teet pa eller stablet.oven pd-andet udstyr. Hvis tilstadende brug eller stabling er
ngdvendig, skal;programmeringsenheden kontrolleres for normal funktion i den
pageaeldende konfiguration:

Forholdsregler for programmeringsenheden

Generelt
Brug af hovedet. Brug kuntelemetrihoved model 3203 sammenmed
programmeringsenheden.
«  Ma ikke skilles ad. Ingen-dele af programmeringsenheden ma demonteres eller aendres.

+  Kommunikation med enheden. Anvend udelukkende'den angivne programmeringsenhed
og softwareapplikation til kommunikation med impulsgeneratoren.
Tilsigtet malgruppe. Programmeringsenheden er udelukkende beregnet til at bruges af
eller under ledelse af sundhedspersonale.

«  Felsomme oplysninger. For at forhindre felsomme personlige oplysninger i at overfgres
til upassende enheder eller printere ved brug af tradlese Bluetooth™-forbindelser skal du
serge for kun at oprette forbindelse til kendte Bluetooth™-enheder.

Bluetooth™-maerket og -logoer er registrerede varemaerker tilhgrende Bluetooth SIG, Inc., og enhver
brug af disse maerker sker under licens.

4



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: GENEREL BESKRIVELSE

Opbevaring og hdndtering

- Fejlhandtering. Fejlhandtering (som f.eks. tab eller knusning) kan beskadige
programmeringsenhéeden. 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 ellerrevnet 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 eller revnet, da dette kan forarsage personskade.

+ ~/Magnethandtering. Der.ma ikke anbringes magneter oven pa programmeringsenheden.

+' Data Storage (Datalagring). Programmeringsenheden og digitale lagringsmedier sdsom
microSD™-hukommelseskort, der anvendes sammen med programmeringsenheden,
kan indeholde personfelsomme oplysninger. Disse skal handteres i overensstemmelse
med geaeldende politikkerog bestemmelser.om beskyttelse af personlige oplysninger og
datasikkerhed.

Implantation

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

Programmeringsenheden skal blive uden for-det sterile omrade.
Programmeringsenheden’er ikke-steril'og kan ikke steriliseres. Den skal blive uden for det
sterile omrade,

Betingelser for betjening

+  Brug af stramforsyningskabel. Stromkablerne er beregnet til tilslutning af 230V
vekselstrgm. Brug det medfglgende stremkabel, sompasser til den‘pageldende
vekselstrgmsstikkontakt.

Frakobling af programmeringsenheden. |solering af stramforsyningen opnas ved at
frakoble netledningen fra vekselstremsstikkontakten. Programmeringsenheden eller
netledningen ma ikke placeres pa en sadan made, at det ersvaert at frakoble netledningen.

+  Brug af programmeringsenheden. Programmeringsenheden er ikke vandtaet eller
eksplosionssikker, og den kan ikke steriliseres. Den-ma ikke anvendes inzerheden af
brandbare gasblandinger, der indeholder anaestetika,.ilt ellerdinitrogenoxid.

microSD™ er et varemaerke eller registreret varemaerke tilhgrende SD-3C; LLC.
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«  Bekraeft kommunikation. Bekrzeft, at programmeringsenheden kommunikerer med den
gnskede implanterede S-ICD-impulsgenerator.

- Elektrostatisk udladning. Programmeringsenheden kan pdvirkes af ESD (elektrostatisk
udladning). Hvis der opstar ESD, og programmeringsenhedens funktionalitet pdvirkes, skal
du forsgge at nulstille programmeringsenheden eller kontakte Boston Scientific for at fa
instruktioner. Rer ikke ved, og forbind ikke telemetrihovedet med programmeringsenheden,
medmindre forebyggende foranstaltninger for ESD anvendes.

Advarsler og forholdsregler for S-ICD-systemet

Felgendeadvarsler ogforholdsregler gaelder for S-ICD-systemet som helhed. For yderligere
advarsler og forholdsregler, som geaelder specifikt for de gvrige enkelte dele i systemet og/eller for
systemets implanteringsproces, henvises der til vejledningen for den relevante systemkomponent.

Advarsler for S-ICD-systemet

Generelt

+  Komponentkompatibilitet. Alle implanterbare komponenter i Boston Scientific S-ICD er
udelukkende’'beregnet til brug-med S-ICD-systemet fra Boston Scientific eller Cameron
Health. Tilslutning af komponenteri S-ICD-systemet til en ikke-kompatibel komponent er
ikke afprevet og kan resultere i manglende levering af livreddende defibrilleringsterapi.

«  Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Eksternt defibrilleringsudstyr og medicinsk personale
uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR) skal veere umiddelbart tilgeengelige under
implantation og opfalgende tests. Hvis:en induceret.ventrikulzer takyarytmi ikke standses
inden for kort tid, kan.dette medfgre patientens ded.

Interaktion med impulsgeneratoren. Brugen af flere impulsgeneratorer kan medfere
interaktion mellem impulsgeneratorerne;hvilket kan fore til skader pa patienten

eller manglende terapilevering:Test hvert system individuelt og i kombination for

at forhindre ugnskede interaktioner. Der henvises til vejledningen til den relevante
S-ICD-impulsgenerator for yderligere oplysninger.

Postimplantation

«  Magnetrespons. Vr forsigtig ved placering af 'en magnet over S-ICD-impulsgeneratoren,
da det suspenderer detektionen af arytmi ogterapirespons. Ved fiernelse af magneten
genoptages detektionen af arytmi og terapirespons.
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Magnetrespons ved dyb implantatplacering. Ved patienter med dyb implantatplacering
(starre afstand mellem magnet og impulsgenerator) fremkalder anvendelse af en magnet
muligvis ikke en magnetrespons. | dette tilfeelde kan magneten ikke anvendes til at
inhibere terapien.

Diatermi. Patienter med et implanteret S-ICD-system ma ikke udsaettes for diatermi.
Interaktionén mellem diatermiterapi og en implanteret S-ICD-impulsgenerator eller
elektrode kan beskadige impulsgeneratoren og skade patienten.

Udszettelse for MR-scanning. EMBLEM S-ICD-enheder betragtes som MR m/forbehold.
Medmindre alle brugsbetingelserne for MR-scanning overholdes, lever disse enheder

ikke op til kravenefor MR m/forbehold for det implanterede system. Dette kan resultere
i'veesentlig skade eller ded for patienten og/eller beskadigelse af det implanterede system.
Alle’andre‘enheder i denne manual er ikke MR m/forbehold. Udszet ikke patienter, som ikke
har implanterede MR m/forbehold-enheder, for MR-scanning. Staerke elektromagnetiske
felter kan-beskadige impulsgeneratoren og/eller den subkutane elektrode, hvilket kan fore
til patientskade eller -dad.

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 elektromagnetisk interferens ved inducerede signaler, der er stgrre end 80 uV.
Oversensing af stgj pa grund af denne egede modtagelighed kan fgre til uhensigtsmaessige
shock og bar tages.i betragtning ved fastsaettelsen af tidsplanen for opfelgning for
patienter, der er udsat for lavfrekvent elektromagnetisk interferens. Den mest almindelige
kilde til elektromagnetisk interferens i dette frekvensomradeer elsystemet til visse
europziske tog, der operererved 16,6 Hz. Der bgr laegges saerlig vaegt pa patienter med
erhvervsmaessig eksponering for disse typer af systemer.

Kliniske overvejelser

Levetid. Batteriafladning vil i sidste’ende medfere, 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).
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Implantation

Skader pa gvre ekstremitet. Under induktion af arytmi kan induktion af stram og det
efterfelgende shock medfare en kraftig kontraktion i pectoralis major, hvilket kan udeve
et voldsomt tryk pa det glenohumerale led savel som pa clavicula. | kombination med en
fastholdt arm kan dette medfgre skader pa clavicula, skulder og arm, herunder dislokation
og fraktur:

Undga sted ved implantation. Kontrollér, at enheden er i Shelf mode (Lagringsmodus)
ellerTherapy Off (Terapifra) for at forhindre levering af ugnskede stad til patienten eller
den person, der handtererienheden under implantatproceduren.

Programmering af enheden

Sensejusteringer. Kontrolléraltid, at sensingen er korrekt efter enhver justering af
senseparametre eller modificering af den subkutane elektrode.

Patienter horer lydsignaler fra deres enhed. Patienter skal vejledes i straks at kontakte
deres lege, hvis de hgrerlydsignaler fra deres enhed.

Programmering til supraventrikulaere takyarytmier (SVT'er). Vurder, om enheden og de
programmerede parametre ervelegnede til'patienter med supraventrikulzaere takyarytmier,
da disse kaniinitiere'ugnsket terapi fra enheden.

Forholdsregler for S-ICD-systemet

Miljomeessige risici og risici ved medicinsk behandling

Undga elektromagnetisk interferens (EMI). Rad patienten til at undga EMI-kilder, da EMI
kan medfere, at impulsgeneratoren levereriuhensigtsmaessig terapi eller inhiberer korrekt
terapi. Impulsgeneratoren.vender'som regel tilbage til normal funktion, nar patienten gar
vaek fra EMI-kilden, eller der slukkesfor kilden. 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 nerveledningsundersegelser

»  En eksternt anvendt enhed, der anvenderiet’automatiskalarmsystem med
ledningsdetektion (f.eks. et EKG-apparat)
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Hospitals- og behandlingsmiljoer

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

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

»< " Indstil det eksterne defibrilleringsudstyrs energioutput sa lavt, som det er
klinisk acceptabelt,

»  Kontrollér impulsgeneratorens 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.
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 sddanne interferenskilder er til stede, skal programmeringsenheden
flyttes vaek fra elektriske'enheder, og det skal sikres, at telemetrihovedets ledning og
kabler ikke krydser hinanden. Elektrisk interferens eller "stgj" fra samtidigt implementerede
enheder, som foreksempel en'VAD (ventricular assist device (ventrikulaer hjaelpeenhed)),
medicinpumpe ellerinsulinpumpe, kanpavirke etableringen og opretholdelsen
af telemetriforbindelse med henblik pa interrogering eller programmering af
impulsgeneratoren. Hvis sddanne‘interferenskilder ertil stede, skal telemetrihovedet
placeres over impulsgeneratoren, og begge afskaermes.med et stralefast materiale.

- loniserende radioterapi. Det erikke muligt-at specificere en sikker stralingsdosis eller at
garantere korrekt funktion af impulsgeneratoren efter udsaettelse for ioniserende straling.
Kombinationer af mange forskellige faktorer-bestemmer stralingsterapiens indvirkning
pa en implanteret impulsgenerator, herunder afstanden mellem impulsgeneratoren og
stralen, stralens type og energiniveau, dosishastighed, samlet dosis i impulsgeneratorens
levetid samt afskeermningen af impulsgeneratoren. loniserende stralings. indvirkning
varierer desuden fra den ene impulsgenerator til den anden fra.ingen eendringer i
impulsgeneratorens funktion til tab af terapi. Kilder til ioniserende straling kan variere
betydeligt, hvad angar deres potentielle pavirkning af en.implanteret impulsgenerator.
Adskillige terapeutiske stralingskilder kan forstyrre eller beskadige en implanteret
impulsgenerator, inklusive de kilder, der anvendes til behandling af kraeft, som f.eks.
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radioaktiv kobolt, linezere acceleratorer, radioaktive korn og betatroner. Inden starten
pa et terapeutisk radioterapiforlgb skal patientens straleterapeut og kardiolog eller
elektrofysiolog tage alle muligheder for behandling af patienten i betragtning,
herunder sget opfelgning og udskiftning af enheden.

Andre overvejelser omfatter:

»  Afskaerm impulsgeneratoren med et'stralefast materiale uanset afstanden mellem
impulsgeneratoren‘og behandlingsstralen.

» _Fastsaettelse af hensigtsmaessigt patientmonitoreringsniveau under behandling

Evaluer.impulsgeneratorens funktion under og efter radioterapiforlgbet for at bruge sa
meget af enhedens funktion som muligt ("Opfelgning pa impulsgeneratoren efter terapi”
pa side:14). Omfanget, timingen og hyppigheden af denne evaluering i forbindelse

med radioterapien afhaenger af patientens aktuelle helbred og skal derfor bestemmes af
patientens kardiolog eller elektrofysiolog:

Impulsgeneratordiagnostik udferes automatisk én gang i timen, sa evalueringen af
impulsgeneratoren ma ikke afsluttes, for impulsgeneratordiagnostikken er blevet opdateret
og gennemgaet (mindst én time efter udsaettelsen for straling). Effekten af udsaettelse for
straling paden implanterede.impulsgenerator detekteres muligvis ikke, for der er gaet
noget tid efterudsaettelsen: Impulsgeneratorens funktion skal derfor fortsat monitoreres
omhyggeligt, og:der skal udvises forsigtighed, nar der programmeres en funktion i ugerne
eller manederne efter radioterapi.

El-kirurgi og RF-ablation. El-kirurgiiog RF-ablation kan inducere ventrikulaere arytmier
og/eller ventrikelflimren og kan forarsage uhéensigtsmaessige stad og inhibering af
post-shockpacing. Udvis desuden forsigtighed-under udfgrelse af enhver anden type
hjerteablation hos patienter med implanterede enheder. Hvis el-kirurgi eller RF-ablation

er ngdvendig, skal felgende 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 mellem el-kirurgisk-udstyreller ablationskatetre og
impulsgeneratoren og den subkutane elektrode.

»  Hold den elektriske strambane sa langt veek som muligt fra impulsgeneratoren og den
subkutane elektrode.
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»  Kontrollérimpulsgeneratorens funktion, hvis der foretages RF-ablation
og/eller el-kirurgi paveev i neerheden af enheden eller den subkutane elektrode
("Opfelgning paimpulsgenerator efter terapi” pa side 14). El-kirurgi: Anvend et
bipolaert el-kirurgisk system, nar det er muligt, og brug korte, intermitterende og
uregelmaessige bursts ved de lavest mulige energiniveauer.

Nar proceduren er faerdig, skal impulsgeneratoren returneres til modussen Therapy On
(Terapittil).

Litotripsi. ESWL:(Extracorporeal Shock Wave Lithotripsy) kan forarsage elektromagnetisk
interferens med eller beskadigeimpulsgeneratoren. Hvis ESWL er ngdvendig, skal falgende
overvejesfor atminimere risikoen for interaktion:

» _Undga at fokusere litotripsistralen i naerheden af det sted, hvor impulsgeneratoren
erimplanteret.

» .~ Programmér impulsgeneratoren til Therapy Off (Terapi fra) for at hindre
utilsigtede stgd:

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, hvorimpulsgeneratoren er placeret. Diagnostisk ultralyd

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

Overledt elektrisk stroam. Ethvert medicinsk udstyr, enhverbehandling, terapi eller
diagnostisk test, der leder elektrisk stram ind i patienten; kan pavirke impulsgeneratorens
funktion. Medicinske terapier, behandlinger og'diagnostiske test,der anvender overledt
elektrisk stram (f.eks. TENS, el=kirurgi;elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostiske
test, elektromyografieller-nerveledningsundersggelser), kan-pavirke eller beskadige
impulsgeneratoren. Programmér enheden til Therapy Off (Terapi fra) inden behandlingen,
og monitorer enhedens funktion underbehandlingen. Kontrollérimpulsgeneratorens
funktion efter behandlingen ("Opfalgning pa impulsgenerator efter terapi" pa side 14).
Transkutan elektrisk nervestimulation (TENS). Brug af TENS omfatterpassage af elektrisk
strem gennem kroppen og kan derfor forstyrre impulsgeneratorensfunktion. Hvis brug
af TENS er ngdvendig, skal TENS-terapiens indstillinger vurderes for kompatibilitet med
impulsgeneratoren. Falgende retningslinjer kan-muligvis reducere sandsynligheden
for interaktion:

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

impulsgeneratoren og den subkutane elektrode som muligt.

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

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

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

Hvis TENS er ngdvendig-uden for kliniske miljger (i hjemmet), skal patienten anmodes om
at'felge nedenstdende anvisninger:

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

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

» > Hvis patienten modtager-et stad under brug at TENS, skal patienten slukke
for TENS-enheden og-kontakte lzegen. Fglg nedenstaende trin for at bruge
programmeringsenheden til at vurdere impulsgeneratorens funktion under
brug af TENS:

1. Programmér impulsgeneratoren til Therapy Off (Terapi'fra).

2. Observerreal-time S-EKG'erne ved de foreskrevne indstillinger for TENS-output, og
laeg maerke til, hvornar der forekommer passende sensing eller interferens.

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

Udfer en omhyggelig opfelgningsevaluering af impulsgeneratoren‘efter TENS for at sikre, at
enheden fungerer korrekt ("Opfelgning paimpulsge