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LISTE OVER AKRONYMER

AC Vekselstram LCD Flydende krystalskaerm

AF Atrieflimren MRI MR-scanning

ATP Antitakykardipacing NSR Normal sinusrytme

CPR Kardiopulmonal genoplivning RF Radiofrekvens

CRT Kardial resynkroniseringsterapi RFI Radiofrekvensinterferens

EKG Elektrokardiogram RFID Radiofrekvensidentifikation

EMI Elektromagnetisk interferens S-EKG  Subkutant elektrokardiogram

EOL Afslutning pé levetid S-ICD Subkutant implanteret cardioverter-

defibrillator

Universal Serial Bus

ERI Elektiv.udskiftningsindikator UsB (Datakommunikationsbus)
ESD Elektrostatisk udladning VAC V vekselstrgm

FCC Federal-Communications Commission VF Ventrikelflimren

GUI Grafisk brugergraenseflade VT Ventrikulzer takykardi

Denne dokumentation er beregnet tilbrug af leeger, der er uddannetiog harerfaring.med
enhedsimplantering og/eller opfalgningsprocedurer.

Felgende varemaerker tilhgrer Boston Scientific:Corporation eller et af virksomhedens associerede selskaber:
EMBLEM, ImageReady, AF Monitor

Dette produkt kan vaere beskyttet af eteller flere patenter.
Patentoplysninger kan fas pa http://www.bostonscientific.com/patents.
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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: GENEREL BESKRIVELSE

Beskrivelse

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

implantereticardioverter-defibrillatofsystem (S-ICD-systemet) fra Boston Scientific, som er ordineret
til patienter, hvorbehandling af hjertearytmi erberettiget. 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-brugergreenseflade (GUI), der vises pa en bergringsskeerm. Programmeringsenheden
far strom’fra enten envekselstrgamsledning eller en intern lithium ion-batteripakke.
Programmeringsenheden bruger et tilsluttet RF-telemetrihoved til at kommunikere tradlgst
med 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. Programmeringsenhedens egenskaber og
funktioner, somer beskrevet.i.denne vejledning, gelder for Boston Scientific S-ICD-systemet
samt-Cameron Health S-ICD-systemet:

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

Tilteenkt anvendelse af programmeringsenheden

Programmeringsenheden er beregnet tilat kommunikere med deniimplanterede’impulsgenerator
ved hjelp af tradlgs.telemetri. Programmeringsenhedens softwaren styrer alle-disse
telemetrifunktioner.

Indikationer for brug

S-ICD-systemet er beregnet til-defibrilleringsterapi tilbehandling af livstruende ventrikulaere
takyarytmier hos patienter, der ikke har symptomatisk bradykardi, vedvarende ventrikulaer
takykardi eller spontan hyppigt forekommende ventrikulzer takykardi, som padbetryggende 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.

Denneguide kan indeholde referenceoplysninger om modelnumre pa impulsgeneratorer,
derd'gjeblikket ikke ergodkendt til salg i alle lande. En komplet liste over modelnumre, der er
godkendt.i dit omrade, fasved at kontakte.din lokale salgsrepraesentant. Nogle modelnumre har
faerre‘funktioner. For disse enheder bgr der ses bort fra beskrivelserne af utilgeengelige funktioner.
Beskrivelserne i denne manual gaelder for enheder pa alle hiveauer, medmindre andet er anfart.

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

Advarsler og forholdsregler for programmeringsenheden

Felgende advarsler.ogforholdsregler-gzelder specifikt for Model 3200 af
programmeringsenhedskomponenten i $:|CD-systemet.

Advarsler for programmeringsenheden

Generelt

- Andringer. Deter ikke tilladt at fortage sendringer til dette udstyr, medmindre det
er godkendt af Boston Scientific.

Programmeringsenheden er MR usikker. Programmeringsenheden er MR usikker.og'skal
forblive udenfor MR<scanningslokaliteten for Zone Ill (og-hgjere), som defineret i Guidance
Document for Safe MR Practices (Vejledningsdokument for sikre MR-procedurer) fra American
College of Radiology'sUnderingen omstendigheder ma programmeringsenheden’bringes ind i
MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter med Zone lll- eller IV-omrader.

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

Ekstreme temperaturer. Programmeringsenheden ma ikke bortskaffes via forbraending
ellerudsaettes for temperaturer over 100 °C (212 °F). Dette kan fa programmeringsenheden
tilat eksplodere:

Ma ikke nedsaenkes i vand. Programmeringsenheden ma-ikke nedsaenkes i nogen form
for veeske: Hvis programmeringsenheden bliver vad, skal'du kontakte kundeservice for
oplysninger om returnering af programmeringsenheden til Boston Scientific. Forseg ikke
at'tgrre programmeringsenheden i.en ovn, mikroovn eller med en harterrer, da dette
udgeren risiko.for overophedning eller.eksplosion.

Betingelser for betjening

Fastger programmeringsenheden. Sorg for, at dehne programmeringsenhed bruges af
hospitalspersonale, der er uddannet i og har erfaring med enhedsimplantering og/eller
opfelgningsprocedurer. Tag passende-foranstaltningerfor at forhindre uautoriseret brug
eller manipulation af programmeringsenheden.

Brug kun den-medfalgende netledning. Brug kun programmeringsenheden sammen
med den netledning, som-fulgte. med i programmeringsenhedens pakke. Brug af.andre
netledningerkan beskadige programmeringsenheden.

Elektrisk stod. For.at undga risiko for elektrisk stad.ma programmeringsenhedens
netledning kunsluttes 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 eller manglende terapilevering.

Interferens med udstyrinaerheden. |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 udstyrét i neerheden(for at bekraefte;

at det fungerer normalt..Det kan vaere ngdvendigt at tage mildnendeforholdsreglersasom
omorientering eller omplacering-af programmeringsenheden eller afskeermning 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 overensstemmelse med 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 til afsnittet'om fejlfinding i.denne vejledning.

' Brug af ikke-godkendt tilbehar. Brug af andet tilbehar sammen med
programmeringsenheden end det, der er specificeret af Boston Scientific
i denne vejledning, kan medfare egede emissioner eller reduceret
immunitet for programmeringsenheden samt nedsat eller utilsigtet
funktionalitet i programmeringsenheden. Enhver, der tilslutter sddant
tilbeher til programmeringsenheden, kan konfigurre et medicinsk system
og er-ansvarlig-for at sikre, at systemet opfylderkravene 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
nedvendig, skal programmeringsenheden kontrolleres for normal funktion i den
pagaldende konfiguration.

Forholdsregler for programmeringsenheden

Generelt
Brug af hovedet, Brug kun-telemetrihovedmodel 3203 sammen med
programmeringsenheden:.
«  Ma ikke skilles ad: Ingen dele af programmeringsenheden-md demonteres eller aendres.

«  Kommunikation med enheden. Anvend udelukkende den angivne programmeringsenhed
og softwareapplikation til kommunikation med impulsgeneratoren.
Tilsigtet malgruppe. Programmeringsenhedener udelukkende beregnet-til at bruges af
eller under ledelse af sundhedspersonale.

«  Felsomme oplysninger. For at forhindre' felsomme personlige oplysningeri at overfgres
til upassende enheder eller printere ved brug aftradlgse 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;;.0g enhver
brug af disse maerker sker under licens.

4
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Opbevaring og hdndtering

- Fejlhandtering. Fejlhandtering (som f.eks. tab eller knusning) kan beskadige
programmeringsenheden.Hyvis du har mistanke om, at programmeringsenheden
erbeskadiget, skal. du kontakte din Boston Scientific-repraesentant eller kundeservice
for atfa-instruktioner.ogreturneringsemballage.

Brudt eller revnet skaerm. Programmeringsenhedens display er fremstillet i glas eller akryl
og kanknuses; hvis programmeringsenheden tabes, eller den udsaettes for kraftige slag.
Brug ikke'enheden; hvis skaermen er knust 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,
kanindeholde personfglsomme oplysninger.Disse skal handteres i overensstemmelse

med geaeldende politikker 0g bestemmelser'om beskyttelse af personlige oplysninger og
datasikkerhed:

Implantation

« _Telemetrihoved.Telemetrihovedeter 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.

Programmeringsenheden er ikke-steril og kan ikke steriliseres. Den skal blive udenfor det
sterile’'omrade:

Betingelserfor betjening

+  Brug af stramforsyningskabel. Stramkablerne er-beregnet til tilslutning af 230V
vekselstream:Brug det medfalgende streamkabel, som passer til den pagaeldende
vekselstrgmsstikkontakt.

Frakobling af programmeringsenheden. Isolering-af stremforsyningen opndsved at
frakoble netledningen fra vekselstremsstikkontakten. Programmeringsenheden eller
netledningen ma ikke placeres pa en sddan made, at det er svaert at frakoble netledningen.

+  Brug af programmeringsenheden. Programmeringsenheden er ikke vandtaet eller
eksplosionssikker, og den’kan ikke steriliseres. Den'ma-ikke anvendes i-nzerheden af
brandbare gasblandinger, derindeholder anaestetika, ilt eller.dinitrogenoxid.

microSD™ er et varemaerke eller registreret varemaerke tilherende 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 jkke ved,.ogforbind-ikke telemetrihovedet med programmeringsenheden,
medmindre forebyggende foranstaltninger for ESD anvendes.

Advarsler og forholdsregler for S-ICD-systemet

Felgende advarsler og forholdsregler gaelder for S-ICD-systemet som helhed. For yderligere
advarsler og forholdsregler, som geaeldert specifikt for deigvrige enkelte dele i systemet og/eller for
systemets implanteringsproces, henvises der til vejledningen for den relevante systemkomponent.

Advarsler for S-ICD-systemet

Generelt

+ ‘Komponentkompatibilitet. Alleimplanterbare komponenter i Boston Scientific S-ICD er
udelukkendeberegnet til brug med.S-ICD-systemet fra.Boston Scientific eller Cameron
Health. Tilslutning af komponenter. i.S-ICD<systemet til en.ikke-kompatibel komponent er
ikke afprovet ogkan resultere iimanglende levering af livieddende defibrilleringsterapi.

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

Interaktionimed impulsgeneratoren. Brugen'af flere impulsgeneratorer kan medfere
interaktion mellem impulsgeneratorerne, hvilket kan fore il 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 afarytmiog terapirespons. 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 tilfelde kan magneten ikke anvendes til at
inhibere terapien.

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

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

ikke op til kravene for MR m/forbehold for det implanterede system. Dette kan resultere
ivaesentlig skadeeller dgd for patienten og/eller beskadigelse af det implanterede system.
Alle andre enheder i denne manual erikke MR‘m/forbehold. Udszet ikke patienter, som ikke
harimplanterede MR m/forbehold-enheder, for MR-scanning. Staerke elektromagnetiske
felter kan'beskadige impulsgeneratoren og/eller den subkutane elektrode, hvilket kan fore
tilpatientskade eller -dad.

Beskyttede omrader. Anbefal patienter at sege’'medicinsk radgivning fer ophold
i omgivelser, som kanforstyrre den aktiverede implanterede enheds funktion, inklusive
omrader,som har en advarsel, derforhindrer adgang for patienter med enlimpulsgenerator.

Sensitivitetsindstillinger og EMI. Impulsgeneratoren kan vaere mere‘modtagelig for
lavfrekvent elektromagnetisk interferensved inducerede'signaler, der er stgrre end 80 uV.
Oversensing af stgj pa grund afdenne ggede modtagelighed kan fagre til.uhensigtsmaessige
shock og bar tages i betragthing ved fastseettelsen-af tidsplanen for-opfelgning for
patienter; der er udsat for lavfrekvent elektromagnetisk interferens. Den.mest almindelige
kilde til elektromagnetisk interferens.idette frekvensomrade er elsystemet til visse
europiske tog, der opererer ved.16,6 Hz.Der bgrlaegges.seerlig 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'antalopladninger 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 paovre ekstremitet. Under induktion af arytmi kan induktion af stram og det
efterfplgende shock medfare-en kraftig kontraktion i pectoralis major, hvilket kan udeve
etivoldsomt 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)
eller.Therapy Off (Terapi fra)-for at forhindre levering af ugnskede stad til patienten eller
den person, der'handterer enheden under implantatproceduren.

Programmering af enheden

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

Patienter hgrer lydsignalerfra deres enhed. Patienter skal vejledes i straks at kontakte
deres laege, hvis de‘harer lydsignaler fra deres enhed.

Programmering til supraventrikulaere takyarytmier (SVT'er). Vurder, om enheden og de
programmerede parametre er velegnede til-patienter med supraventrikulzere takyarytmier,
da disse kan initiere 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 meédfere, atimpulsgeneratoren’leverer-uhensigtsmaessig terapi-eller inhiberer korrekt
terapi. Impulsgeneratoren vender somjregel tilbage til normal funktion, nar patienten gar
vaek fra EMI-kilden; eller der-slukkes for kilden. Eksempler pa potentielle EMI-kilder, der
findes pa hospitaler og i.medicinske miljger, er:

»  Radiosendere
»  Elektronisk overvdgning eller sikkerhedssystemer

»  Medicinske behandlinger og diagnostiske test, hvorielektrisk'strem passeren
patientens krop, som f.eks. TENS, el-kirurgi, €lektrolyse/termolyse, elektrodiagnostiske
tests, elektromyografi-eller nerveledningsundersagelser

»  En eksternt anvendt enhed, der.anvender-et automatisk alarmsystem med
ledningsdetektion (f.eks. et EKG-apparat)
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Hospitals- og behandlingsmiljoer

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

» (Undga at'placere en plade (eller-ekstern shockelektrode) direkte over
impulsgeneratoren eller densubkutane elektrode. Placér pladerne (eller de eksterne
shockelektroder) salangtfra de implanterede systemkomponenter som muligt.

» " Indstil-det eksterne defibrilleringsudstyrs energioutput'sa lavt, som det er
klinisk acceptabelt.

».~ Kontrollér impulsgeneratorensfunktion efter'ekstern kardiovertering eller
defibrillering ("Opfelgningpa impulsgenerator efter terapi” pa side 14).

« _ Kardiopulmonal genoplivning. Kardiopulmonal genoplivning (CPR) kan pavirke
sensingen midlertidigt.og forsinke terapien.

+ Elektromagnetiskiinterferens. Elektrisk interferenseller "stgj" fra enheder, som
for eksempel el-kirurgiudstyr.og monitoreringsudstyr, kan pavirke etableringen.og
opretholdelsen af telemetriforbindelse med henblik pd 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 for eksempel en VAD (ventricularassist device (ventrikuleerhjeelpeenhed)),
medicinpumpe ellerinsulinpumpe, kan pavirke etableringen og opretholdelsen
af telemetriforbindelseimed henblik pa interrogering eller programmering af
impulsgeneratoren:Hvis sddanne interferenskilder er til stede;-skal telemetrihovedet
placeres-over impulsgeneratoren, og begge afskaermes:med et stralefast materiale.

- loniserenderadioterapi. Det er ikke muligtat specificere en sikker stralingsdosis eller at
garantere korrekt funktion af impulsgeneratoren-efter udsaettelsefor ioniserende straling.
Kombinationer af mange forskellige faktorer bestemmer stralingsterapiens indvirkning
pa en implanteret impulsgenerator, herunder afstanden mellem impulsgeneratoreniog
stralen, stralens type og energiniveau, dosishastighed, samlet dosis i impulsgeneratorens
levetid samt afskeermningen af impulsgeneratoren. loniserende stralings indvirkning
varierer desuden fra den ene impulsgenérator til den anden fra ingen sendringer i
impulsgeneratorens funktion til tab af terapi-Kilder tilioniserende straling kan'variere
betydeligt, hvad angar deres potentielle pavirkning-af en-implanteret impulsgenerator.
Adskillige terapeutiske stralingskilderkan forstyrre ellerbeskadige enimplanteret
impulsgenerator, inklusive de kilder, der anvendes til behandling af kraeft, som f.eks:
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radioaktiv kobolt, lineaere 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.gget opfalgningog udskiftning af enheden.

Andre overvejelser omfatter:

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

»  Fastsaettelseaf 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 oghyppigheden af denne evaluering i forbindelse

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

Impulsgeneratordiagnostik udfgres automatisk én'gang.i-timen, sa evalueringen.af
impulsgeneratoren ma ikke afsluttes, for impulsgeneratordiagnostikken er blevet opdateret
0g gennemgaet.(mindst én time efter udsaettelsen for straling). Effektenaf-udsaettelse for
straling pa den'implanterede impulsgenerator detekteres muligvis ikke; for der er gaet
noget tid efter udseettelsen. 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-kirurgi og RF-ablation kan‘inducere'ventrikulaere arytmier
og/eller ventrikelflimren og-kan forarsage uhensigtsmaessige sted-og inhibering af
post-shockpacing. Udvis desuden forsigtighed under udfgrelse af enhver anden‘type
hjerteablation hos patientermed implanterede enheder. Hvis el-kirurgi eller RF-ablation

er ngdvendig, skal felgende overholdes forat minimere risikoen for patienten og enheden:

»  Programmér impulsgeneratoren-til Therapy Off (Terapi fra).
»  Eksternt defibrilleringsudstyr'skal veere umiddelbart tilgeengeligt.

»  Undga direkte kontakt melleryel-kirurgisk udstyr ellerablationskatetrelog
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 p&impulsgenerator efter terapi” pa side 14). El-kirurgi: Anvend et
bipoleert el-kirurgisk system, nar det er muligt, og brug korte, intermitterende og
uregelmaessige bursts ved de lavest-mulige energiniveauer.

Nar.proceduren erfaerdig, skal impulsgeneratoren returneres til modussen Therapy On
(Terapitil).

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

»  Undga at fokuserelitotripsistralend-naerheden af det sted, hvor impulsgeneratoren
er implanteret.

»  Programmérimpulsgeneratoren 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; hvor impulsgeneratoren er placeret. Diagnostisk ultralyd
(f.eks.'ekkokardiografi) videsiikke at pavirke impulsgeneratoren negativt:.

Overledt elektrisk stroam. Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller
diagnostisk test, derdeder 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, elektromyografi eller nerveledningsundersggelser), kan/pavirke eller beskadige
impulsgeneratoren. Programmér enheden til Therapy Off (Terapi fra) inden behandlingen,
og monitorerenhedens funktion underbehandlingen.Kontrollér impulsgeneratorens
funktion efter behandlingen ("Opfglgning pa impulsgenerator efter terapi® pa side 14).
Transkutan elektrisk nervestimulation (TENS). Brug af TENS ,omfatterpassage-af elektrisk
strem gennem kroppen og kan derfor forstyrre impulsgeneratorens funktion. Hvis.brug
af TENS er ngdvendig; skal TENS=terapiens indstillinger vurderesfor kompatibilitet med
impulsgeneratoren. Fglgende retningslinjer kan muligvis reducere sandsynligheden
for interaktion:

»  Placer TENS-elektroderne sa taet ved hinanden.sem muligt og sa langt fra

impulsgeneratoren og den subkutane elektrode som muligt.

»  Anvend det laveste klinisk egnede TENS-energioutput:

11
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»  Overvejat monitorere hjertet under brug af TENS. Der kan tages yderligere
forholdsregler for at hjeelpe 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’ikke aendres, for 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 ellerelektrodepositionerne ma ikke a&endres, medmindre laegen
beder.om det:

» _Hver TENS-session skal afsluttesved at slukke forienheden, fgr elektroderne fjernes.

»~ Hvisjpatienten modtager etstad under brug at TENS, skal patienten slukke
for TENS-enheden-og kontakte leegen. Falg nedenstaende trin for at bruge
programmeringsenheden til-at vurdere impulsgeneratorens funktion-under
brug af TENS:

1. Programmérimpulsgeneratoren til Therapy Off (Terapi fra).

2:.Observer real-time S-EKG'erne ved de foreskrevne indstillingerdfor TENS-output, og
leeg maerke til, hvornar derfforekommer passende sensing eller interferens.

3.7 Sluk derefter for TENS-enheden, 0g omprogrammér impulsgeneratoren til Therapy
On{(Terapi-til).

Udfer en omhyggelig opfelgningsevaluering af impulsgeneratoren efter TENS for at sikre, at
enheden fungerer korrekt ("Opfelgning paimpulsgenerator efter.terapi" pa'side 14). For
flere oplysningerkontaktes Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden.

Elektronisk overvagning (EAS) og sikkerhedssystemer. \ejled patienter om, hvordan
de undgdr at pavirke hjerteenhedens.funktioni forbindelse med-tyverialarmer.og
sikkerhedsporte, deaktivering af maerker eller maerkelaesere, som indeholder.udstyr med
radiofrekvensidentifikation (RFID): Disse systemer-kan findes ved.indgange og.udgange

i butikker, kassediske, pa offentlige biblioteker-og adgangskontrolsystemer ved indgange.
Patienter skal undga at standse op’i naerheden af tyverialarmer, sikkerhedsporte og
maerkelaesere. Patienter skal ogsa undga at laene sig mod kassemonterede og hdndholdte
deaktiveringssystemer til meaerker-Indgange med tyverialarmer, sikkerhedsporte og
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adgangskontrolsystemer vil sandsynligvis ikke pavirke hjerteenhedens funktion, nar
patienter@ar gennem dem‘i'normalt tempo. Hvis patienter er i neerheden af en elektronisk
tyverialarm, et sikkerheds- elleradgangskontrolsystem og oplever symptomer, skal de
straks flytte vaek fra.udstyret.og underrettederes lege.

Haijt tryk. ISOhar ikke godkendt en test for standardiseret tryk for implanterbare
impulsgeneratorer, der udsaettes for'overtryksbehandling med ilt (HBOT). Haje tryk
iforbindelse HBOT kan beskadige impulsgeneratoren. Inden patienten starter pa et
behandlingsforlab med overtryksbehandling (HBOT), skal patienten/laegen radfere sig

med patientens kardiolog eller elektrofysiolog, sa patienten/laegen er helt klar over de mulige
konsekvenser af denne aktivitet.iforbindelse med patientens specifikke helbredstilstand.
Hyppigere opfelgning af enhedensfunktion kan vaere berettiget i forbindelse med udsaettelse
for overtryksbehandling (HBOT). Evaluéer impulsgeneratorens funktion efter udsaettelse for
hgje tryk ("Opfelgning pa impulsgenerator efter terapi” pa side 14). Omfanget, timingen

og hyppigheden af denne evaluering i forbindelse med udseettelse 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 forhgjt tryk. Hvis du har flere spargsmal, skal du kontakte
Boston Scientific ved-hjaelp af oplysningerne pa bagsiden.

Opfolgningstest

Lav shockimpedans. En rapparteret shockimpedansvaerdi pa mindre end 25 ohmfra et
leveret shock kan indikere et problem-med enheden. Det leverede shock kan-vzere blevet
kompromitteret; 0g/eller al senere terapifra enheden kan vaere kompromitteret. Hvis der
observeres-en rapporteret impedansveerdi pd 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.Vaer opmaerksom

pa, at aendringer patientens tilstand, medicinering og-andre faktorer kan aendre
defibrilleringstaersklen (DFT), hvilket kan medfare ikke-konvertering af arytmien efter
indgrebet. Kontrollér med en konverteringstest,at patientens takyarytmierkan detekteres
og bringes til ophgrafimpulsgeneratorsystemet, hvis patientens status-er eendret, ellerder
er omprogrammeret parametre.

Overvejelser i forbindelse'med opfalgning for patienter, der forlader landet. Efter
implantationen bar overvejelser iforbindelse med-opfelgningen afimpulsgeneratoren
udferes pa forhand for patienter, der planlaegger-at rejse eller flytte til et andetland, end
det land hvor deres enhed blev implanteret. Den forskriftsmaessige godkendelsesstatus
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for enheder.og’de tilhgrende konfigurationer af programsoftwaren varierer i de forskellige
lande, hyilket betyder, atvisse lande muligvis ikke har godkendelse eller kapacitet til
opfelgning afspecifikke produkter. Kontakt Boston Scientific (se kontaktoplysningerne pa
brugervejledningens bagside) angaende oplysninger om muligheden for opfelgning af
enheden'i patientens destinationsland.

Eksplantation og bortskaffelse

Handtering ved eksplantation. For eksplantation, rengering eller transport af enheden
skal falgende handlinger.udferes for at hindre ugnskede stad, overskrivning af vigtige
terapiforlebsdata samt lydsignaler:

» " Programmérimpulsgeneratoren til Therapy Off (Terapi fra)
» - Deaktiver lydsignalet, hvis det ertilgeengeligt.

»  Rengar og'desinficer enheden ved hjzelp af standardteknikker til handtering
af smittefarligt materiale.

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 opfglgning,‘derkan omfatte falgende:

» _dnterrogering af impulsgeneratoren meden programmeringsenhed

» ~ Gennemgangaf lagrede haendelser, fejlkoder.og S-EKG'er.i realtid inden lagring
af alle patientdata

»  Testaf densubkutane elektrodes impedans

»  Kontrolaf batteriets status

»  Udskrivning af alle gnskederapporter

»  Verificeringaf passende endelig programmering inden patienten forlader hospitalet

»  Afslutning af session
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Mulige ugnskede haendelser
Mulige ugnskede handelser i forbindelse med implantation af S-ICD-systemet kan inkludere, men
er ikke begraenset til:
«  Acceleration/induktion af atriel ellerventrikulzer arytmi
«« "\ "Allergiske/ugnskede reaktioner fremkaldt af system eller medicin
+ -Beskadigelse af nerver
« . Bivirkninger-fremkaldt af induktionsafprevning
+ Bledning
«  Brudpa leder
Cystedannelse
Dgd
«\." Elektrodedeformation‘og/eller-brud
. Erosion/udstgdelse
Feber
Fejl i elektrodeisoleringen
« _Fortidlig-afladningaf batteri
«  Forkert tilslutning af elektrode til impulsgeneratoren
Forsinketterapilevering
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 lgsrivelse
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Muskel- eller nervestimulation

Pneumothorax

Redmeyirritation, folelseslashed eller nekrose af vaev
Skader pa.eller smerter i gvre ekstremitet, inklusive clavicula, skulder og arm
Slagtilfeelde

Subkutan.emfysem

Synkope

Tilfzeldige komponentfejl

Ubehag efter’shock/pacing

Ubehag ved eller forlaenget ophelingstid for incision
Uhensigtsmaessig post-shockpacing

Uhensigtsmaessig shocklevering

Hvis.der opstar ugnskede haendelser, kan invasiv afhjelpning og/eller modifikationeller fjernelse af
S-ICD-systemetveere n@dvendig.

Patienter;der modtager et S<ICD-system, kan ogsd-udvikle psykiske lidelser. Disse kan inkludere,
men erikke begraenset til:

Depression/angst
Fantomshock

Frygt for enhedssvigt
Frygt for sted
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Opsetning af programmeringsenheden

Emballage

De programmerbare komponenter inkludérer:
Programmeringsenhed, model 3200, med forinstalleret software
« Telemetrihoved,model 3203

+'. " Netledning-og vekselstramskabel, model 3204

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

Hvis den er beskadiget, skal produktet returneres.tilBoston Scientific. Kontakt Boston Scientific vha.
oplysningerne pavejledningens-bagsidefor returemballagen og instruktioner.

Programmeringsenhedens betjeningselementer og tilslutninger

Knap til lydstyrke —\ /— Afbryderknap
Forbindelsesport til
telemetrihoved \

Port til netledning

microSD™-holder

Figur 1: Betjeningselementer ogeksterne tilslutninger
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Opladning af programmeringsenheden

Programmeringsenheden er primaert beregnet til at betjenes, mens den er sluttet til vekselstrem
via netledningen, men denkan ogsd‘betjenes ved hjzelp af batteristram, hvis det interne batteri
er tilstraekkeligt opladt. Programmeringsenheden genoplades, ndr den er sluttet til vekselstrom
via.netledningen. Nar'den ikke er i brug, anbefales det, at programmeringsenheden fortsat er

sluttet til'netledningen for at opretholde tilstreekkelig batteriopladning.

Bemaerkning: De aktuelle sessionsdata kan ga tabt, hvis der opstdr en periode
pd.45 minutters'inaktivitet under en aktiv telemetrisession, og
programmeringsenheden ikke er sluttet til vekselstrom.

Det tagertypisk/5timer'at oplade et helt afladet batteri: Det tager dog leengere tid, hvis
programmeringsenhedenbruges, mens den genoplades.

Indikatoren for batteristatusi-averste hgjre hjarne af skaermenviser status for den primaere
batteristrgm; nar enhedener i brug:
+ - Allefire sajler lyser.(grgnt) - Batteriet er 100 % opladt
»\ " Tre sgjler lyser (grant).~ Batteriet er 75 % opladt
To sejlerlyser (gult) — Batteriet er 50 % opladt
« ~ Ensgjle lyser.(rodt) - Batteriet er 25 % opladt
Programmeringsenhedenviser én‘af felgende alarmskaerme; nar batteristrammen-bliver
gradvist lavere:
Programmer. Battery Low (Programmeringsenhedens batteri‘er lavt)
«  Programmer Battery Critical (Programmeringsenhedens batteri er kritisk)
«  Out Of Power (Afladet)

Sadan oplades programmeringsenheden:
1. Slut netledningen medekstern-strem til programmeringsenheden (Figur 1).

2. Seet netledningen med-ekstern strem i en.vekselstrgmsstikkontakt.

Advarsel: Brug kun programmeringsenheden’ sammen med-den netledning, som fulgte

med i programmeringsenhedens pakke. Brug af andrenetledninger kan
beskadige programmeringsenheden:
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Advarsel: For at undga risiko for elektrisk sted md programmeringsenhedens
netledning kunsluttes til en jordet stikkontakt.

Forsigtig: > Stromkablerne er beregnet til tilslutning af 230 V vekselstrem. Uden
for-USA skalman anvende den af de medfalgende netledninger,
der passertil den pdgeeldende vekselstromsstikkontakt.

Brug af programmeringsenheden

Sadan taendes programmeringsenheden
Programmeringsenhedens afbryderknap er placeret’i fordybningen over venstre hjgrne af skaermen
(Figur1). Tryk pa og:.hold knappen nede; indtil skeermen-er aktiv.

Bemaerkning: Hvis bergringsskaermen ikke kan taendes, mens den er sluttet til
vekselstrsmmenvia netledningen, skal dufarst frakoble netledningen
fra programmeringsenheden. Tryk pd.oghold programmeringsenhedens
afbryderknap nede, indtil skaeermen eraktiv.Derefter kan du tilslutte
vekselstrom via netledningen igen.

Andring af lydstyrke pa programmeringsenheden

Lydstyrken i lyde, der-ergenereret af programmeringsenheden; kan justeres midlertidigt
ved hjeelpaf knappen til lydstyrke (Figur 1):Dette niveau nulstilles automatisk, nar
programmeringsenheden genstartes.

Placering af programmeringsenheden imodussen Suspend Mode (Pausemodus)

Programmeringsenhedenindeholder modussen Suspend Mode (Patsemodus), der.automatisk
aktiveres for at spare.strem. Skaermen.ersort, nardenne modus'er aktiveret.

Programmeringsenheden gar i modussen SuspendMode (Pausemodus), nar:
«  Dutrykker ned pa afbryderknappen ogslipper.den’igen

«  Programmeringsenheden ikke er sluttet til netledningen, den’ikke eri‘aktivikommunikation
med en S-ICD-impulsgenerator, 0g der ikke harveeret nogen aktivitet i 15minutter

Nar du trykker midlertidigt ned pa afbryderknappen, genoptages den normale funktion:
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Slukning af programmeringsenheden

Programmeringsenheden kan slukkespa to mader:

1._. Tryk pa og'hold programmeringsenhedens afbryderknap nede, indtil systemets
nedlukningsmenu vises. Valg Power off (Sluk) i pop op-menuen, og bekraft ved at
trykke pa.OK:

2. Fra.programmeringsenhedens startskeerm skal du trykke pa knappen Power Off (Sluk)
og veelge OK, ndr du bliverbedt om at bekreefte valget.

Brug af programmeringsenhedens bergringsskaerm

Programmeringsenheden er udstyret med en LCD-bergringsskaerm. Skaermen kan justeres til den
gnskede visningsvinkel ved.at bruge-den stander, dersidder bag pa programmeringsenheden. Al
interaktion med programmeringsenheden udferes ved at rare med en finger pd de relevante steder
pa-skaermen.Rul gennem lister pd skaermen ved at lade fingeren glide op og ned pa listen. Der vises
et skeermtastatur; nar angivelsen-af tekst'er pakraevet.

Forsigtig: Programmeringsenhedens display er fremstillet i glas eller akryl
og kan knuses, hvis programmeringsenhedentabes, eller den
udsaettes for kraftige slag..Brug.ikke enheden, hvis skeermen.er
knusteller revnet, da-dette kanfordrsage personskade.

Brug af telemetrihovedet

Med telemetrihovedet ("hovedet") til model.3203 kan denne programmeringsenhed kommunikere
med impulsgeneratoren!

Forsigtig:Brug kun-telemetrihoved model 3203 sammen med programmeringsenheden.

Forsigtig: Telemetrihovedet er-en ikke-steril enhed. Telemetrihovedet
mda ikke steriliseres. Telemetrihovedet skal placeres.ien
steril barriere'inden brug i det'sterile omrdde

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

Hovedet forbindes med programmeringsenheden ved at skubbe hovedets-kabelforbindelsesstik
over kommunikationsforbindelsesporten, som findes paden bageste kantaf
programmeringsenheden (Figur 1).
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Fjern hovedet ved attage fat i hovedets kabelforbindelsesstik og traekke det forsigtigt lige ud af
kommunikationsforbindelsesporten.

Bemaerkning: > Treek ellerryk ikke'i kablet for at fierne hovedet fra programmeringsenheden.
En.sddan handling kan fordrsage skjult skade pa kablet. Et beskadiget kabel
kan nedseette de tradlose kommunikationsegenskaber, og det kan veere
nadvendigt at udskifte hovedet.

Forat-opna optimal telemetriskal hovedet vzere placeret direkte over den implanterede
impulsgenerator.Selvom programmeringsenheden tilsyneladende kan kommunikere med
impulsgeneratoren inden for starre afstande, skal programmeringen altid udferes med
hovedet placeret direkte over deniimplanterede impulsgenerator.

Advarsel:. Tilstedeveerelsen af andet udstyr, der betjenes i samme frekvensbdnd
som programmeringsenheden(402-405 MHz for impulsgeneratoren og
2,4 GHz forprinteren), kanfordrsage interferens ved kommunikation.
Der kan opstd-interferens, selvom det andet udstyr er i overensstemmelse
med-emissionskravene i CISPR (International Special Committee on Radio
Interferénce). Denne RF-interferens-kan reduceres ved at @ge afstanden mellem
denforstyrrende enhed, programmeringsenheden og impulsgeneratoren
eller printeren. Hvis-der fortsat er kommunikationsproblemer, hénvises der til
afsnittet om fejlfinding i dennevejledning.

Hvis der opstar udfald i telemetrien,bliver.skaermen-gul, og der vises en meddelelse.med teksten
"Communication Loss' (Tab af kommunikation).forat advare brugeren, Telemetrihovedet skal
omplaceresifor at etablere kommunikation. Programmeringsenheden.vender tilbage til den skeerm,
som var aktiv, for telemetrien blev tabt, hvisiimpulsgeneratoren findes, og:programmeringen kan
fortsaette.

Bemeaerkning: Hvis kommunikation.ikke kan-genetableres, skal sessionen afsluttes og
genstartesved at.scanne efter impulsgeneratoren.

Navigation

Programmeringsenhedens grafiske-brugergreenseflade (GUI) gor. det lettere at administrere

og styre S-ICD-systemet. Med navigationspanelet og.ikoner gverst pa skeermen kan

brugeren navigere pa programmeringssoftwareskeerme. Der-vises endvidere.et kontinuerligt
subkutant elektrokardiogram (S-EKG).nederst pd skaermen under Online (aktiv) kommunikation
med impulsgeneratoren.
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Skaermens sidehoved

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

Under.gemte offline-sessioner viser skeermens.sidehoved:
" Patientnavn

Terapi til/fra
«. “Indikator for-batteristatus

Nar programmeringsenheden er Online (aktiv kommunikation), viser skaermens sidehoved:
« Terapitil/fra
Patientnavn
+  Patientens hjertefrekvens
- “Indikator for programmeringsenhedens batteri- og telemetristatus
Skeermtitel

«_~lkon for-Rescue shock (livreddende stad)

Navigationspanel

Navigationspanelet er den,primzere navigationsmetode pa programmeringsenhedens
Online-skeerme, Panelet findes langs den @verste kant paprogrammeringsenhedens skaerm,
og det tilsvarende skeermbillede'vises med det valgte ikon fremhaevet.

Tabel 1 (side 24).indeholder en liste over.programmeringsenhedens ikonerog deres
tilsvarende beskrivelser.

Genstart af programmeringsenheden

Programmeringsenhedens styresystem erselvovervagende og kan som regel detektere
mange systemfejl og automatisk pdbegynde en genstartsfrekvens som reaktion

pa fejlen. Folg vejledningen pa.skaermen forat fuldfere den genstartssekvens, som
programmeringsenheden pabegynder.
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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.Veelg Restart (Genstart) i pop op-vinduet, og bekraeft ved at
trykke:pa OK.

Hvis programmeringsenheden ikke reagerer pa genstartsprocessen, skal du kontakte
Boston Scientific ved hjeelp af oplysningerne pa vejledningens bagside.
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Tabel 1: Beskrivelser af ikoner

24

lkon

Beskrivelse

Brugeranvendelse

Ikon for-Main Menu.(hovedmenu)

Giver brugeren'-mulighed for at vende tilbage til hovedmenuen.

Ikon forAutomatic Setup (automatisk konfiguration)

Giver brugeren adgang til menuen Automatic Setup (Automatisk konfiguration).

Ikon for Device Settings-(enhedsindstillinger)

Giver brugeren adgang til skaermen for S-ICD-device settings (enhedsindstillinger).

Ikonet for Device Status (enhedsstatus)
(dbn og lukket mappe)

Giver brugeren adgang til skermen for S-1CD-device status (enhedens status). Brugeren
kan sedet antal stad, derer blevet leveret siden den sidste opdatering, samt levetiden for
S-I€D-enhedens batteri.

Ikon for Patient View:(patientvisning)

Giver brugeren adgang til skeermen for patientens diagram. Brugeren kan fa vist
oplysninger om levetiden forS-ICD-enhedens batteri.

Ikon for registrerede og lagrede S-EKG-episoder

Giver brugeren adgang til skeerme med Captured and Stored Episodes S-ECG (Registrerede
og lagrede S-EKG-episoder).

Ikonfor Induction Test (Induktionstest)

Giver brugeren adgang til induktionsskaermen.

Ikon-for Manual Shock (manueglt shock)

Giver brugeren adgang til skaermen for manual shock (manuelt shock)-

Batteri- og telemetrimaler

Venstre side af malerengiver brugeren mulighed for at se programmeringsenhedens
batteristatus.
Hajre side af méleren viser telemetrisignalets styrke:

Registrer S-EKG

Giver brugeren mulighed for.at optage et live S-EKG:

S-ECG Display Settings (Indstillinger for S-EKG-skarmen)

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 sted)

Giver brugeren'mulighed for at administrere et Rescue Shock (Livsreddende stod)

Kontakt til valg af indstilling

Lader brugeren véelge en af to indstillinger, f.eks. A'eller B
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Konfigurring af programmeringsenheden

Konfigurring af programmeringsenhedens indstillinger

Programmeringsenheden skal konfigurres, for du-forseger at kommunikere med en
impulsgenerator, Dette omfatter indstillingen’af dato- og tidsformat, tidszone, sprog og
printer.Nar disse indstillinger erikkonfigurret under den indledende opstartsproces, bliver
de til standardparametrene, og-det vil som regel ikke vaere ngdvendigt at eendre dem for
hver session.

Sadankonfigurres Rrogrammer Settings (programmeringsenhedens indstillinger):

1 ‘Vaelg knappen-Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger) pa
programmeringsenhedensstartskeerm (Figur 2) for at fa vist skeermen Programmer
Settings.(Programmeringsenhedens indstillinger) (Figur 3).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

Figur2: Programmeringsenhedens startskaerm
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Programmer Settings

Figur 3: Skeermen'Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger)

2. Veelgden pageeldende linje for at fd'adgang til hverindstilling. De indstillinger, der kan
konfigurres, omfatter:

<" Dato-= og tidsformat

- (Tidszone
+*  Sprog
o\ " Printer

Dato- og tidsformat

Sadan indstilles dato- og tidsformat:

1. Veelg Set Date and Time Format (Indstil dato-=0g tidsformat) pa skeermen
Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger) (Figur 3).
Skaermen Date and Time Settings (Dato- og tidsindstillinger) vises.

2. Veelg det gnskede datoformat.

3. Velg knappen Save (Gem) for at gemme sendringerne og vende'tilbage til skeermen
Programmer Settings (Programmeringsenhedens-indstillinger), eller.vaelg Cancel
(Annuller) for at vende tilbage til skeermen Programmer. Settings (Programmeringsenhedens
indstillinger) uden at gemme @ndringerne.
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Tidszone

Tidszoneindstillingen.styrer to'S-ICD-systemparametre, ét for programmeringsenheden
(den tid, dervises pa skaerme og udskrevne rapporter), og det andet for impulsgeneratoren
(det elektroniske filter, som skal.minimere den elektromagnetiske interferens {EMI}).

Nar du veelger den korrekte tidszoneindstilling for programmeringsenheden, vil det elektroniske
filter for interrogerede impulsgeneratorer blive indstillet til den netledningsfrekvens, der gaelder
for omradet.

Filteret for impulsgeneratorens ledningsfrekvens programmetres automatisk til enten 50 Hz eller
60 Hz pabaggrund af den tidszone, der eriindstillet i deninterrogerende programmeringsenhed.

Sadan indstilles tidszonen

1., Veelg-SetTime Zone (Indstil tidszone) pa skaermen Programmer Settings
(Programmeringsenhedens indstillinger). Skeermbilledet for tidszone vises (Figur 4)

2.7 Veelg knappen for den tidzone, hvor.programmeringsenheden skal bruges. Der vises et
flueben.i den'valgte knap.

3.0 Veelg-knappen Save (Gem) foriat gemme zndringerneog vende tilbage til
skaermen Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger), eller
veelg Cancel (Annuller) for at vende tilbage til skeermen Programmer Settings
(Programmeringsenhedens-indstillinger) udenat gemme andringerne.

| sjeeldne tilfaelde, hvor en enkelt indstilling for tidszonen‘omfatter forskellige netledningsfrekvenser
i omradet, erto netledningsfrekvenser tilgeengelige. Vaelg indstillingen' med den korrekte frekvens
for det omrade, hvor programmeringsenheden‘erplaceret:

Da programmeringsenheden indstiller tidszonen (og det elektroniske frekvensfilter).for
impulsgeneratorer, interrogerer.den for at stemme overens med-sin egen-indstilling af tidszonen,
og du skal veere opmaerksom’p3, at rejsende patienter, hvisenhederinterrogeres i andre tidszoner
eller lande udover deres egen bopeael, muligvis skal nulstille tidszonen i.deres impulsgenerator, nar
de vender hjem.
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Set Time Zone

N AN N (N NN NN N

Figur4:Skaermen Set Time'Zone (Indstil tidszone) (rulleliste)

Indstilling af sprog

Sadan indstilles sproget:

1.2 Veelg Set Language (Indstil sprog) pa skeermen .Programmer Settings
(Programmeringsenhedens-indstillinger). Skeermen med sprogindstillingervises.
Rul i listen, ogveelg etsprog.

2. Veelg knappen Save (Gem) for at gemime aendringerne, ellervaelg.Cancel (Annuller)
for atwende tilbage til-skaermen Programmer Settings (Programmeringsenhedens
indstillinger) uden-at.gemme aendringerne: Hvis sproget eraendret, genstartes
programmeringsenheden automatisk og.vender tilbage:til'startskeermen.
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Valg af printer

Programmeringsenheden kommunikerer med printeren via tradlas Bluetooth™-teknologi.

Kun Boston'Scientificcgodkendte printere ma tilknyttes og anvendes sammen med
programmeringsenheden. Sddan valges en printer, der skal tilknyttes og bruges sammen med
programmeringsenheden:

Bemaerkning: Nogle printere kraever bekreeftelse af tilknytningen pa
programmeringsenheden og printeren. Hvis.dette er tilfeldet, skal
du se dokumentationen fra producenten af printeren for at fa flere
oplysninger.

1.~'Serg for,at printeren ertaendt, og, afhaengigt af din specifikke printer, at den tradlgse
funktion er aktiveret eller, at den tradlgse adapter sidder i printerens USB-port.

2. Veelg Printer Setup (Printeropseetning).pad’skeermen Programmer Settings
(Programmeringsenhedens indstillinger). Skaermen Printer Setup (Printeropsaetning)
(Figur 5)kan blive'vist med’en tidligere konfigureret printer som standardprinteren.
Hvis ikke encstandardprinter.allerede er valgt.og konfigurret, er skeermen tom;.0g
programmeringsenheden soger efter tradlgse printere i omradet. Der vises.en
statuslinje for'segningen for-at informere brugeren om, at programmeringsenheden
for.@jeblikket seger efter printere.

Printer Setup 9

Printer Model Name Printer Serial Number

| oo N waens o LOO)

Officejet 100 MY2A791135

. — - — . -;—-—-—-—';1
OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 5C:F3:70:8B:50:D8 ")"

v — . — L3N e ——
OfficeJet 250 SV1 1 5C:F3:70:84:17:9C

Figur 5: Skaermen Printer Setup (Printeropseetning)
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Veelg den gnskede printer blandt dem, der blev fundet under segningen. Hvis der

ikke blev-fundet nogen, vises et vindue med en meddelelse om, at der ikke er nogen
printer. Scan<gen, eller veelg knappen Cancel (Annuller) for at vende tilbage til skeermen
Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger).

Eller-du kan veelge den-gnskede printerpa listen, og omdgbe den ved hjzelp
af skaermtastaturet.(op til*15 tegn). Printerens serienummer vises med valget af printer.

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
(Programmeringsenhedens indstillinger) uden at gemme andringerne. Der
vises en bekraeftelsesskaerm, narprinteropsaetningen er faerdig.

Bemeaerkning: Se afsnittet "Fejlfinding"for at fa oplysninger om printerproblemer.

Programmeringsenhedens softwareversion

Sadanfar du vist programmeringsenhedens softwareversion:

1.

Veaelg About,Programmer(Om-programmeringsenheden) pa skaarmen Programmer
Settings (Programmeringsenhedens indstillinger). Oplysningsskaermen
Programmer Software Version (Programmeringsenhedens softwareversion) vises.

Oplysningsskeaermen Programmer Software Version (Programmeringsenhedens
softwareversion).viser programmeringsenhedens aktuelle softwareversion. Veelg
knappen Continue (Fortszet)for at vende tilbage til skeermen Programmer Settings
(Programmeringsenhedens indstillinger).

Bemeerkning: Deudskrevne rapporter indeholderogsd programmeringsenhedens
softwareversionet.
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Dataeksport via Bluetooth™

Programmeringsenheden kan konfigurres til tradlgs eksport af patientdata til stationaere eller
baerbare computere;som er.udstyret-med tradles Bluetooth™-teknologi. Programmeringsenheden
og hver computer skal veaere individuelt tilknyttet for at bruge funktionen til den tradlgse
dataeksport!Proceduren for.at knytte programmeringsenheden til en computer er anderledes
end den procedure, der bruges til.at knytte'programmeringsenheden til printeren.

Bemeerkning: Dataoverfgrslen understattes pa computere med Windows.
Dataoverfarselsfunktionen er ikke tilgaengelig for en tablet eller smartphone.

1. Sergfor, at den computer,der'skal tilknyttes, er gjort sagbar, da
programmeringsenheden’sgger efter computere i-neerheden under
tilknytningsprocessen.

Bemeaerkning: - Dukan finde.detaljerede instruktioner i dette i Microsoft Windows-
hjeelpefiler.under den generelle overskrift "Hvorfor kan jeg ikke slutte
min Bluetooth<enhed til min computer?"

2. Narmalcomputeren er gjortsogbar, skal du'vaelge knappen Export Programmer
Data (Eksportériprogrammeringsenhedens data)pa programmeringsenhedens
startskaerm. Skeermen Export.Programmer Data Over Bluetooth (Eksportér
programmeringsenhedens-data via Bluetooth). Vaelg knappen Set:Up Authorized
Computers (Opsaetning af autoriserede computere) for at sege efter computere
i neerheden og starte tilknytningsprocessen.

3. Narscanningen er faerdig, viserskeermen en liste over de fundne computere
(de tre computere, der har.de staerkeste Bluetooth™-signaler) under.overskriften
Unauthorized.Computers Nearby (Uautoriserede computere i neerheden) (Figur.6).
Vzlg den'computer, som du vil tilknytte, og.tryk pa plus-knappen ved siden af'den for
at fuldfere tilknytningsprocessen.

4. Under tilknytningsprocessen viser bade programmeringsenheden og-.computeren
identiske numeriske adgangskoder, og begge maskiner beder dig bekraefte, at de
to tal er de samme:Adgangskoden vises kun-under tilknytningen og bruges tilat
bekraefte, at det er de korrekte maskiner, der tilknyttes.
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5.

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

Authorized computers (Autoriserede computere) kan omdgbes efter behov. Tryk
og hold pa listen med‘computeren, indtil pop op-skaermen Rename an Authorized
Computer (Omdgb.en autoriseret'‘computer) vises.

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address L ET Address

-. ~ o ==
I RECORDS l €6:C4:25:9D:B6:62 “ W DR. SMITH | 60:D8:19:AD:15:75 N

'—v
EXAM 1 ! 77:B8:DD:4C:73:31 "‘
P e m—— Y
| EXAM 2 5 31:B7:28:BC:38:71 'bﬂ

Figur-6: Valg.af en computer,der skal autoriseres til Bluetooth™-dataoverforsel
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Betjeningstilstande for programmeringsenheden
Online-adfaerd

Programmeringsenhedens greenseflade varierer; afhaengigt af om programmeringsenheden er
Online (kommunikereraktivt)-eller Offline (ikke kommunikerer) med en valgt impulsgenerator.

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

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

reekkevidde for telemetri'ellerved atflytte kilden til interferens eller stgj. Genstart sessionen, hvis
telemetriforbindelsen ikke genoprettes inden for et minut;

Bemeerkning: Ved aktiv kommunikation med enimpulsgenerator udsender
programmeringsenheden et hgrbart lydsignal for at angive, at
impulsgeneratoren-gor klar til at levere et stad, uanset om deter befalet eller
en respons pd.endetekteret arytmi. Meddelelsen fortseetter, indtil stadet enten
erleveret eller afbrudt.

Offline-adfaerd
Programmeringsenheden er Offline, narden ikke kommunikerer aktivtmed en‘impulsgenerator.

Der er adgang til programmeringsenhedens indstillinger, og lagrede-patientsessioner kan ses
og/eller udskrives under-Offline-sessioner.
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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 session.indeholder falgende oplysninger:

+ «-Registrerede S-EKG-rapporter (herunder induktions-S-EKG'er)

«~.* Historik over episoder(herunder hentede episoder)

« - Patientdata

+ »~ Programmerede enhedsindstillinger

Sadan far du,vist lagrede patientsessioner:

1. ~Velg Stored Patient Sessions (Lagrede patientsessioner) fra
programmeringsenhedens startskarm:

2. Veelg den-@nskede patientsession:

Betjeningstilstande forimpulsgeneratoren

Impulsgeneratoren har.fglgende betjeningstilstande:

34

Shelf (Lagring)
«  Therapy On (Terapi til)
«  Therapy Off (Terapifra)
MRI Protection‘Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

Shelf Mode (Lagringsmodus)

Lagringsmodussen har et lavt stramforbrug og er udelukkende beregnet til brug ved

opbevaring. Nar en impulsgenerator i lagringsmodussen interrogeres af en programmeringsenhed,
afslutter den lagringsmodussen og gar som standard-i modussen Therapy Off (Terapi fra).

Der udfgres en kondensatorreformering med fuld-energi,.ogimpulsgeneratoren klargores

til konfiguration. Nar impulsgeneratoren-bringes ud af-lagringsmodussen, kan‘den ikke
programmeres tilbage til denne modus.
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Modussen Therapy On {(Terapi til)

Modussen Therapy On (Terapi til) er impulsgeneratorens primaere funktionstilstand, hvor
automatisk detektion af og-respons.pa ventrikulaere takyarytmier er mulig.

Modussen Therapy Off (Terapi fra)

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

Impulsgeneratoren.gdr som standard.til Therapy Off (Terapi fra), nar den bringes ud
aflagringsmodussen.

Bemaerkning: . Manuelle-og livsreddendestad er tilgeengelige, ndr enheden er indstillet
til modussen Therapy On\(Terapi til) eller Therapy Off (Terapi fra) og aktivt
kommunikerer med.en impulsgenerator, men forst ndr den indledende
konfigurationsproces-er fuldfort. Se Automatic Setup (Automatisk
konfiguration) paside44.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ertilgeengelig pa EMBLEM S-ICD-enheder.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) sendrer visseiimpulsgeneratorfunktioner
for at minimere dérisici, der er forbundet med eksponering af S-ICD-systemet for
MR-scanningsmiljoet.Ved valg af MRI Protection‘Mode(MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

startes en sekvens. af-skeerme til bedegmmelse af patientens-egnethed og parathed:til at fa

foretaget en MR m/forbehold scanning.'Se Summary Report (Opsummeringsrapport) for at finde

ud af, om enheden har vaeret.i-MR-scanningsbeskyttelsesmodus. Der‘henvises til Teknisk guide til
MR-scanning for en komplet beskrivelse af MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus),
en liste over MR m/forbehold-enheder samt yderligere oplysninger, om:ImageReady
S-ICD-systemet.
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For patienten kan faiforetaget en MR-scanning, skal der veere et ImageReady S-ICD-system,
som er programmeret til MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjzelp
af programmeringsenheden.'MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus):

Takykarditerapi suspenderes

En timeout-funktion er.nomineltindstillet til 6 timer med programmerbare vaerdier
pa 6,9,12.0g 24 timer

+ _(Beeper (Bipper)er deaktiveret

MRI Protection Mode:(MR-scanningsbeskyttelsesmodus) afbrydes ved manuel afslutning eller
ved hjeelp af den brugerprogrammerede automatiske time=-out-periode for MRI Protection Mode
(MR-scanningsbeskyttelsesmodus) (der henvisestil Teknisk-guide til MR-Scanning for anvisninger
i programmering af:.MRI Protection Mode (MR-scannjngsbeskyttelsesmodus)). Livsreddende sted
afslutter ogsa MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Nar MRI Protection Mode
(MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er afsluttet, vender alle parametre (bortset fra Beeper (Bipper))
tilbage til'de tidligere programmerede indstillinger.

Bemeerkning: Beeper (Bipper) kan genaktiveres ved afslutning af MRI Protection Mode
(MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Islutning og frakobling fra S-ICD-impulsgeneratoren

Dette afsnitindeholder de oplysninger, derernagdvendige for at veelge, tilslutte og frakoble
impulsgeneratoren.
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Forsigtig: Anvend udelukkende den angivne Boston Scientific S-ICD-
programmeringsenhed og den relevantesoftwareapplikation til
kommunikation med.og programmetring af S-ICD-impulsgeneratoren.

Sagning efter impulsgeneratorer

1. Veelg knappen Scan-For Devices (Sgg efter enheder) pd programmeringsenhedens
startskaerm (Figur 2). Statuslinjen for segningen vises under sggeprocessen,
hvorefter skeermen Device List (Liste‘over enheder) vises. Veelg knappen Cancel
(Annuller) for til enhver-tid.at afslutte segeprocessen.

2. Nar segeprocessen er faerdig, vises enliste overalle de fundne impulsgeneratorer
(op til 16) pa skeermen Device List (Liste over enheder) (Figur 7). De;enheder, som-er
i lagringsmodus, vises som "Not Implanted"” (Ikke implanteret); Enhedet; som ikke
tidligere blev taget ud af lagringsmodussen, vises.enten som"Implanted" (Implanteret)
eller med det lagrede patientnavn.
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Device List

Patient Name Model # Serial #

TR TR e e

IMPLANTED il A209 648763 (>)

Figur7:Skaermen Device List (Liste overenheder) (rulleliste)

3. Hvisden gnskede impulsgenerator ikke er angivet, skal du veelge knappen,Scan Again
(Sag igen) for at genstarte sageprocessen. Veelg'knappen Cancel (Annuller) for at vende
tilbage til programmeringsenhedens:startskaerm.

Bemaerkning: Se Manglende evne til.at kommunikeremed impulsgeneratoren-
overskriften inden for fejlfindingsafsnittet for yderligere hjzelp.

Tilslutning til en impulsgenerator

Vzelg den gnskede impulsgenerator pd skeermen Device List (Liste over enheder).(Figur7) for at
starte kommunikationssessionen.

Bemaerkning: “Uanset hvor mangeimpulsgeneratorer dererplaceret pd en scanning,
skal-brugerenveelge enspecifik impulsgenerator pd 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,
efterat valgeter foretaget. Et vindue dbnes og viser, at forbindelsen er ved at
blive oprettet.

2. Skeermen Device ldentification (Enhedsidentifikation) vises, nar der er oprettet
forbindelse til impulsgeneratoren.

Bemeerkning: Skaermen Device Identification (Enhedsidentifikation) er kun synlig,
ndr der'oprettes forbindelse til en impulsgenerator i lagringsmodus.

3. _Enhedens model-0g serienumre hentes automatisk og vises under den indledningsvise
segningsproces. Veelg Continue (Fortsaet)for at flerne enheden fra lagringsmodussen
ogforberede implantationen; ellervaelg Cancel (Annuller) for at vende tilbage til
skaermen. Device List (Liste'over-enheder).

Tilslutning til en implanteret impulsgenerator
Hvis der er valgt endimplanteret impulsgenerator pa skeermen-Device List (Liste overenheder),
starter falgende tilslutningssekvens:

1. Programmeringsenheden opretter forbindelse til denvalgte impulsgenerator,
efter at.valget er foretaget. Et vindue abnes og viser, at forbindelsen er ved at
blive.oprettet.

2. ~Skaermen DeviceStatus (Enhedsstatus).vises, nar der eroprettet forbindelse til
impulsgenéeratoren (Figur 16):

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

1. Veelg ikonet Main Menu(Hovedmenu)-panavigationspanelet: Skeermen‘Main Menu
(Hovedmenu) vises:

2. Velg knappen End Session (Afslut session) (Figur-8).
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Main Menu (Online) @ o

Patient Name Therapy : On Y70 R
Implant Print Reports
Patient Test Utilities
Follow Up End Session

MRI Protection Mode

Figur 8:Skaermen Main Menu (Hovedmenu)

Der vises advarselsmeddelelser (Figur 9) for brugeren; hvis nogle af felgende
forhold opstar:

Terapimodus er programmeret til Off (Fra)
Reference-S-EKG er ikke'blevet indlzest
Automatisk eller.manuel konfiguration er jkke feerdig

Optimering er.ikke fuldfert. Denne meddelelse vises, hvisSetup
Optimization (Konfigurationsoptimering) ikke blev udfert under
processen Automatic Setup (Automatisk’konfiguration)
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End Session @

Patient Name Therapy : On

1s NOi complete:

1sNOT valid.

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Figur. 9: Meddelelse om ufuldsteendig session

Veelgknappen Continue (Fortsaet) for at afslutte patientsessionen og vendetilbage
til programmeringsenhedens startskaerm, eller vaelg Cancel (Annuller) for.at forblive
online og vende tilbage til skeermen-Main Menu (Hovedmenu).

Bemeerkning: Ndr.knappen-Continue (Fortsaet) er valgt; lagres sessionen,
og-kommunikationen afsluttes.

Bemaerkning: En-telemetrisession skal afsluttes ved-hjeelp af processen End Session
(Afslut session).som beskrevet i trin1 til og med 4'ovenfor for at
data, der er indlaest under den'pdgeeldende session, kan lagres.

Hvis programmeringsenhéden slukkes under en session, enten
automatisk eller manuelt, bliver sessionens data ikke lagret.

Bemeerkning:) For at bekrefte at Therapy Mode(Terapimodus) erindstillet til
On (Til) ved afbrydelsen, skal-du altid bruge processen-End Session
(Afslut session) og gennemgd allede 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 model 3203 sammen med programmeringsenheden.

Forsigtig: - Telemetrihovedet er en‘ikke-steril enhed. Telemetrihovedet
md-ikke steriliseres.-Telemetrihovedet skal placeres 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 omrdade:

Forsigtig: Bekreeft, at' programmeringsenheden’kommunikerer med
den gnskede implanterede S-ICD-impulsgenerator.

Indtastning af elektrodeoplysninger
Programmeringsenheden bevarer oplysningerne om.denimplanterede elektrode. Sddan‘registreres
disse-oplysninger til-en patients nye eller udskiftede elektrode:
1.0 Veelg-ikonet:Main Menu (Hovedmenu).
2. Vezlg knappen Implant.(Implantation).

3. Veelg ikonet/Automatic Setup (Automatisk konfiguration) pa navigationspanelet.
Skeermen Automatic Setup (Automatisk-konfiguration) vises (Figur 12).

4. Vealgknappen-Set ElectrodeID (Indstil-elektrode-id).
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Automatic Setup

Y70 mm>

Patient Name Therapy :

Figur 10: Veelg knappen Set Electrode ID (Indstil elektrode-id) for at indtaste elektrodeoplysningerne

Bemaerkning:- EKG- og hjertefrekvensoplysningerne findes ikke pd indstillingsskaermene
Automatic Setup (Automatisk konfiguration)og Electrode ID setup
(Konfiguration af elektrode-id), farelektroden forbindes med
impulsgeneratoren,
5. Indtast elektrodensmodel--og serienummer.

6. “Valg knappen Program (Programmér) for at gemme oplysningerne. Der.vises en
bekreaeftelsesskeermnder kommunikation'med enheden. Vaelg Cancel (Annuller) for
at annullere lagringen af oplysningerne ogvende tilbage til skaermen Automatic Setup

(Automatisk konfiguration).

Oprettelse af patientdiagram
Dette diagram indeholderreferenceoplysninger for{patienten. Sadan oprettes patientdiagrammet:
1. Velg ikonet Main Menu (Hovedmenu) pa navigationspanelet!

2. Veelg knappen Implant (Implantation).
3. Veelg ikonet Patient View (Patientvisning) forat fa adgang til skeermen-Patient View
(Patientvisning) (Figur 11).
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Impulsgeneratorens model- og serienumre vises pa fgrste linje i diagrammet.
Elektrodens model- og serienumre vises pa anden linje i diagrammet.
Implantationsdatoen vises pa tredje linje i diagrammet. Indtast felgende
patientoplysninger ved hjaelp af skeermtastaturet:

« () Patient-Name'(Patientnavn): op til 25 tegn
+ « Doctor Name (Laeegens navn): op til 25 tegn
.. Doctor Info{Leegens.oplysninger): op.til 25 tegn
-« Notes(Bemaerkninger): op til 100 tegn

Patient View

RS 2 Nl 0 |

Pl e

Figur 11: Skeermen Patient View (Patientvisning)

Bemeerkning: .Feltet Notes (Bemaerkninger) tilpasser automatisk teksten, hvis-der er
mellemrum mellem tegn inden for den farste linje.

Vaelg knappen Save (Gem) for at opdatere.impulsgeneratoren med
patientoplysningerne:

Bemaerkning: Hvis de nye patientoplysninger ikke lagres,gdr de indtastede data tabt.
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Automatic Setup (Automatisk konfiguration)

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

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

2: Veelg knappen Implant (Implantation).

3..Veelg ikonet Automatic Setup (Automatisk konfiguration) pa navigationspanelet.
Skaermen Automatic Setup (Automatisk konfiguration) vises. Vaelg knappen Automatic
Setup (Automatisk konfiguration) pa denne skaerm for at ga videre til naeste skaerm.

4. Valg Continue (Fortsaet), hvis patientens hjertefrekvens er under 130 bpm (Figur 12).
Ved frekvenserover 130, bpm skal du veelge knappen Cancel (Annuller) og se Manual
Setup(Manuel konfiguration) afsnit’pa-side 71.

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 < 130hpm prior to continuing.

;

Figur 12: Skaermen Automatic Setup (Automatisk koenfiguration)
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5. Nar denne erstartet, vil Automatic Setup (Automatisk konfiguration):

Kontrollere stgdelektrodens integritet for at male elektrodeimpedans. Det normale
impedansinterval forsubtaerskel er < 400 Ohm.

Veelge den bedste sensekonfiguration. SMART Pass konfigurres automatisk pa
baggrund af-amplituden’i EKG=signalerne i den valgte vektor. Senseelektrodens
konfiguration vises i den trykte rapport og kan ses via processen Manual Setup
(Manuel konfiguration). Status for SMART Pass (On/Off (Til/fra)) vises pa skeermen
SMART Settings (Smart-indstillinger) og i SummaryReport (Opsummeringsrapport)
(se flere oplysninger om-SMART Charge (Smart-ladning) og SMART Pass under
SMART-indstillingerpa-side 73).

Veelg den passende forsteerkning: Den.valgte senseforsteerkning vises i den trykte
rapport ogkan ses via'processen Manual Setup (Manuel konfiguration).

Automatic Setup @ g

Patient Name Therapy : V70 mm>:

Figur 13: Mdling af elektrodeimpedans

Den overordnede status for. processen-Automatic Setup (Automatisk konfiguration)
vises pa statuslinjen (Figur 13). Nar hver funktion erfeerdig; flytter pilen ved siden af
funktionen til en position’nedenunder:
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Optimeringsprocessen Automatic Setup (Automatisk konfiguration) starter.
Programmeringsenheden‘viser en meddelelse, der beder patienten om at sidde op.
HvisAutomatic Setup (Automatisk konfiguration) udferes under implantation, eller
hvis patienten af andre arsager ikke kan sidde op, kan dette trin udelades ved at veelge
knappen Skip.(Spring over). Automatic Setup (Automatisk konfiguration) kan gentages
under en.opfolgningssesionfor at medtage optimeringstrinnet.

Vzelg knappen Continue’(Fortszet) for at afslutte processen Automatic Setup
(Automatisk konfiguration). Der vises en bekraeftelsesskaerm, nar Automatic Setup
(Automatisk konfiguration) er faerdig.

Efter den valgfrie optimeringsproces vises skaermen ‘Acquire Reference S-ECG (Indlaes
reference-S-EKG). Veelgcknappen Continue (Fortsaet) for at indlaese et reference-S-EKG.

Nar. indleesningsprocessen Reference S-ECG (Reference-S-EKG) starter, vises en
statusskaerm. Processenyvarer op til ét minut, hvor patienten skal ligge stille.
Under denne proces lagres en skabelon for patientens baseline-QRS-kompleks
iimpulsgeneratoren. Vaelg-knappen Cancel (Annuller) for til enhver tid at afslutte
indlaesningen af Reference S-ECG (Reference-S-EKG).Nar indleesningen er faerdig,
skal'du veelge knappen Continue. (Fortsaet).

Programmeringsenhedens terapiparametre

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

Sadan programmeres terapiparametrene:

1.
2.
3.

Velg'ikonet Main Menu.(Hovedmenu) pa navigationspanelet.
Veelg knappen Implant (Implantation).

Vaelg knappen:Device Settings (Enhedsindstillinger) pa navigationspanelet forat
abne skaermen Device Settings (Enhedsindstillinger) (Figur14).
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Device Settings @ .‘ Q e

Patient Name Therapy : w70 )

(7] — Shock

-
BPM 170 180 190 (zoo) 210 ("i) 230 240 250
R

Conditional Shock £y —

Therapy = OFF ﬂ Post Shock Pacing  OFF -

m

Figur 14: Skeermen Device Settings (Enhedsindstillinger)

4. Velgden gnskedeterapimodus ved hjeelp af knappen On/Off (Terapi til/fra).

5.0 Veaelg-ogtraeki skyderne for zonen for Conditional Shock (Betinget shock) (gul) og Shock
Zone (zonen for Shock) (rgd)for at indstille den anskede zonekonfiguration.

Bemeaerkning: Kliniske tests af den farste generation af S-ICD-systemet visteien signifikant
reduktion i uhensigtsmaessig terapi med-aktiveringen af betingede
shockzoner for udskrivelse fra-hospitalet.’

«\~~ Zonen for Shock kan'programmeres til mellem 170 0g250. bpm’i trin pa 10 bpm.

« Zonen for Conditional Shock (Betinget.shock) kan programmeres til mellem 170 og
240 bpm i trinpd 10 bpm. Forsteerkede detektionskriterier.aktiveres.automatisk, nar
zonen for Conditional Shock (Betinget shock) er programmeret.

«  Ved programmering-af bade zonen Shock og-Conditional Shock (Betinget shock)
skal der opretholdes en forskel pa‘mindst 10 bpm mellem'de to zoner. Hvis skyderen
til zonen for'Conditional Shock-(Betinget shock)-(gul) treekkes-over skyderen til
zonen for Shock (rad), flettes de to skydere og opretter en'enkelt shockzone.

Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood-M, Rashtian'M, Kremers M, Crozier |, LeeKl, Smith.W, Burke-MC. Safety
and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944~953
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Hvis pacing efter stad onskes, skal knappen Post Shock Pacing (Post-shockpacing)
flyttes til-On (Til). (Bradykardi-pacing efter sted forekommer ved en ikke-
programmerbar frekvens pa 50 bpm i op til 30 sekunder. Pacing er ikke mulig, hvis
den interne frekvens er hgjere end 50 bpm).

Veelg knappen Program (Programmeér) for at anvende aendringerne og programmere
impulsgeneratoren. En meddelelse bekraefter, at impulsgeneratorens indstillinger er
programmeret. Vaelg knappen Continue (Fortseet) for at vende tilbage til skaermen
Device Settings (Enhedsindstillinger).

Hvis.impulsgeneratorenikke accepterer programmeringen, vises en meddelelse med
instruktioner pa skaermen‘Device Settings (Enhedsindstillinger). Tryk pa knappen
Continue’(Fortsaet), nardu har fulgt instruktionerne.

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

9. Nar programmeringen er bekreeftet, skal du veelge-knappenContinue (Fortseet) for at

ga videre-til naeste’handling.

Bemaerkning:- Skaermernmed ventende programaendringer vises; hvis de
aendringer, der blev foretagetiimpulsgeneratorens indstillinger pa
skeermen Device Settings(Enhedsindstillinger), ikke blev anvendt
iimpulsgeneratoren. \eelg Cancel (Annuller) for-atvende tilbage
til skeermen Device Settings (Enhedsindstillinger), og gem alle
a&ndringerne i indstillingerne, eller vaelg-Continue (Fortsazet) for at
slette alle eendringer i impulsgeneratorens indstillinger.
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Defibrilleringstest

Nar impulsgeneratoren er implanteret;.og Therapy Mode (Terapimodus) er programmeret
til On (Til), kan der udferes endefibrilleringstest. Forud for induktion af arytmi under

implantationsproceduren anbefales falgende for at reducere risikoen for skader pa clavicula, arm og
skulder i tilfaelde af en-kraftig:muskelkontraktion:

Undga at.spende armen helt fast til armstatten, og overvej at Issne remmene rundt om armen.

Fjern.en eventuel kileelevation-under kroppen, hvis en sadan blev brugt under
implantationsproceduren, og’pas paikke at kompromittere det sterile felt.

Skab en mindre vinkelimellem'arm og krop ved at abducere armen sa taet pa kroppen som

muligt og med stor forsigtighed for,ikke at kompromittere det sterile felt. Placer midlertidigt

handen ien neutral stilling, mens.armen‘eri en mere abduceret stilling, og start igen fra
supineret stilling, hvis.armen skal abduceres.igen.

Advarsel:

Advarsel:

Forsigtig:

Bemeaerkning:

Under induktion.af arytmikan induktion-af strem og det efterfolgende
shock-medfareen kraftig kontraktionipectoralis major, hvilket kan

udove etvoldsomt tryk pd det glenohumerale led sdvel som pa clavicula. |
kombination med enfastholdt arm kan dette medfare skader pd.clavicula,
skulder og arm, herunder dislokation og fraktur.

Eksternt defibrilleringsudstyr.og medicinsk personale uddannet i
kardiopulmonal genoplivning (CPR).skal veere umiddelbart tilgeengelige
underimplantation og.opfalgende tests.Hvis en-induceret.ventrikulaer
takyarytmi-ikke standses inden for kort tid, kan dette medfare patientens dad.

En vellykket VE-eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest
er ikke nogen garanti for, at konverteringen vil ske efter.operationen.
Veer opmeaerksom pd, at-eendringeri patientens tilstand, medicinering
og-andre faktorer kan.gendre defibrilleringsteersklen (DFT), hvilket
kan medfore ikke-konvertering af arytmien efter indgrebetKontrollér
med en konverteringstest, at patientens takyarytmier kan detekteres
og bringes til ophor af impulsgeneratorsystemet, hvis. patientens
status eraendret; eller der er omprogrammeret parametre.

Defibrilleringstests anbefalesved implantation, udskiftning og.implantation
af flere enheder for at bekraefte S-ICD-systemetsevne til at spore og
konvertere VF.
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Bemaerkning:  Ndr der trykkes pd knappen Hold to Induce (Hold for at inducere) under
defibrilleringstesten, begynder programmeringsenheden at optage de
episodedata, dergenereres under testen. Disse data kan ses og udskrives
(se Registrering.og visning af S<EKG-strimler pd side 64 og Registreret
S-EKG-rapport pd:side 58).

Sadan inducerer du VF ogtester S-ICD-systemet:

1. Valgikonet Main Menu (Hoavedmenu) pa navigationspanelet for at fa adgang til
Main Menu (Hovedmenu).

2. Veelgknappen Patient Test (Patienttest) for at konfigurre induktionstesten (Figur 15).
Vzelg enten standard (STD) eller omvendt(REV) polaritet.

4. \Veelg og trek denrgde marker for-atindstille’den enskede shockenergi for det farste
leverede stad. Shockenergien kan programmeres fra 10 til 80 J. Det anbefales at holde
en Sikkerhedsmargen pa 15') for defibrilleringstest.

Induction Test

Patient Name Therapy : On

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

- A2

~ EEpehe

Figur 15: Indstilling af den gnskede shockenergi til defibrilleringstest

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



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: BETJENING

Bemeerkning: Kontrollér, at ingen stajmarkarer ("N") vises pd S-EKG inden

induktion. Tilstedeveerelsen af stajmarkerer kan forsinke detektion
ogleveringafterapi.

6. Veelg oghold pa knappen-Hold to Induce (Hold for at inducere) i den gnskede varighed.

Folgende/funktioner aktiveres under testen:

S:ICD-systemet-inducerer ventrikelflimren ved hjeelp af 200 mA vekselstrem ved
50 Hz. Induktionen fortsaetter, indtil knappen Hold To Induce (Hold for at inducere)
slippes (op'til maks.' 10 sekunder pr. forsag).

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 (Hold forat inducere) slippes, vises patientens rytme pa
programmeringsenheden.

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

Bemeaerkning:Ved.aktiv kommunikation meden impulsgenerator udsender
programmeringsenheden et horbart lydsignal for at angive, at
impulsgeneratoren gor klar til at levere et stod, uanset om.det
er befalet eller'en respons pd-en detekteret arytmi. Meddelelsen
fortseetter, indtil stadet enten er leveret eller.afbrudt.

Hvis shocket.ikke konverterer.arytmien, genstartes detektionen’og efterfalgende
shock leveres med-impulsgeneratorens maksimale outputenergi (80 J).

Bemeaerkning: Evaluer sensemarkererne under den'inducerede rytme,
som opstar, ndrknappen.Hold To.Induce(Hold for at
inducere) slippes. S-ICD-systemet anvender en forleenget
rytmedetektionsperiode-Ensartede taky."T"-markaorer
angiver, at der-foregdr takyarytmidetektion, og at
kondensatoropladning ernaert forestdende. Hvis der.
konstateres en'hgj grad af amplitudevariation-under
arytmi, kan der forventes en lille forsinkelse inden
kondensatoropladning eller levering af shock.
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Bemaerkning: Impulsgeneratoren kan maksimalt levere fem shock pr. episode.
Enheden kan til enhver tid levere et livsreddende stad pd 80
Jfor terapileveringen ved at trykke pd ikonet Rescue Shock
(Livsreddende stgd).

+ ~Programmeringsenheden starterregistreringen af S-EKG-data, ndr der trykkes pa
knappen Hold to Induce (Hold for at inducere). Captured S-ECG (Registreret S-EKG)
daekker perioden seks sekunder, for der trykkes pa knappen og op til 102 sekunder
efter i maksimalt 108 sekunder. Induktions-S-EKG'erne kan ses og udskrives fra
skaermen Captured S-ECG’(Registreret S-EKG), maerket som "Induction S-ECG"
(Induktions-S-EKG).

7. Den programmerede energi kan‘afbrydes til enhver tid inden levering af terapi ved at
vaelge den'rade knap-Abort (Afbryd).

8. “Vzelg knappen Exit (Afstut) for at vende tilbage til skeermen Main Menu (Hovedmenu).

Udfgrelse af en opfoelgning
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Sensekonfiguration og Automatic Setup (Automatisk konfiguration)

Det er ikke nedvendigt at udfere Automatic Setup (Automatisk konfiguration) ved hver opfelgning.
Hvis senseoptimeringen blev sprunget over under den.originaleimplanteringskonfiguration, kan
den udferes ‘under en‘opfelgning.

Sensingen skal-evalueresigen, hvis Automatic Setup (Automatisk konfiguration).udfgres og
medferer envektoraendring: Nar konfigurationsprocessen er feerdig,'skal streaming-S-EKG'et
vurderes uden pektoral @velse.-Der kanogsa foretages sensefunktionalitet under gvelsermed hgj
frekvens. Acceptabel'sensing.giver markererne "S" synkront med alle QRS-komplekser:Hvis andre
markgrer noteres, skal processen-Manual Setup (Manuel konfiguration) bruges til.at evaluere andre
sensekonfigurationer.

Forsigtig: Kontrollér altid, at sensingencer korrekt efter enhver justering af
senseparametreeller modificering af den.subkutane elektrode:.

Bemeaerkning: Hvis Manual Setup (Manuel konfiguration) erbrugt tidligere til attilsideszette
en sensekonfiguration, skal du vaere megetomhyggelig med-valget af
Automatic Setup (Automatisk-konfiguration).

Hvis der gnskes en opdatering til reference-S-EKG'et pga. en'zendringi‘patientens hvile-EKG,skal du
folge instruktionerne for Acquire Reference S-ECG(Indlzes reference-S-EKG).
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Visning af status for impulsgenerator

Nar der er etableret kommunikation, viser programmeringsenhedens skaermen Device Status
(Enhedsstatus), der.indeholder oplysninger om de aktuelle episoder og batteristatus for
impulsgeneratoren.
Sadan navigerer dutil denne skaerm-fra en'anden placering:

1. Veelgikonet-Main Menu (Hovedmenu).

2. Veelg knappen.Follow Up)(Opfglgning).

3. Veelg knappen Device Status (Enhedsstatus) pa navigationspanelet for at abne skaermen
Device Status (Enhedsstatus).

4. Skeermen Device Status (Enhedsstatus) vises. med en oversigt over alle
impulsgeneratoraktiviteter siden sidste kommunikationssession (Figur 16).

3 g @ N
Device Status Since Last Follow-Up @ .

Patient Name Therapy : On

Figur.16: Skaermen Device Status'(Enhedsstatus)

Oversigten Device Status (Enhedsstatus)indeholder oplysninger om:
+  Datoen for sidste opfelgningssession
+  Samlet antal sted, som er blevet leveret siden sidste opfalgningssession

«  Samlet antal behandlede episoder siden sidste opfglgningssession
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«  Samlet antal ubehandlede episoder siden sidste opfelgningssession

Samlet antal gemte AF-episoder siden sidste opfelgningssession, som er
tilgeengelige forgennemgang

Bemeaerkning: Hvisdu vaelger knappen "View” (Vis) i reekken Episodes (Episoder),

giver det mulighed for at navigere direkte i listen over gemte
episoder (Figur 17).

« _(Tilbageveerende levetid for batteri'til impulsgenerator

Visning af lagrede episoder

Impulsgeneratoren gemmer episoder, der kan.ses‘underen patients opfglgningssession.
Impulsgeneratorerne EMBLEM S-ICD (model A209).og'Cameron Health (model 1010) gemmer

op til 25-behandlede 0g 20 ubehandlede takykardiepisoder. EMBLEM MRI S-ICD-impulsgeneratorer

(model’A219) gemmer-S-EKG'er for optil 20-behandlede og 15 ubehandlede takykardiepisoder

samt op til 7 AF-episoder. Nar det. maksimale antal episoder-er naet, erstatter den seneste episode

den aldste episode af samme.type. Den forstbehandlede episode overskrives aldrig.

Bemeaerkning:  Spontane episoder, derforekommer, mens impulsgeneratorenkommunikerer

med programmeringsenhéden, gemmes. ikke.

Sadan far du vist lagrede episoder:

1.

2
3.
4

Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu).
Vaelg.knappen FollowUp (Opfalgning).
Valg ikonet for registrerede og lagrede S<EKG-episoder.pa navigationspanelet.

Valg valgmuligheden-Episodes (Episoder) forat fa adgang til skeermen Episodes
(Episoder)(Figur.17).

Vzlg en episode pa listen. Den valgte episode hentes fra impulsgeneratoren.og vises:

Bemaerkning:* For atepisoderkan vare tilgaengelige til udskrivning, skal de forst
veelges enkeltvist ogvises pd skaermen Episodes (Episoder).
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Episodes @ .‘

Patient Name Therapy : On

Description Date

T - — s — .~ —
M 004: Untreated Episode I 04/30/2009 l D2 I'
|
o e— e A— - ——
003: Untreated Episode u 04/30/2009 l'

>)
——— . Ee—
| 002: Treated Episode 77 Ohms I 04/30/2009 I!
S
U Y
001: Treated Episode 77 Ohms | | 04/30/2009 >0

( J Episodes _) Captured

Figur 17: Skaermen-Episodes (Episoder) (rulleliste)
6. Visningsskeermen for'hver valgte episode viser ogsa de programmerede parametre
og de gemte S-EKG-data pa tidspunktet for episodeerklzeringen.
7. Veelg knappen Continue (Fortszet) pa visningsskarmen for den valgte episode for
at vende tilbage til skeermen Episodes-(Episoder).

Feolgendeldetaljer.ertilgeengelige for hver episode:

Treated Episodes (Behandlede episoder)
Der lagres op'til 128 sekunder 'S-EKG-data for hver behandledeepisode:
» S-EKG for episode: Op til 44 sekunder

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

« Efterfolgende shock: 6-sekunder medS-EKG inden shock og 6-sekunder efter shock
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Untreated Episodes (Ubehandlede episoder)

En Untreated Episode (Ubehandlet episode) defineres som en episode med hgj frekvens,
derafsluttes spontant under opladningsprocessen, for det afgives et stad.

Der lagres op-til128 sekunder'S-EKG-data for hver ubehandlede episode:

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

+ “S-EKG forepisode: Optil.84 sekunders S-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.
Der findes tre patientrapporter:

Summary Report (Opsummeringsrapport)
+» Captured S-ECG Report (Registreret S-EKG-rapport)
--. (_Episode Reports (Episoderapporter)

Sadan udskrives patientrapporter fra'enten en Online gller Offline session:

1.~ Valg ikonet Main Menu(Hovedmenu)forat fa vist skaermen
Main’Menu.(Hovedmenu).

2. Veelg knappen Print Reports (Udskriv rapporter) for at fa.vist skeermen Print Reports
(Udskriv rapporter) (Figur 18).
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Print Reports

Patient Name Therapy : On

Default Printer

Figur-18: Skaermen Print Reports (Udskriv rapporter)
3. Veelg.den gnskede rapporttype. Der\vises etflueben ud for den valgte rapport:
Rapporttyperne er beskrevet nedenfor.
4 Vealgknappen Print'(Udskriv) for atudskrive/den valgte rapport.

Vzelg knappen Cancel (Annuller). for at vende tilbage til' den tidligere viste skaerm.

Opsummeringsrapport

For at udskrive eniopsummeringsrapport skal du veelge valgmuligheden Summary
Report (Opsummeringsrapport) pa skaarmen Print Reports (Udskriv rapporter) 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).
Opsummeringsrapporten inkluderer falgende oplysninger:

«  Dato for rapportudskrivning

«  Programmeringsenhedens softwareversion

« Impulsgeneratorens softwareversion

«  Patientnavn

+  Dato for sidste opfelgning
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Dato for aktuelopfelgning

Dato for implantation

Model/serienummer for impulsgeneratoren

Model/serienummer for elektroden

Terapiparametre

Forsinkelse i SMART Charge (Smart-ladning)

Status for'SMART Pass (On/Off (Til/fra))

Programmerede forstaerkningsindstillinger og sensekonfiguration
Kontrol-af impulsgeneratorens integritet, hvis relevant
Konfiguration af farste shockpolaritet

Dage med'malt AF

Vurdering af malt AF

Status for Beeper (Bipper) (hvis-funktionen er deaktiveret)
MR:scanningsoplysninger

Episodeopsummering: Siden sidste opfelgning og siden farste implantation
Batteristatus

Maling af elektrodeimpedans

Registreret S-EKG-rapport

Sadan udskrives en registreret S-EKG-rapport:

1.

Valg valgmuligheden Captured S-ECG Reports(Registrerede S-EKG-rapporter) pa
skaermen Print Reports (Udskriv rapporter).

2. Der vises en rulleliste med strimler for bade Captured S-ECG (Registreret S-EKG) og

Induction S-ECG (Induktions-S-EKG)((Figur 19).Veelg den eller de gnskede S-EKG'er,
der skal udskrives, ved-at'angive et flueben 'ud for,valgeteller valgene.
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S\
Select Captured S-ECG Reports @ .

Patient Name Therapy : On w72 B

Description Time

- F S T

Vi Induction S-ECG: Secondary / 2X ' 03:59:39 PM I
Sy iy <~ X

NEZ Captured S-ECG: Primary / 1X F 03:57:23 PM l

P ———
.. Induction S-ECG: Primary / 1X ' 03:56:47 PM I

e — e ——————
Induction S-ECG: Primary / 1X ' 03:54:32 PM I

™ |
‘ - AESsS— " G, . Y 6 I N G " V. -
§ Captured S-ECG: Secondary / 1X ' 03:52:15 PM H |

Figur 19: Listen Captured S-ECG (Registreret S-EKG) (rulleliste)
3. Veelgknappen Continue (Fortsaet) for-at vende tilbage til skeermen Print Reports
(Udskrivirapporter).

4. Velgknappen Print (Udskriv) for at udskrive den valgte rapport og'vende tilbage den
tidligere.viste skaerm.

5. Velg knappen Cancel (Annuller) for.at vende tilbage'til den tidligere viste skeerm uden
at udskrive rapporten.

Episoderapporter

Sadan udskrives en episoderapport:

1. Veelg valgmuligheden Episode Reports (Episoderapporter) pa skeermen Print
Reports (Udskriv rapporter).

2. Skaermen Select Episode Reports (Valgte episoderapporter) vises med-en liste-over
gemte episoder (Figur 20). Veelg den eller de episoder, der skal udskrives. Der vises et
flueben ud for den eller de valgte episoder.

Bemeerkning: For at episoderkan veere tilgeengelige til udskrivning, skal de'forst
veelges enkeltvist og-vises pd-skeermen Episades (Episoder) (Figur17).
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N
Select Episode Reports @ .

Patient Name Therapy : On ¥ 60 B

Description Date

» e
VI 003 : Untreated Episode 04/30/2009
002 : Treated Episode 77 Ohms f 04/30/2009

=

Figur 20: Skaermen Select Episode-Reports (Valgte episoderapporter) (rulleliste)

3. VeelgContinue (Fortseet) for at vende-tilbage til skadrmen Print Reports
(Udskrivirapporter). Der kan veelges enten 12 sekunderseller 44 sekunders S-EKG-
data for episoden ved hjzelp af alternativknapperne under reekken Episode Reports
(Episoderapporter). Standardvaerdien for episoderapport ved onset er 12 sekunder.

4, Valg knappen Print:(Udskriv)-for at udskrive. den valgte rapport og.vende tilbage til den
tidligere'viste skeerm.

5. Velgknappen Cancel (Annuller) forat vende tilbage til den tidligere viste skaerm uden
at udskrive rapporten.

Eksport af patientdata

60

Patientdata, der gemmes pa-programmeringsenheden, kan-evt. eksporteres.tilen stationaer-eller
baerbar computer pd en af falgende mader: tradlast via en forudkonfigurret Bluetooth™-tilknytning
eller med et Model 3205 microSD™-datakort: Du kanfinde oplysningeriom oprettelse af Bluetooth™-
tilknytning mellem programmeringsenhéden og-en'stationzer eller beerbar-computer.i afsnittet
Dataeksport via Bluetooth™ pa side 311
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Eksport ved hjalp af tradlgs Bluetooth™-teknologi

Kontrollér, at programmeringsenheden og den gnskede modtagercomputer er inden for 10 meter

(33 fod) af hinanden, for du-forsgger-at foretage entradlgs Bluetooth™-dataoverforsel.

1.

Vealg-knappen ExportProgrammer Data (Eksportér programmeringsenhedens
data) pa programmeringsenhedens startskaeerm. Skaermen Export Programmer Data
Over.Bluetooth-(Eksportér programmeringsenhedens data via Bluetooth) vises.

Veelg en af folgende tre eksportindstillinger (Export Today's Data (Eksportér dagens data),
Export Last Seven Days!(Eksportér de sidste syv dages data), Export All (Eksportér alle)).
Popop-vinduet "Select a receiving computer" (Vaelg en'modtagende computer) vises.

Bemaerkning: Indstillingerne Export Today’s Data (Eksportér dagens data)
og ExportLast Seven Days,(Eksportér de sidste syv dages data)
tager typisk kortere tid at faerdiggore end indstillingen Export All
(Eksportéralle).

Pop-op-vinduetindeholder en tulleliste med alle de computere, som
programmeringsenheden er-tilknyttet. Veelg.den gnskede modtagende
computerpa listen ved.starte af overfarslen.

Bemeerkning:_Selvom dlle tilknyttede computerewises pa rullelisten, er det kun dem,
der er inden for-10 meter (33 fod) fra programmeringsenheden, der
kanbrugesitil en-filoverforsel.-Ndr enaf den .tre ekspottindstillinger
er valgt)klargar programmeringsenheden filoverforselspakken
ogforsager-at foretage den tradlose overfgrsel. Der vises en
fejlmeddelelse, hvis'overfarslen ikke kan-gennemfaores. Skulle dette
ske/kan programmeringsenheden flyttes til inden for 10-meter fra
den enskede modtagende.computer; eller derkanveelges en-anden
computer, som er inden.for den pdgeeldende afstand. Genstart
eksportprocessen.ved at vaelge en af de tre eksportindstillinger
pd skaermen Export Programmer. Data Over Bluetooth (Eksportér
programmeringsenhedens data via Bluetooth).
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Eksport ved hjzelp af etmicroSD™-kort

Der kan ogsa eksporteres dataved hjaelp af et microSD™-kort. Af sikkerhedsmaessige arsager kan
programmeringsenheden kun eksportere data til Model 3205 microSD™-kort. Hvis der bruges en
anden‘slags microSD™-kort, vises der enfejlmeddelelse (invalid card (ugyldigt kort)).

1. Gatil programmeringsenhedens startskaerm.

2. Indsaet’korteti microSD™-abningen iht. de instruktioner, der vises i Appendiks A:
Indsaettelse og fiernelse af microSD™-kortet. Disse instruktioner falger ogsa med Model
3205 microSD™-logdatakortet. Skeermen Copy Data (Kopiér data) vises, nar microSD™-
kortet er sat korrekti'og genkendt.

Bemaerkning: Der.vises enfejlmeddelelse for et ugyldigt kort, hvis det indsaettes et
andet kortend et Model 3205 microSD™-logdatakort. Meddelelsen
kan ogsa blivevist, hvis programmeringsenheden ikke genkender
Model 3205-kortet efter indseettelsen-Skulle dette ske, skal du
fierne-kortet og veelge knappen,OK pd fejlskeermen. Vent, til
programmeringsenhedens startskaerm-vises igen, og genindsaet
derefter kortet.

Veelg knappen Copy Data (Kopier data) pa denne skaerm og naeste skaerm.

4. -Der vises'en bekraeftelsesskeerm, nar kopieringsprocessen er feerdig. Veelg knappen OK
for.at vendetilbage til programmeringsenhedens startskaerm.

5. ~Fjern microSD™-kortet iht. instruktionsarket (Appendiks A).

Bemaerkning:. Hvis du'navigerer vaek fra.og vender tilbage til startskaermen,; mens
microSD™-kortet stadig er indsat, vil eksportprocessen begynde igen.

S-EKG-funktioner

Programmeringsenheden indeholder muligheden forat favist, justere og registrere
streaming-S-EKG fra impulsgenératoren:
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S-EKG-markorer pa rytmestrimler

Systemet anvender annoteringer til atiidentificere specifikke haendelser pa S-EKG'et. Disse markarer
vises i ta- S*EKG-markegrer pa programmeringsenhedens skaerme og i trykte rapporter bel (Tabel 2).

Tabel 2: S-EKG-markarer pé programmeringsenhedens skeerme og i trykte rapporter

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

Returnering til NSR*

Shock

Episodedata komprimeret ellerikke tilgengelig EIE

“ Marker findes pa trykt rapport, men ikke pd programmeringsenhedens skaerm.

Indstillinger for S-EKG-skala

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

1.

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

Velg og traek skalalinjerne for Gain (Forsteerkning) eller Sweep.Speed
(Scanningshastighed) som gnsket (Figur 21)..S-EKG-skalaen-aéendres iht. den
valgte indstilling. Indstillingerne forforsteerkning styrer denvisuelle-forsteerkning.
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Standardindstillingen for programmeringsenheden er Full Range (Fuldt omrade) for
impulsgeneratorer med forsteerkningsindstillinger pa 1x og til 1/2 Range (1/2 omrade)
for impulsgeneratorer med enforsteerkningsindstilling pad 2x. Skyderne for Sweep
Speed (Scanningshastighed) viser hastigheden for rulning ved Live S-ECG (Live S-EKG).
Den nominelle indstilling for scanningshastighed er 25 mm/sek.

Bemeerkning:'<Amplitudeindstillinger og justeringer af visningshastighed ved
realtidsrulning for S-EKG og registrerede S-EKG'er pavirker kun
indstillingerne for visningsskaermen og har.ingen indflydelse pd
impulsgeneratorens indstillinger for sensing.

S-ECG Display Settings =1 °

Patient Name Therapy : On Y70 mm

7
Full Range u/z Range ’ 1/4 Range 1/8 Range

-

(G}

N R

Sweep Speed 12.5mm / sec ( 25mm / sec ' 50mm / sec

= \——

Figur 21: Justering af Gain:(Forstaerkning) og Sweep.Speed (Scanningshastighed)

Registrering og visning af S-EKG-strimler
Programmeringsenheden kanwvise og-gemme S-EKG=realtidsrytmestrimler.
Programmeringsenheden gemmer-maks. 15 registreringer, der er.genererede pa felgende made:

1. Manuelt registrerede S-EKG'erpa 12'sekundermed knappen Capture S-ECG
(Registrer S-EKG), der inkluderer:

« 8,5 sekunder for aktivering af knappen Capture S-ECG (Registrer-S-EKG)
« 3,5 sekunder efter aktivering af knappen:Capture S-ECG (Registrer. S-EKG)
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2. S-EKG'er, der er registreret automatisk under induktionsafprgvning, hvilket inkluderer:
«  6.sekunder for, dertrykkes pa knappen Induce (Inducer)
«* op.til102 sekunder-efter, der trykkes pa knappen Induce (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 pa
1,6 sekunder-efter shock.

Hvis' der-kreeves en ekstratregistrering, vil. den aeldste tidligere registrering blive erstattet af
den nye registrering.

Sddan registreres en ny S-EKG-rytmestrimmel manuelt:

1. Velg knappen Capture S-ECG (Registrer S-EKG), derfindes til venstre for vinduet
Live S-ECG (Live S-EKG).'S-EKG'et ruller pa tvaers af visningsskaermen. Der vises
malemarkgrer under rytmestrimlen for Captured S-ECG (Registreret S-EKG),-Hver
registrering pd.12 sekunder er.dato- og tidsstemplet iht:programmeringsenhedens
dato- og tidsindstillingen.

Bemeerkning: Induktions-S-EKG'er genereres automadtisk under
induktionsafpravningen uden yderligere brugerinput.

2. Veelg.ogflyt malemarkarerne pa tvaers af S-EKG-strimlen for at'male de
onskede intervaller.

3. Veelg knappen-Continue,(Fortseet) for atvende tilbage.til den tidligere viste skaerm.

Det er ogsa muligt at registrere S-EKG'er,.der svarertil alle tre sensevektorer (Primary (Primaer),
Secondary (Sekundaer) og Alternate.(Alternativ)), ved hjeelp af knappen Capture-All Sense Vectors
(Registrer alle sensevektorer) pa skaermen Utilities (Funktioner) (Figur 22).

Visning af tidligere registrerede S-EKG'er

Nar programmeringsenheden er Online:
1. Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu).

2. Veelg knappen Follow Up (Opfalgning).
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Vzlg ikonet for registrerede og lagrede S-EKG-episoder. Skeermen Captured S-ECG
(Registreret S-EKG) vises.

Valg-et Captured S-ECG (Registreret S-EKG) eller Induction S-ECG (Induktions-S-EKG)
pa listen:Skaermen med-S-EKG-detaljer vises.

Vaelgiog traek-malemarkgrernectil visningsoplysningerne.

Vzlg knappen-Continue (Fortsaet) for at vende tilbage til skeermen med listen
Captured S“ECG (Registreret S-EKG).

Nar programmeringsenheden er.Offline:

1.

Veaelg knappen Stored Patient Sessions (Lagrede patientsessioner) fra enten
programmeringsenhedens startskeermeller Main Menu (Hovedmenu).

Veelg den gnskedelagrede patientsession.

Vzlg et Captured S-ECG (Registreret'S-EKG) pa listen.'Skeermen med detaljer for
Captured S-ECG(registreret S-EKG)-vises.

Bemaerkning: Ikke alle lagrede patientsessioner indeholder registrerede S-EKG'er.
Der-vises en.meddelelse .om dette, ndr sadanne patientsessioner
dbnes. | dette tilfeelde skal du.vaelge.ikonet Main Menu.(Hovedmenu)
09 derefter veelge-knappen End Session (Afslut session). Denne
handling gar, at du.vender tilbage til programmeringsenhedens
startskaerm.

Veelgrog treek malemarkerernetil visningsoplysningerne:

Veelg knappen Continue (Fortsaet)for at vende tilbage til skeermen med listen
Captured S-ECG (Registreret S-EKG).
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Menuen Utilities (Funktioner)

Programmeringsenhedens menu Utilities (Funktioner) giver adgang til yderligere enhedsfunktioner.
Disse kan.inkludere Acquire Reference S-ECG (Indlaes reference-S-EKG), Capture All Sense Vectors
(Registrer alle sensevektorer), Beeper Control (Bipperkontrol), Manual Setup (Manuel konfiguration),
SMART Settings (Smart-indstillinger) 0g-AF Monitor (AF-monitor).

Sadan gar du til'menuen Utilities (Funktioner) under en Online-session:

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

2. Veelg knappen Utilities (Funktioner). Skaermen Utilities (Funktioner) vises (Figur 22).

Utilities @ o

Patient Name Therapy : On s >

- DEEEEOEgES -

Figur 22: Skaermen-Utilities (Funktioner)
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Acquire Reference S-ECG (Indlzes reference-S-EKG)

Sadan indlaeses et manuelt reference-S-EKG:

1._. Pa skeermen Utilities (Funktioner) (adgangfra skeermen Main Menu (Hovedmenu))
skal duveaelge knappen Acquire Reference S-ECG (Indlaes reference-S-EKG) for at ga
til'skeermen-Acquire Reference S-ECG (Indlaes reference-S-EKG).

2.\ Veelg Continue (Fortsaet) for atindlaese et reference-S-EKG. Programmeringsenheden
begynderatindleaese reference-S-EKG'et. Der vises en meddelelse om, at patienten
ikke ma bevaege sig. QRS-skabelonen for reference-S-EKG'et registreres og gemmes
i impulsgeneratoren.

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

Capture All Sense Vectors (Registrer alle sensevektorer)

Knappen Capture All SenseVectors (Registrer-alle sensevektorer) pa skeermen Utilities (Funktioner)
konfigurrer midlertidige 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
(Sekundzer) og Alternate (Alternativ)). Denne proces tagerca. ét minut. Programmeringsenheden
vendertilbagetil sin oprindelige indstillingskonfiguration, nar.alle S-EKG'er er registreret.

Sadan registreres'de tre sensevektorer:

1. Pa skeermen-Utilities(Funktioner) (@dgang.fra skeermen Main‘Menu (Hovedmenu))
skal du'veelge knappen Capture All Sense Vectors(Registrer alle sensevektorer).

2. Skaermen Capturing 12 Second S-ECG (Registrering.af S-EKG pa 12 sekunder).vises og
indeholder status for processentil indlaesning af sensevektorer.

Nar de tre S-EKG'er er registret, kan de ses.ved at fglge de trin, der erangivetii Visning af tidligere
registrerede S-EKG'er pa side 65:
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Beeper Control (Bipperkontrol)

Impulsgeneratoren er forsynet'med etiinternt advarselssystem (bipper), som afgiver en hgrbar tone
for at advare patienten om forhold'i forbindelse med.enheden, som kraever gjeblikkelig radfgrsel
med laegen. Disse forhold kan omfatte:

«.\\ Elektrodeimpedans uden for.omrade

«  Forleengede ladningstider

+ - Mislykket kontrol af enhedens integritet

+ _Uregelmaessig batteriafladning

Dette interne advarselssystem aktiveres automatisk pa implantationstidspunktet. Hvis bipperen
er.aktiveretog udlegst, afgives der hgrbare biptoner.i‘16 sekunder hver niende time, indtil
udlgsningstilstanden erblevet afklaret. Hyis udlasningstilstanden forekommer igen, advarer
tonerne igen patienten’ om at radfere sig med lsegen.

Forsigtig:

Bemaerkning:

Advarsel:

Patienter skal vejledes:i straks at kontakte deres leege,
hvis de hgrer biplyde fra deres enhed.

Der-er kun.adgang.til skeermen Reset Beeper (Nulstil bipper), ndr.der
forekommer en‘advarselstilstand: Hvis en.advarselstilstand'aktiveres, vises der
en meddelelsesskaerm ved oprettelse af forbindelse.

Beeper (Bipper) kan muligvis ikke-laengere bruges efter en-MR-scanning.
Kontakt med det staerke magnetfelt fra.en MR-scanner kan fordrsage
permanenttab aflydstyrke for Beeper (Bipper). Denne-kan ikke-genoprettes,
heller'ikke efterat MR-scannermiljoet forlades;og-MRI Protection Mode
(MR-scanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes. For en MR-scanningsprocedure
udfores, skal en‘leege og patient afveje fordelene ved MR-scanningsproceduren
iftcrisikoen-for at miste bipperfunktionen. Det-anbefales kraftigt at folge
patienterpa LATITUDE NXT efter en MR-scanning, hvis de ikke allerede bliver
det. Ellers anbefales det pa det kraftigste at monitorere enhedens funktion ved
en planlagt opfalgning pd klinikken hver tredje mdned.

Reset Beeper (Nulstil bipper)

Hvis du vil nulstille bipperen, skal du vaelge knappen Beeper Control (Bipperkontrol) pa skeermen
Utilities (Funktioner) (adgang fra skeermen Main Menu (Hovedmenu))for at dbne skaermen Set
Beeper Function screen (Indstil bipperfunktion).
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Veelg knappen Reset Beeper (Nulstil bipper) for at suspendere de hgrbare biptoner, der udlgses af

en advarselstilstand. Hvis advarselsmodussen ikke afhjzelpes, vil den hgrbare biptone blive aktiveret

igen under naeste automatiske egenkontrol for S-ICD-systemet.

Disable Beeper (Deaktiver bipper) (SQ-Rx-enheder)

|'SQ-Rx=enheder giver Beeper Control (Bipperkontrol) mulighed for deaktivering af biptoner
ved advarselstilstande (Disable Beeper.(Deaktiver bipper)). Udfer felgende trin for at deaktivere
Beeper (Bipper):

Bemaerkning: Funktionen Disable Beeper (Deaktiver bipper) er kun tilgeengelig, nar
enhedens ERl eller EOL er ndet.

1.~ Vaelg Beeper Control (Bipperkontrol). pa skaermen Utilities (Funktioner) for at abne
skaermen Set Beeper Function (Indstil bipperfunktion).

2.~ Vzelg Disable Beeper (Deaktiver bipper) for at deaktivere bipperen for enheden.
Bemaerkning: Dette deaktiverer permanent alle.biptoner ved advarselstilstande for
SQ-Rx=enheden. Dette vil dog ikke pdvirke funktionen Beeper (Bipper), hvis

enmagnetplaceres pa enheden, ellerhvis enpprogrammeringsenhed opretter
forbindelse til enheden:

Aktivér/deaktiver bipper (EMBLEM S-ICD-enheder)
| EMBLEM S-ICD-enheder skal bipperen testes, far den aktivereseller deaktiveres: Udfer folgende
trin for at teste bipperen:

Bemeaerkning: ForEMBLEM S-ICD<enheder-erfunktionen Test Beeper.(Test bipper) kun
tilgaengelig, ndr biptoner for en advarselstilstand-ikke er aktive.

1. Veelg Beeper Control (Bipperkontrol) pa skeermen-Utilities (Funktioner).

2. Veelg knappen Test,Beeper (Test bipper) pd skeermen Set Beeper Function
(Indstil bipperfunktion).

Kontrollér, om bipperen-kan-hgresvia et stetoskop.

4. Huvis bipperen kan hgares, skaldu vaelge knappen Yes, Enable Beeper.(Ja;-aktivér bipper):
Hvis bipperen ikke kan hares, eller dugnsker at deaktivere'biptonerne permanent;:skal
du vaelge knappen No, Disable Beeper(Nej, deaktiver bipper).
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Bemeerkning:  Dette vil deaktivere biptonerne for advarselstilstande, hvor en magnet
placeres overenheden, og hvor en programmeringsenhed opretter
forbindelse til enheden.

Hvis bipperen ikke kan hares af patienten,-anbefales det kraftigt, at patienten har en planlagt
opfelgning.-hver tredje‘maned enten pa LATITUDE NXT eller pa klinikken for at monitorere
eénhedens funktion:

For flere oplysningervedragrende bipperen skal du se Teknisk guide til MR-scanning eller kontakte
Boston Scientific vha..oplysningerne pa bagsiden.

Manual Setup (Manuel konfiguration)

Manual Setup (Manuel konfiguration) giver brugeren mulighed for at udfere integritetstest
af elektroden og veelge sensekonfiguration for elektroden samt forstaerkningsindstillinger for
impulsgeneratorentUnder.den manuelle konfiguration aktiverer systemet ogsa automatisk
SMART Pass, hvis‘det erpassende:

1. Paskeaermen Utilities (Funktioner).(@dgang fra skeermen Main Menu (Hovedmenu))
skal duveelge knappenManual Setup (Manuel konfiguration). Skeermen.Measure
Impedance.(Mal impedans)vises.

2. 'Vzelg knappen-est for at udfere integritetstesten.af elektroden.
Vaelg knappen Continue (Fortsaet).

4. Der findes tre tilgaengelige sensevektorer, der-kan veelges manuelt fra skeermen Manual
Setup (Manuel konfiguration) (Figur.23):

« “Primary: (Primaer) Sensing fra den proksimale elektrodering pa-den subkutane
elektrode tilloverfladen for.den aktive impulsgenerator

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

«  Alternate: (Alternativ) Sensing fra den:distale senseelektrodering-til den'proksimale
senseelektrodering paden subkutane elektrode

Forstaerkningsindstillingen justerer-den’sensede S-EKG=signalsensitivitet. Denkan evt:
vaelges manuelt med skyderen Select Gain (Valg forstaerkning) pa skeermen Manual'Setup
(Manuel konfiguration).
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Manual Setup @

Patient Name Therapy : On ¥ 60 ]

Select Sensing Location
L/

Select Gain(Original 1X) - 2x

~Program

Figur 23: Skaermen Manual Setup (Manuel konfiguration) med sensevektor
og forstaerkningsindstillinger

+  Ixforsterkning (x4 mV): “Ix forsteerkning;skal veelges, nar signalamplituden er stor
nok til-at forarsage klipning, narder.vaelges 2x forstaerkning.

. 2xforsteerkning (£ 2 mV): 2x forsteerkning.skal.veaelges, narsignalamplituden er
lille nok til at'tillade brugen af en meresensitiv,indstilling uden-at forarsage klipning
af det registrerede signal.Valget af 2x forstaerkning forsteerker signalet to gange sa
meget'som valget af 1x forsteerkning.

Sadan programmeres den'manuelt valgte sensékonfiguration:

1. Veelg knappen Program (Programmeér) for at. gemme sensevektoren og
forstaerkningsindstillingerne.

2. Velg knappen Continue (Fortsaet).Nar knappen Continue (Fortsat).er valgt,
undersgger enheden automatisk;;om SMART Pass skal aktiveres. Se brugervejledningen
til S-ICD'en for at fa.yderligere oplysninger SMART Pass. Kontakt Boston Scientific vha:
oplysningerne pa bagsiden for at-fa hjeelp.

3. Processen Acquire Reference S-ECG (Indlaesreference=S-EKG) aktiveres automatisk
under processen Manual Setup, (Manuel konfiguration). Veelg knappen Continue
(Fortseet) for at indlaese et reference-S-EKG. Der vises en bekraftelsesskeerm, nar
det registrerede reference-S-EKG er-indlaest.



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: BETJENING

SMART Settings (Smart-indstillinger)

Via skeermen SMART Settings (Smart-indstillinger) kan brugeren fa adgang til oplysninger og
funktioner for SMART Charge (Smart-ladning) og SMART Pass.

SMART Charge (Smart-ladning)

Med funktionen'SMART Charge (Smart-ladning) tilpasses impulsgeneratorens ladningsstartsekvens
tilforekomsten af.episodermed ikke=vedvarende ventrikulaer arytmi ved at forsinke
kondensatoropladningen:Detteé giver leehgere batterilevetid og kan forhindre et ungdvendigt
shock ved ikke-vedvarende-arytmier. Se vejledning til impulsgeneratoren for at fa flere oplysninger
om funktionen SMART Charge (Smart-ladning).

SMART Charge (Smart-ladning) aktiveres automatisk, nar der registreres en episode med
ubehandlet ventrikulzerarytmi.Nulstilling returnerer veerdien for SMART Charge (Smart-ladning)
til. nul. Sddan nulstilles funktionen SMART Charge (Smart-ladning):

1.5 Pa skaermen Utilities (Funktioner) (adgang fra.;skeermen Main Menu (Hovedmenu))
skal du veelge knappen SMART Settings (Smart-indstillinger). Skaermen SMART
Settings(SMART-indstillinger).vises (Figur 24).

SMART Settings (-F ) 0

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

’.‘_ Y S SR W = "ﬂ - S
SMART Charge has been extended by: ds --

] 1.01 secon

SMART Pass is automatically configured during the Automatic Setup or Manual Setup process.

WA, U . . A s > _ 4]
SMART Pass N ON ) -“ il

Figur 24: Skaermen SMART Settings (Smart-indstillinger)
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2. Veelg knappen Reset (Nulstil) for at nulstille SMART Charge (Smart-ladning), eller tryk pa
Cancel (Annuller) for at vende tilbage til menuen Utilities (Funktioner) uden at nulstille
SMART Charge (Smart-ladning).

3. Der vises et bekreeftelsesvindue med meddelelsen: "SMART Charge successfully reset"
(Smart-ladning nulstillet).

4, - Tryk pd knappen-Continue (Fortsaet) for at vende tilbage til skeermen
Utilities (Funktioner).

Deacktivering.af SMART Pass

Funktionen SMART Pass er-udviklet til at reducere’oversensing, mens der stadig opretholdes en
passende margen for'sensing. Enheden overvager lebende EKG-signalets amplitude og deaktiverer
automatisk- SMART Pass, hvis der ermistanke om undersensing.

SMART Pass kan deaktiveres manuelt; hvis der-er mistanke om undersensing, ved at veelge knappen
Disable (Deaktiver) pa skeermen:SMART. Settings (Smart-indstillinger).

Bemaerkning:- Hvis SMART Pass er deaktiveret, skal der udfares en anden automatisk eller
manuel konfigurationfor atgenaktivere funktionen.

AF Monitor (AF-monitor)

Funktionen AF.Monitor (AF-monitor) er-udviklet til at hjeelpe:med at stille diagnosen atrieflimren.

Funktionen AF-Monitor.(AF-monitor) kan aktiveres/deaktiveres ved hjeelp af knappen On/Off
(Til/fra) via'’knappen AF Monitor (AF-monitor) pa skaermen Utilities.(Funktioner). Valg knappen
Program (Programmeér)-for at anvende a&ndringerne og programmere impulsgeneratoren.

Felgende statistikker-er tilgaengelige pa programmeringsenhedens skeerm viaknappen AF Monitor
(AF-monitor):

« Dage med malt AF: Viser, hvor mange dage inden for.de seneste 90 dage, derblev
detekteret AF

«  Vurdering af malt AF: Viser.den samlede procentdel af detekteret AF.inden for de seneste
90 dage

Se brugervejledningen til S-ICD'en for at fa yderligere oplysninger'om AF Mohitor.(AF-monitor).
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Yderligere programmeringsenhedsfunktioner

Rescue Shock (Livsreddende stad)

Ikonet Rescue Shock (Livsreddende stgd) findes pd navigationspanelet pa
programmeringsenhedens display;nar konfigurationsprocessen er faerdig, og
en impulsgenerator kommunikerer aktivt med programmeringsenheden. Under
den-aktive kommunikation, kan'der gives et maks. (80 J) livreddende stad via
programmeringsenhedens-kommando.

Sadan gives et livreddende-stod:

1 \Veelg.ikonet Rescue Shock (Livreddende sted) gverst pa programmeringsenhedens
skaerm. Skeermen‘Rescue Shock (Livreddende stad) vises (Figur 25).

Rescue Shock @ D

—

Patient Name Therapy : Off ¥ 225 »

Select 'SHOCK' to deliver maximium energy rescue shoclc.

Figur25: Skaermen-Rescue Shock (Livsreddende stad)

2. Veelg knappen Shock for at begynde at oplade impulsgeneratoren tilet livsteddende
sted. En red baggrundsskeerm med ordet "Charging" (Oplader)vises. Hyis du vaelger
knappen Abort (Afbryd) forhindres leveringen’af et livsreddende stod, og du vender
tilbage til skeermen Device Settings (Enhedsindstillinger):
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3. Der vises en bekraftelsesskeerm med meddelelse om, at der er leveret et stad sammen
med dentilsvarende shockimpedans.

Forsigtig: - En rapporteret shockimpedansveerdi pG 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 rapporteret impedansveerdi pa
mindre end 25 ohmy skal det kontrolleres, at enheden fungerer korrekt.

Hvis stadet af eneller anden grund ikke kan leveres, vises der enrgd baggrund med meddelelsen
"The shock could not be delivered" (Stadet kunne ikke leveres).

Bemeerkning: Hvis telemetrien gdrtabt, vil det ikke veere muligt med
impulsgeneratorkommandoer - herunder livsreddende staed — for der igen er
etableret telemetri.

Manuelt shock

Manuelt shock giver brugeren mulighed for.atlevere et synkroniseret shock under ensinusrytme,
en atrielrytme eller en ventrikulaer rytme-Shockenerginiveauet er brugerkonfigurret i intervallet
fra 10.til'80 joule, og polariteten-er ogsa brugerkonfigurret (Figur26). Manuelt shock kan evt. ogsa
bruges ved lav energi til vurdering @f systemimpedans/-integritet enten ved implantation eller som
berettiget af patientens tilstand. Der kan-gives et manuelt-shock'med Therapy Mode (Terapimodus)
angivet til On'(Til) eller Off (Fra).

For at ga til Manual Shock (Manuelt shock) skal du vaelge-knappen Patient Test (Patienttest)
i hovedmenuen. Skeermen Induction Test(Induktionstest)vises. Vaelg ikonet Manual Shock
(Manuelt shock) pa navigationspanelet@verst pa skeermen for at fa vist.skeermen Manual
Shock Test (Manuel shocktest):
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Manual Shock Test @ { O

Patient Name Therapy : ¥ 70 E)

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

= Al

Sl

Figur 26: Manuelt shock

Brug af S-ICD-systemmagnet

Boston Scientificc-magnet, model 6860 ("magneten®).er usterilt tilbehegr, som bruges til om
nedvendigt at heemme leveringen af terapi fra impulsgeneratoren midlertidigt.Cameron-Health-
magnet, model 4520kan anvendes til dette formal sammen.med Boston Scientific-magneten.

Se brugervejledningen.til den relevante S-ICD for at.fa detaljerede oplysninger.om brugen
af magneten:

Andre funktionaliteterifm. brugen af en magnet:

«  Heemmelse af leveringen af stadterapi

«  Afslut terapi med post-shockpacing

+  Forhindring af test af arytmiinduktion

«  Aktivér impulsgeneratorens-bipperfunktion ved-hver-detekteret QRS-kompleks;i'60 sekunder,
hvis bipperen er taendt og kan hgres

Advarsel: Ver forsigtig ved placering afen magnet over S-ICD-impulsgeneratoren;,
da det suspenderer detektionen af arytmi og terapirespons, Ved fiernelse af
magneten genoptages'detektionen af arytmi og terapirespons.
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Advarsel:

Forsigtig:

Bemaerkning:

Bemaerkning:

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

Der md ikke anbringes magneter oven pd programmeringsenheden.

En programmeringsenhed med kommandoen Rescue Shock (Livreddende
sted) kan tilside saette brugen af magneten, sa laenge magneten var pa et sted
forud for initieringen af programmeringskommando. Hvis magneten bruges
efter den farste kommando, afsluttes Rescue Shock (Livreddende stad).

Anvendelse af magneten pavirker ikke trddlos kommunikation mellem
impulsgeneratoren og programmeringsenheden.
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VEDLIGEHOLDELSE

Opladning af programmeringsenheden

Nar den ikke eri brug anbefales det, at-programmeringsenheden fortsat er sluttet til den eksterne
stremforsyning, derer sluttet til vekselstremsnetledningen. Dette sikrer, at det interne batteri er
tilstraekkeligt opladet.

Rengoring af programmeringsenheden

Hold programmeringsenheden vaek fra stav og snavs. Brug.ikke steerke kemikalier, oplasningsmidler
eller steerke rengeringsmidler til at renggre programmeringsenheden og hovedet.
Sadan rengeres programmeringsenheden.og hovedet efter behov:

1.~ Sluk for programmeringsenheden.

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

3. Renger plastkabinettet til programmeringsenheden og hovedet ved at tarre dem med
en klud, der er fugtet med isopropylalkehol.

4. Tor straks programmeringsenheden for at flerne rester.

Servicearbejde

Der er ingen brugertilgeengelige eller brugerservicerbare'dele eller komponenter pa
programmeringsenheden.Hvis der skal udfares 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 derangives oplysninger.om egenskaberne for fejlen‘og. den
made, som udstyret blev brugt pa, da fejlen forekom. Model- og serienummeret skal ogsaangives.
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Vedligeholdelseskontrol

For hver brug-skal du.udfgre etvisuelt-eftersyn og kontrollere folgende:
«  Programmeringsenhedens, kablernes og tilbeharets mekaniske og funktionelle integritet.
« Leeselighed og.vedhaeftning af programmeringsenhedens maerkater.

. Programmeringsenhedens startskeerm'vises i fa sekunder, efter at der er teendt
for programmeringsenheden. (Den‘normale opstartsproces verificerer, at
programmeringsenheden har'gennemgaet de interne kontrollerog er klar til brug.)

Sikkerhedsforanstaltninger

Nationale forordninger kan-kraeve, at brugeren, producenten eller producentens repraesentant
regelmaessigt udfgrer og dokumenterer sikkerhedstests af programmeringsenheden. Hvis sddanne
test er pakraevet i dit.land, skal'du overholde.det testinterval og det testomfang, som reglerne

i ditland foreskriver.-Hvis du-ikke kender de nationale forordninger i dit land, bedes du kontakte
Boston:Scientific med'de-oplysninger, der findes bag pa dennewejledning. Hvis IEC/EN.62353 er

en pakraeyvet standardi dit land, men der ikke-er angivet nogen specifikke test eller intervaller,
anbefales det, at du udferer dissesikkerhedstestved hjeelp af den direkte metode som angivet

i IEC/EN 62353 med.-etinterval'pd 24maneder. Testvaerdierne vises i tabellen 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 forat fa oplysninger
om kassering, returnering eller-udskiftning. Programmeringsenheden'ma ikkekasseres

i skraldespanden eller pa.genbrugspladser for elektronik.
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FEJLFINDING

| dette afsnit beskrives de potentielle programmeringsenhedsproblemer og de mulige
lasninger. Det bemzerkes, 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 Scientific vha. oplysningerne pa vejledningens bagside for at fa yderligere hjeelp.

Manglende evne til at udskrive

Hvis duikke kan udskrive, skal du falge nedenstaendetrin:

1. -Kontrollér, at printeren erteendt (On (Til)), og at den indeholder papir og
tilstreekkelig.med blaekforsyning.

2.._-Kontrollér papirindfaringen pa printeren for papirstop.

3. Serg-for, samrelevant, at den tradlgse funktion er aktiveret pa printeren, eller,at den
tradlese Bluetooth™-adapter er helt indsat i USB-stikket pa printeren.
Ingen tilgaengelig printer

Skaermen No Printer Available (uden tilgeengelig printer) vises; hvis derikke eren printer
konfigurret. Vaelg knappenTry Again (Prgv-igen);,eller se-afshittet'om printervalgfor instruktioner.

Beroringsskaerm.inaktiv, mens enheden er tilsluttet vekselstrom

Hvis bergringsskeermen ikke fungerer, mens programmeringsenheden er tilsluttet vekselstrgam
via netledningen, tag da stikket ud og seet det i-igen, og:genstart programmeringsenheden.

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 pd Continue’(Fortszet) for. at' preve at udskrive
resten af rapporterne, eller Cancel (Annuller) for at annullere det aktuelle udskriftsjob.)
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Gor folgende, hvis dette sker:

1.
2.

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

Serg for, som relevant, at den tradlase funktion er aktiveret pa printeren, eller at den
tradlese Bluetooth™-adapter erthelt indsat i USB-stikket pa printeren.

Flyt programmeringsenheden taettere pa printeren.

Flyt eventuelle enheder og tilhgrende 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
trinnene nedenfor:

1.
2.

Fors@g at omplacere telemetrihovedet.

Veelg Scan For Devices(Sgg efterenheder) pa programmeringsenhedens startskaarm,
ellervaelg Scan Again (S@g igen) pa skeermen Device List (Liste over enheder) for at
finde dengnskedeenhed.

Flyt eventuelt udstyrog tilhgrende kabler, def kan forarsage interferens med
RF-kommunikation:

Forsgg-at kommunikere med brug.af.et andet S<ICD-systems programmeringsenhed
og/eller telemetrihoved, hvis tilgeengeligt.

Anvend en.impulsgeneratormagnet-pa impulsgeneratoren for at fremkalde
bippertoner. Fjern.magneten, og forseg-at kommunikere.igen.
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OVERENSSTEMMELSESERKLARINGER
EMI/RFI

Dette udstyr er blevet testet, og det-overholder de gaeldende begraensningerne for medicinsk udstyr,
IEC 60601-1-2:2007 eller direktivi90/385/E@F om aktivt, implanterbart medicinsk udstyr.

Selvom disse afprevninger viser, at enhedencgiver rimelig beskyttelse mod skadelig interferens

i en typisk medicinsk installation,'er der.igen'garanti for, at der ikke vil opsta interferens i en given
installation.Hvis enheden ikke‘forarsager skadelig interferens, opfordres brugeren til at prove at
fierne interferensen ved hjzelp af folgende tiltag:

s+ Drejeller flytenheden

« ~@qg afstanden mellem enhederne
+  Slut udstyret-til en.stikkontakt fra.et andet kredslgb

« . yKontakt Boston'Scientific vha. oplysningerne pa vejledningens bagside.
Grundlaeggende ydeevne

For at. programmeringsenheden, model 3200;skal opfylde den pataenkte anvendelse, skal den
interrogere‘og vedligeholde et kommunikationslink med en S-ICD-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.

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 il forstyrrelser i elektronisk udstyr, der befinder
sig i naerheden.

RE-emissioner, CISPR 11 Klasse A Programmeringsenheden, model 3200, er velegnet til brug i alle miljoer

y — undtagen i private hjem og i miljeer, der er direkte forbundet til det offentlige

Harmoniske emissioner; [EC 61000-3-2 Klasse A f ; S
orsyningsnet til boliger,

Spaendingsvariationer/flicker-emissioner, Overholder kravene

[EC61000-3-3

Tabel 4:Erkleering 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 anvendesii et tilsvarende miljo.

spandingsudsving i
stramforsyningsledningerne
[EC61000-4-11

70 % U, (309%fald i U;) i 25 cyklusser
<59% U:(>95 % faldit))i5 sek.

70 % U:(309% fald i ) 25 cyklusser
<5 9%U;(>95%faldi U,) i 5.sek.

Immunitetstest IEC.60601- Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk
testniveau miljo - vejledning
Elektrostatisk udladning + 6 kV kontakt +6kV kontakt Gulve skal veere af trae, beton eller
(ESD) + 8 kV vialuft + 8 kV viaJuft keramiske fliser. Hvis gulvet er belagt
IEC 61000-4-2 med et syntetisk materiale, skal den
relative fugtighed vaere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig + 2KV for strgmforsyningsledninger + 2 kVforstromforsyningsledninger Netspaendingen skal vare af samme
transient/burst + 1 kVforindgangs-/udgangsledninger | +4kV forindgangs-/udgangsledninger standard som i'et typisk kommercielt
IEC61000-4-4 miljg eller et hospitalsmiljo.
Overspanding + 1kV ledning(er) til ledning(er) + 1kVledning(er)til ledning(er) Netspendingen skal vere af samme
IEC 61000-4-5 + 2kVMledning(er) il jord + 2kV ledning(er) til jord standard som i et typisk kommercielt
miljo.eller et hospitalsmiljg.
Spaendingsfald, <5% U{(>95 % fald il}) 10,5 cyklusser | <59 U, (>95 %faldi Uy) i 0,5 cyklusser Netspaendingen skal veere af samme
korte afbrydelser og 409 U:(60 % faldils) i 5 cyklusser 40.% U, (60 % fald i U;) i 5.cyklusser standard som i et typisk kommercielt

milja eller et hospitalsmiljo. Hvis det er
ngdvendigt, at programmeringsenheden,
model 3200, forbliveri drift pa trods af
afbrydelser i stramforsyningen, anbefales
det, at programmeringsenheden,
model3200, forsynes:med strom fra en
ngdstromsforsyning eller fra et batteri.

Stromfrekvensens
magnetfelter (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Stromfrekvensens magnetfelter skal befinde
sigipa niveauer, der er karakteristiske for en
typisk placering i et typisk kommercielt miljo
eller hospitalsmiljo.

BEM/ARKNING: U, er AC-netspandingen inden anvendelse af testniveauet.
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Tabel 5: Erklaering om elektromagnetisk immunitet, del 2

Programmeringsenheden, model 3200, erberegnet 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 milje.

Immunitetstest | IEC60601 Overensstemmel- Elektromagnetisk miljo - vejledning
-testniveau sesniveau
Ledningsharet RF 3Vims 3V Baerbart og mobilt RF-kemmunikationsudstyr mé ikke anvendes teettere pa
IEC61000-4-6 150-kHz til nogen del af programmeringsenheden, model 3200, og dennes kabler end
80 MHz den anbefalede afstand, der er beregnet ved hjelp af den ligning, der geelder
for senderens frekvens.
Anbefalet afstand
d= ;MVP 150 KHz til 80 MHz
1
= BEIWP g0 Mz il 800 MHz
1
7
d= [F]VP 800 MHz til 2,5 GHz
1
Feltbaret RF 3V/m 3V/m
IEC61000-4-3 80-Mhz til hvor P er senderens maksimale markeudgangseffekt i watt (W) i henhold til
25GHz producentensangivelser, og d er den anbefalede afstand i meter.(m).
De feltstyrker fra stationzere RF-sendere, der er fastsat ved undersggelsen af
de elektromagnetiske forhold pa stedet?, skal vaere mindre end niveauet for
overensstemmelse i hvert frekvensomrade.®
Derkan opsta interferens i naerheden af udstyr,.der er market med
falgende symbol: (4,
(@)

Bemaerkning 1: Ved 80‘MHz 0g 800 MHz er det hgjeste frekvensomrade galdende.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer er eventuelt ikke gaeldende i alle situationer. Elektromagnetisk-udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger,
genstande og mennesker,

a Feltstyrker fra stationaere sendere, som f.eks. basisstationer for radiotelefoner (mobil/tradlas)-og landmobile radioer,
amaterradio, AM og FM radiotransmissioner og TV-transmissioner, kan ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed. Det
ber overvejes at undersgge de elektromagnetiske forhold pa stedet-for at vurdere det.elektromagnetiske miljg, der skyldes
stationaere RF-sendere. Hvis den'malte feltstyrke padet sted, hvor programmeringsenheden, model 3200;skal anvendes,
overstiger det relevante RF-overholdelsesniveaunaevnt ovenfor, skal programmeringsenheden, model'3200, holdes under
opsyn for at kontrollere, at driften’er normal. Hvis der observeres-unormal funktion, kan‘yderligere foranstaltninger blive
ngdvendige, som f.eks. at vende eller flytte programmeringsenheden, model 3200.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3V/m
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Tabel 6: Anbefalede adskillelsesafstande

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

Programmeringsenheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo med kontrol af udstralet RF-forstyrrelse. Kunden eller brugeren af
programmeringsenheden kan medvirke til 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
Senders'maksimale m
maerkeudgangseffekt 150 KHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

w = [PVP =[P a=[I VP

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 "7 1,7 233

For sendere, hvis maksimale markeudgangseffekt ikke er anfort i tabellen, kan den anbefalede afstand di meter (m) beregnes ved hjalp af den ligning, der er
gaeldende for senderens frekvens;hvor p er senderens maksimale markeudgangseffekt i watt (W) i henhold til senderproducentens angivelser.
Bemarkning-1: Ved 80 MHz og 800 MHz er afstanden for.det hgjeste frekvensomrdde gzeldende,
Bemarkning 2: Disse retningslinjer-er eventuelt.ikke galdende i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion
fra bygninger, genstande og.mennesker.

Tabel 7: EMI/RFl<oplysninger: Kommunikation med programmeringsenhed til impulsgenerator

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

Modulationstype FSK

Udstrélet effekt <25 W

Bandbredde <300 KHz

Tabel 8: EMI/RFI-oplysninger: tradlas Bluetooth™-udskrivning og -dataoverfarsel

Specifikation Tradles Bluetooth ™-teknologi
Frekvensbhand 2,402-2,480 GHz
Modulationstype GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
Udstralet effekt <10mW

Béndbredde <1,5MHz
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Tabel 9: Produktretningslinjer

(59 °F til+100 °F)

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

(+14°F til +131°F)

Relativ luftfugtighed

5% til93 %.maks.ved 40°C,
ikke-kondenserende

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

Atmosfeerisk tryk

50 kPatl 106 kPa
(7,252 psi 15,374 psi)

50kPa til 106 kPa
(7,252 psi il 15,374 psi)

Tabel 10: Specifikationer

Parameter Specifikation

Mal 24,0emx 12,7 cmx 2,6 cm

Bredde x dybde x hojde 9,4 tommer x 5,0 tommerx 1,0 tommet
Vgt 0,6 kg, 1,3 Ibs

Standardskarmvisning

WVGA, 1024.x 600 pixel, TGM TFT
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Tabel 11: Nominelle specifikationer (med enhed tilsluttet ekstern stremforsyning)

Egenskab | Nominel

Elektrisk sikkerhedstest - IEC 60601-1:2012

Jordmodstand Ikke adgang

Jordlaekstram 5 mANC (Normal Condition)

10 mA SFC (Single Fault Condition)

Patientlaekstrom 100 pA NC (Normal Condition)

500 pA SFC (Single Fault Condition) (netspanding pa anvendtedele)

Elektrisk sikkerhedstest - IEC 62353:2008 tilladte veerdier

Beskyttende jordmodstand Ikke adgang
Udstyrslekage— direkte metode 500 pA
Patientlakstram — direkte metode

(telemetrihoved, BF) <=
Isoleringsmodstand Ikke adgang
Sikkerhedsfunktioner

Defibrillatorbeskyttelse til,5.000 V, 400 J
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Tabel 12: Symboler pa emballagen og enheden: Programmeringsenheden, model 3200

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

Elektrostatisk udladning

>
=
[ ]
=
N~—

Symbol Specifikation Symbol Specifikation
c;\enﬂfic_&/ . >
S g Falg brugsanvisningen pa -
‘%ﬁ 5 www.bostonscientific-elabeling.com. R Type BF, anvendt del
A Ikke-ioniserende

elektromagnetisk straling

Temperaturbegraensninger.

Fugtighedshegraensninger

@ e<h

Begraensninger for atmosfaerisk tryk Producent
SN Serienummer Produktionsdato
REF Referéncenummier Autoriseret repraesentant i den

Europaeiske Union

LOT

Partinummer

DEIRIES Mo}

Ikke-sterilt

ACMA-overensstemmelsesmaerke

>
c
(7))

Australsk sponsoradresse

)

Opbevaring af stramstik ]/ Dgr, abn
Se brugeishing 181 % Korrekt indsattelse af

microSD™-kort
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Falgende symboler kan vaere anvendt pa programmeringsenheden, model 3200, dens tilbehor og disses emballage.

Symbol Specifikation Symbol Specifikation
) ; _9' Port til netledning
WEEE- Affald-af elektrisk og elektronisk 5.5V DC
E udstyr (WEEE). Angiver separatindsamling
af elektrisk og elektronisk-udstyr (dvs. CE-mzerke for overensstemmelse
enheden méikke smidesiskraldespanden). | C €0086 med identifikation af det

bemyndigede organ, der autoriserer
brugen af maerket

R-NzZ

NewZealand R-NZ RF-
overensstemmelsesmaerke

®

MR usikker

90




EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERINGSENHED: GARANTI

Begreaenset garanti

Der kan geelde en begraenset garanti for-denne programmeringsenhed. For at fa oplysninger om
berettiget garanti.og’en kopi af den begraensede garanti skal du kontakte Boston Scientific via
oplysningerne pa-bagsiden.

91



SD™-KORTET

ICro

‘PN $8GqNYIS 110N
|3pul ‘einpaooid suusp Bejuss

‘pn saqgnys “196uy uip
1op Jeu ‘pn j6ue| abA1 uey 190y ‘pn'iapoy auIs[jue|.np JaYaIoAY iy
Je “jicewag "USWISIUB)SWSSE| aqgnys Je |1} sabniq uaiapjoy LUsb 18 NUPUS i@y UEM} Nplipul
1 spejd ed sayyiy 100y 4@} -uipucedsiapal) uey apjee)|) aep ‘pn JsinpelB awwwoy 1910 pe ‘ualaploy
“sjeen uasabuly 16mny 1Al 6o A1 | "auaibuly paw | Je} B} Je UeAs .39, 4818y np Bo ‘seiably 11appIs 19U0N je ‘Yeaieg
‘uaJaploy 19| 18 paw uaiap|oy | abeq|l) 1910  SIseA UEY 1P WOASS ‘JolI0y aulsl) uswssiuesdwase] [puly‘us|bau "feenep [aip-6o-“uaiaploy
-QSO0IW [} 191S%eep AN Bganys Je | spidsieBuy ue Bnig  exIs Np uey pundspn epep ed paW JoLI0 Je usjue-ed 3A1L ~QsoIW 1I8[sieEep Yo

—

INDSATTELSE OG FJERNELSE AF m

.
.

APPENDIKS A

== /) \—
- e
—
&
‘JolaAe 43 uspAjeser e ‘wieys
‘1an1Bue wos NIy 1pa|q.48 16npeye suapsyuasbuliswwelbord ‘uaJapjoyt
"ape|ano pue)spowiapal) 1968 Us aieen wos Buiujel swwes 310y 1960U 499X Jop.Je ‘Yeesied
“uaiop|oy suabujugelapjoy:paw Ja)bnj |IA 1910 "spejd.ed ey 1op-(ipul 1 U9)SYS) paW JOp|OY SWIWO} “eenJap [aip Bo“usiaploy
-QSo.0IW [ 18]$%eep AN 103} 8patajuoUI IaLI0Y 1o  Uaiapley Lpul 1oUoY 161BisIof HAIL Uap 1 }op0%-gS 001w Isoed -QS0IIL |} 19|SHEP e
@sesmw O / )
= &
— <

payuasbhulrowwelhoid
~ddI-S 00Z¢€ 1°POIN

ernelse af
SD

Fj
micro

SD

Indsaettelse af
micro

92






Boston
Scientific

AUS

Boston Scientific (Australia)-Pty Ltd
PO Box-322

BOTANY NSW455 Australia

Free Phone1 800676 133

Free Fax 1 800836 666

ud e e

Boston Scientific Corporation Guidant Europe NV/SA

4100 Hamline Avenue North Boston Scientific

St. Paul, MN 55112-5798 USA GreenSquare,
Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422) www.bostonscientific.com
+1.651.582.4000

C€0086

Authorized 2015

O L

359465-058 daEurope . 2018-03



	generel beskrivelse
	Beskrivelse
	Tiltænkt anvendelse af programmeringsenheden
	Indikationer for brug
	Kontraindikationer
	Relaterede oplysninger
	Advarsler og forholdsregler for programmeringsenheden
	Advarsler for programmeringsenheden
	Generelt
	Betingelser for betjening

	Forholdsregler for programmeringsenheden
	Generelt
	Opbevaring og håndtering
	Implantation
	Betingelser for betjening


	Advarsler og forholdsregler for S-ICD-systemet
	Advarsler for S-ICD-systemet
	Generelt
	Postimplantation
	Kliniske overvejelser
	Implantation
	Programmering af enheden

	Forholdsregler for S-ICD-systemet
	Miljømæssige risici og risici ved medicinsk behandling
	Hospitals- og behandlingsmiljøer
	Opfølgningstest
	Eksplantation og bortskaffelse
	Oplysninger om supplerende forholdsregler

	Betjening

	Opsætning af programmeringsenheden
	Emballage
	Programmeringsenhedens betjeningselementer og tilslutninger
	Opladning af programmeringsenheden

	Brug af programmeringsenheden
	Sådan tændes programmeringsenheden
	Ændring af lydstyrke på programmeringsenheden
	Placering af programmeringsenheden i modussen Suspend Mode (Pausemodus)
	Slukning af programmeringsenheden
	Brug af programmeringsenhedens berøringsskærm
	Brug af telemetrihovedet
	Navigation
	Skærmens sidehoved
	Navigationspanel
	Genstart af programmeringsenheden

	Konfigurring af programmeringsenheden
	Konfigurring af programmeringsenhedens indstillinger
	Dato- og tidsformat
	Tidszone
	Indstilling af sprog
	Valg af printer
	Programmeringsenhedens softwareversion
	Dataeksport via Bluetooth™

	Betjeningstilstande for programmeringsenheden
	Online-adfærd
	Offline-adfærd
	Lagrede patientsessioner
	Sådan får du vist lagrede patientsessioner:

	Betjeningstilstande for impulsgeneratoren
	Shelf Mode (Lagringsmodus) 
	Modussen Therapy On (Terapi til)
	Modussen Therapy Off (Terapi fra)
	MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

	Tilslutning og frakobling fra S-ICD-impulsgeneratoren
	Søgning efter impulsgeneratorer
	Tilslutning til en impulsgenerator
	Tilslutning af en impulsgenerator i lagringsmodus 
	Tilslutning til en implanteret impulsgenerator 
	Afslutning af en patientsession

	Programmering af impulsgeneratoren ved implantering
	Indtastning af elektrodeoplysninger
	Oprettelse af patientdiagram
	Automatic Setup (Automatisk konfiguration)
	Programmeringsenhedens terapiparametre
	Defibrilleringstest

	Udførelse af en opfølgning
	Sensekonfiguration og Automatic Setup (Automatisk konfiguration)
	Visning af status for impulsgenerator
	Visning af lagrede episoder

	Udskrivning af rapporter fra programmeringsenheden
	Udskrivning af rapporter
	Opsummeringsrapport
	Registreret S-EKG-rapport
	Episoderapporter

	Eksport af patientdata
	Eksport ved hjælp af trådløs Bluetooth™-teknologi
	Eksport ved hjælp af et microSD™-kort

	S-EKG-funktioner
	S-EKG-markører på rytmestrimler
	Indstillinger for S-EKG-skala
	Registrering og visning af S-EKG-strimler
	Sådan registreres en ny S-EKG-rytmestrimmel manuelt:
	Visning af tidligere registrerede S-EKG'er

	Menuen Utilities (Funktioner)
	Acquire Reference S-ECG (Indlæs reference-S-EKG)
	Capture All Sense Vectors (Registrer alle sensevektorer)
	Beeper Control (Bipperkontrol)
	Reset Beeper (Nulstil bipper)
	Disable Beeper (Deaktiver bipper) (SQ-Rx-enheder)
	Aktivér/deaktiver bipper (EMBLEM S-ICD-enheder)

	Manual Setup (Manuel konfiguration)
	SMART Settings (Smart-indstillinger)
	SMART Charge (Smart-ladning)
	Deaktivering af SMART Pass

	AF Monitor (AF-monitor)

	Yderligere programmeringsenhedsfunktioner
	Rescue Shock (Livsreddende stød)
	Manuelt shock
	Brug af S-ICD-systemmagnet

	VEDLIGEHOLDELSE
	Opladning af programmeringsenheden
	Rengøring af programmeringsenheden
	Servicearbejde
	Vedligeholdelseskontrol
	Sikkerhedsforanstaltninger
	Programmeringsenhedens levetid

	FEJLFINDING
	Manglende evne til at udskrive
	Ingen tilgængelig printer
	Berøringsskærm inaktiv, mens enheden er tilsluttet vekselstrøm
	Tab af kommunikation med printeren
	Manglende evne til at kommunikere med impulsgeneratoren
	Overensstemmelseserklæringer

	EMI/RFI
	Grundlæggende ydeevne
	Erklæringstabeller
	Tabel 3: Erklæring om elektromagnetisk emission
	Tabel 4: Erklæring om elektromagnetisk immunitet, del 1
	Tabel 5: Erklæring om elektromagnetisk immunitet, del 2
	Tabel 6: Anbefalede adskillelsesafstande
	Tabel 7: EMI/RFI-oplysninger: Kommunikation med programmeringsenhed til impulsgenerator
	Tabel 8: EMI/RFI-oplysninger: trådløs Bluetooth™-udskrivning og -dataoverførsel
	Specifikationer
	Tabel 9: Produktretningslinjer
	Tabel 10: Specifikationer
	Tabel 11: Nominelle specifikationer (med enhed tilsluttet ekstern strømforsyning)
	Definition af symboler på pakkens etiket
	Tabel 12: Symboler på emballagen og enheden: Programmeringsenheden, model 3200
	GARANTI

	Begrænset garanti
	Appendiks A: Indsættelse og fjernelse af microSD™-kortet



