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Falgende er varemaerker, som tilhagrer Boston Scientific Corporation eller et af virksomhedens associerede
selskaber: EMBLEM, AF Monitor, IMAGEREADY og LATITUDE.

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

Falgende akronymer kan veere anvendti-denne-vejledning:

AC Vekselstrgm

AF Atrieflimren

ATP Antitakykardipacing

BOL Levetidsstart

CPR Kardiopulmonal genoplivning

CRM Hjerterytmestyring

CRT Kardial resynkroniseringsterapi

DFT Defibrilleringsteerskel

EAS Elektronisk avervagning

ECG Elektrokardiogram

EGM Elektrogram

EIT Instrument til indfaring af elektroder

EKG Elektrokardiogram

EMI Elektromagnetisk interferens

EOL End of Life(Afslutning pa levetid)

ERI Elective Replacement Indicator (Elektiv udskiftningsindikator)
ESWL Extracorporeal- Shock Wave Lithotripsy (Ekstrakorporal.shockbglgelitotripsi)
HBOT Overtryksterapi

ISO International Standards Organization

MR-scanning Magnetisk ressonansscanning (MR-scanning)

NSR Normal sinusrytme

PVC Premature Ventricular Contraction (Ventrikuleer ekstrasystole)
RF Radiofrekvens

RFID Radiofrekvensidentifikation

S-EKG Subkutant elektrokardiogram

S-ICD Subkutant.implanteret cardioverter-defibrillator

SVT Supraventrikuleertakyarytmi

TENS Transkutan elektrisk nervestimulation

VAD Ventricular Assist Device (Enhed til ventrikuleer understetning)
VF Ventrikelflimren

vT Ventricular Tachycardia (Ventrikuleer takykardi)
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BESKRIVELSE

EMBLEM™ S-ICD-serien af impulsgeneratorer ("enhedén”) er dele af S-ICD-systemet fra Boston Scientific og
er ordineret til patienter, hvor behandling af hjertearytmi er berettiget. Enheden passer til en subkutan EMBLEM
S-ICD-elektrode med en SQ-1 S-ICD-konnektor; Enheden er ogsa kompatibel med den subkutan elektrode
model 3010 Q-TRAK fra Cameron Health.

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

Denne guide kan indeholde referenceoplysninger om modelnumre,.der i gjeblikket ikke er godkendt til salg i alle
lande. En komplet liste over. modelnumre, der er godkendt i dit omrade, fas ved at kontakte din‘lokale
salgsrepraesentant. Nogle modelnumre-har faerre funktioner, For disse enheder ber der ses bortfra
beskrivelserne.af utilgeengelige funktioner. Beskrivelserne i.denne vejledning gaelder for alle enhedsmodeller,
medmindre andet er-anfort.

BEMAERKNING: . EMBLEM S-ICD-enheder betragtes som MR Conditional (MR m/ferbehold). Der henvises til
"MR-scanning” pé side 21 og Teknisk guide til-MR-scanning til ImageReady MR m/forbehold S-ICD-systemet
for flere oplysninger.

BEMAERKNING: > Brug af en Boston Scientific-/Cameron Health-elektrode er pakraevet for, atetimplanteret

system-kan anses for at.vaere MR m/forbehold. Der henvisestil Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady
MR m/forbehold S-ICD-systemet for modelnumre péa de systemkomponenter, der er nedvendige for at leve op
tilbrugsbetingelserne:

RELATEREDE OPLYSNINGER

Se nedenstaende for. ydetligere oplysninger om andre komponenter.af S-ICD-systemet:
. Brugervejledning til subkutan EMBLEM S-ICD-elektrode

. Brugervejledning tiNEMBLEM S-ICD-instrument til indfering af subkutan elektrode
(§ Brugervejledning ti' EMBLEM S-ICD-programmeringsenhed

Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning til ImagéReady MR m/forbehold S-ICD-systemet (herefter kaldet
Teknisk guide til MR-scanning) for oplysninger om MR-scanning:

LATITUDE NXT er et fiernmonitoreringssystem, der leverer data fra impulsgeneratorer til klinikere. Alle'de
impulsgeneratorer, der er beskrevet i denne.vejledning, er udviklet med LATITUDE NXT aktiveret,
Tilgeengeligheden varierer efter omradet.

. Leeger/klinikere-LATITUDE NXT giver dig.mulighed for at'planlaegge periodevis og automatisk
fiernmonitoreringiaf bade patient og enhedsstatus LATITUDE NXT-systemet leverer patientdata, der kan
bruges'i den kliniske evaluering af.patienten.

. Patienter—En vigtig del af systemet.er en'LATITUDE kommunikator. Det er-en brugervenlig
hjemmemonitorefingsenhed. Kemmunikatoren afleeser implanterede enhedsdata fra.en kompatibel

1. SQ-1 er en ikke-standardmaessig konnektor, som er unik for S-ICD-systemet.



Boston Scientific-impulsgenerator og sender de pagaeldende data til den sikre LATITUDE NXT-server.
LATITUDE NXT-serveren viser patientdataene pa LATITUDE NTX-webstedet, der er lettilgaengeligt for
autoriserede lzeger og klinikere over Internettet.

Der henvises til manual for klinisk teknikertil LATITUDE NXT for yderligere oplysninger.
TILTANKT PUBLIKUM

Denne brugermanual er beregnet til brug af hospitalspersonale, der er uddannet i og har erfaring med
implantering af enhed og/eller.opfelgningsprocedurer.

INDIKATIONER FOR BRUG

S-ICD-systemet er beregnet til defibrilleringsterapi til behandling aflivstruende,ventrikulaere takyarytmier hos
patienter, der ikke har symptomatisk bradykardi, vedvarende ventrikuleer takykardi eller spontan‘hyppigt
forekommende ventrikulzertakykardi, som pa betryggende.vis er.bragt til' ophegr med antitakykardipacing.

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

ADVARSLER

Generelt

*  Produktkendskab. Laes denne brugervejledning omhyggeligt igennem for brug.af.S-ICD-systemet for at
undga at beskadige impulsgeneratoren og/eller den subkutane elektrode. Beskadigelser-kan medfare, at
patienten kommer-til.skade eller dor.

e Kun til brug til en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan beskadige enhedens struktur og/eller fgre til enhedssvigt, hvilket
igen kan fare til patientskade, sygdom eller dad. Genanvendelse; genbehandling eller resterilisering kan
desuden medfgre.-risiko for kontamination af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller
krydsinfektion,.inklusive, men-ikke begraenset til, overfarsel-af smittefarlige sygdomme fra en patient til en
anden. Kontaminering af enheden kan medfere patientskade, -sygdomeller -ded.

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

. Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Eksternt defibrilleringsudstyr og personale uddannet i kardiopulmonal
genoplivhing (CPR) skal vaere umiddelbart tilgeengelige under implantation og opfalgende test. Hvis en
induceret ventrikulzer takyarytmi ikke-standses inden for korttid, kan dette medfgre patientens ded.

. Interaktion med impulsgeneratoren. Brugen af flereimpulsgeneratorer kan'medfgre interaktionmellem
impulsgeneratorerne, hvilket kan fare til skader pa patienten ellermanglende terapilevering. Test hvert
system individuelt og i kombination for-at-forhindre.ugnskede interaktioner. Der henvises til "Interaktion
mellem S-ICD-system og pacemaker" pa side 66 for yderligere oplysninger.



. Interaktion mellem implanterede enheder. Samtidig brug af S-ICD-systemet og implanterede
elektromekaniske enheder (f.eks. en enhed til ventrikulaer understgtning (VAD) eller implanterbar
insulinpumpe eller lsegemiddelspumpe) kan resultere i interaktioner, der kan forstyrre funktionen for S-ICD-
systemet, den sam-implanterede enhed ellerbegge disse. Elektromagnetisk interferens (EMI) eller
levering af terapi fra en sam-implanteretenhed kan forstyrre S-ICD-sensingen og/eller -vurderingen og
resultere i en uhensigtsmeaessig terapi-eller manglende levering af terapi, nar der er brug for terapi.
Derudover kan et shock fra-S-ICD-impulsgeneratoren beskadige den sam-implanterede enhed og forstyrre
dens funktionalitet. Forat forebygge ugnskede interaktioner skal du teste S-ICD-systemet, nar det bruges
sammen med den'sam-implanterede enhed, og tage hgjde for den potentielle pavirkning af den sam-
implanterede enhed ved et shock.

Handtering

. Korrekt handtering. Handter altid S-ICD=systemetsikomponenter forsigtigt, og anvend korrekt steril
teknik, Hvis dette.ikke geres, kan det medfare patientskade, sygdom eller -ded.

*  Undga af beskadige komponenter. Undga at aendre, klippe, knaekke, mase, straekke eller pa anden
made skade komponenti S-ICD-systemet. Skader p4-S-ICD-systemet kan resultere i en
uhensigtsmaessige shock eller manglende levering.af terapi til patienten.

. Handtering af den subkutane elektrode. Densubkutane elektrodeskonnektor skal handteres forsigtigt.
Der ma ikke veere direkte kontakt mellem konnektoren og.etkirurgisk.instrument som f.eks. sakse,
arterieklemmer eller:klemmer. Dette kan beskadige konnektoren. En beskadiget konnektor-kan resultere i
kompromitteret.integritet af teetning, hvilket muligvis kan medfgre kompromitteret sensing, tab af terapi
elleruhensigtsmaessig terapi.

Implantation

5 Systemigsrivelse. Anvend passende forankringsteknikker som beskrevet irimplantatproceduren forat
forebygge Igsrivning og/eller migrering-af. S-ICD-systemet. Lasrivelse og/eller migrering af S-ICD-systemet
kan resultere i etuhensigtsmaessigt'shock eller manglende levering af terapi til patienten.

. Ma ikke implanteres pa en MR-scanningslokalitet:af- Zone Il Implantation af systemet ma ikke
foretages.pa en MR-scanningslokalitet af Zone Ill (og hgjere) som-defineret iiAmerican College, of
Radiology Guidance Document for Safe:MR Practices?. Dele af tilbehgret, der er inkluderet sammen med
impulsgeneratorer og elektroder inkl. momentnagle og instrument til indfering af elektroder, er ikke egnede
ti'MR m/forbehold og maikke bringes ind iMR*scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-~
scanningslokaliteten for Zone lll.eller IV-omrader.

Postimplantation

. Magnetrespons. Veer forsigtig ved placering af'en magnet over S-ICD-impulsgeneratoren, da det
suspenderer detektionen af arytmi og terapirespons-Ved fiernelse af magneten genoptages detektionen af
arytmiog terapirespons.

. Magnetrespons ved dyb implantatplacering: Ved patienter med dyb implantatplacering (stgrre afstand
mellem magnet og impulsgenerator) fremkalder anvendelse af en.magnet. muligvis ikke €n
magnetrespons. | dette tilfeelde kan magneten ikke anvendes til at.inhibere terapien.

2. Kanal E, et al., American.Journal of Roentgenology188:1447-74, 2007



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.

Udsaettelse for MR-scanning. EMBLEM S-ICD-enheder betragtes som MR Conditional (MR m/
forbehold). Medmindre alle brugsbetingelserne for MR-scanning overholdes, lever MR-scanningen af
disse patienter ikke op til kravene for MR m/forbehold for det implanterede system. Dette kan resultere i
vaesentlig skade eller ded for patienten og/eller beskadigelse af det implanterede system.

Programmeringsenheden-er MR usikker. Programmeringsenheden er MR usikker og skal forblive
udenfor MR-scanningslokaliteter af Zone Il (og-hgjere) som defineret i the American College of
Radiology's vejledningsdokument for sikre MR-procedurer udgivet af>. Under.ingen omsteendigheder ma
programmeringsenheden bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter
med Zone - eller [V-omrader.

Takykarditerapi suspenderes ved programmering til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Under MRI Protection Mode(MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
suspenderes Takykarditerapi: Fer patienten kan fa foretaget-en.MR-scanning, skal et /mageReady S-ICD-
systemet vaere programmeret til MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjeelp af
programmeringsenheden."MRI Protection.Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer
Takykarditerapi. Systemet detekterer ikke-ventrikuleere arytmier; og patienten modtager ikke shock-
defibrilleringsterapi,-fer impulsgeneratoren vender-tilbage til normal drift: Programmér kun enheden til MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), hvis patienten vurderes at vaere klinisk:i stand til at
tolerere manglende takykardibeskyttelse i hele den periode, hvor impulsgeneratoren er i MRI-Protection
Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus):

MR-scanning efter ERI-status. MR-scanning efter statussen ERI er naet; kan fore til for tidlig
batteriafladning,-en forkortelse af udskiftningsperiode for enheden eller pludseligttabt terapi. Efter
udferelse af en MR-seanning pa en-enhed, derhar naet statussen-ERI, kontrolleres funktionen af
impulsgeneratoren, og-der planlagges en tid-til udskiftning af enheden.

Lydstyrke for bipper efter.en MR-scanning. Beeper (Bipper) kam muligvis ikke laengere bruges efter en
MR:=scanning. Kontakt med-det staerke magnetfelt fra en MR-scanner.kan forarsage permanent tab af
lydstyrke for-Beeper (Bipper)..Denne kan ikke genoprettes; heller ikke efter at MR-scannermiljeet forlades,
og MRI Protection Mode (MR-secanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes. Fgren MR-scanningsprocedure
udfgres; skal en'laege og patient afyeje fordelene ved MR-scanningsproceduren ift. risikoen for at miste
funktionen Beeper (Bippér). Det anbefales kraftigt at folge patienter pa 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 opfelgning pa klinikken hver tredje maned:

Beskyttede omrader. Anbefal patienter-at sege.medicinsk fadgivning far ophold i omgivelser,.som kan
forstyrre den aktiverede implanterede enhedsfunktion, inklusive omrader, som har en
advarselsmeddelelse, der forhindrer adgang for patienter med en impulsgenerator.

Sensitivitetsindstillinger og EMI. Impulsgeneratoren kan veere mere modtageligforlavfrekvent
elektromagnetisk interferens ved inducerede signaler, der er.sterre end 80 uV. Oversensing.af stej pa

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.



grund af denne ggede modtagelighed kan fgre til uhensigtsmaessige shock og ber tages i betragtning ved
fastsaettelsen af tidsplanen for opfalgning for patienter, der er udsat for lavfrekvent elektromagnetisk
interferens. Den mest almindelige kilde til elektromagnetisk interferens i dette frekvensomrade er
elsystemet til visse europaeisketog, der opererer ved 16,6 Hz. Der bgr lsegges seerlig vaegt pa patienter
med erhvervsmeessig eksponering for disse typer af systemer.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overvejelser

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

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

Tilgaengelige terapier. S-ICD-systemetleverer ikke langsigtet bradykardipacing, kardial
resynkroniseringsterapi (CRT) eller antitakykardipacing (ATP).

Sterilisation og opbevaring

Hvis emballagen er beskadiget. Blisterbakkerne 0g deres indhold er steriliseret med setylenoxid;fer den
endelige emballering. Nar impulsgeneratoren og/eller-den subkutane elektrode modtages,-er den steril,
hvis emballagen er intakt. Hvis emballagen-er vad, punkteret, abnet eller pa anden vis beskadiget, skal
impulsgeneratoren‘og/eller den subkutane elektrode returneres til Boston Scientific.

Hvis enheden tabes. En enhed ma ikke implanteres, hvis den har veeret tabt eller dens indpakning ikke er
intakt. En enhed ma ikke implanteres, hvis den harvzeret tabt fra en'hwjde pa mere end 61 cm, mens den
er i intakt indpakning. Sterilitet, integritet og funktion kan.ikke garanteres under disse forhold, og enheden
skal returneres til Boston Scientific il eftersyn.

Holdbarhedsdato. Implanterimpulsgeneratoren og/eller den.subkutane elektrode’inden eller pa datoen
HOLDBAR TIL-datoen (som star pa‘pakkens etiket), da denne dato er fastsat med henblik pa en rimelig
opbevaringsdato. Hvis datoen f.eks_er 1. januar, ma ledningen ikke implanteres'den 2. januar eller senere.

Opbevaring af enheden. Impulsgeneratoren skal opbevares i rene omgivelser og ikke iinserhedenaf
magneter, udstyrder indeholder magneter samt EMI-kilder.

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

Implantation

Undga shock ved implantation. Kontrollér, at enheden er i Shelf mode (Lagringstilstand)eller Therapy
Off (Terapifra) forat forhindre levering af ugnskede shock til patienten eller den person, der handterer
enheden underimplantatproceduren.

Vurder, om-patienten er egnet til indgrebet. Der kan vaere yderligere faktorervedrgrende patientens
generelle helbred og helbredsmaessige tilstand, somkan'medfere; at implantation af dette system ikke er
velegnet for patienten, selv om'arsagen-ikke er relateret til enhedens funktion eller formal.



Hjerteforeningen og lignende interesseorganisationer har muligvis udgivet retningslinjer, der kan veere
nyttige i forbindelse med udferelsen af denne evaluering.

Dannelse af den subkutane tunnel. Instrumentet til indfering af elektroder ma kun anvendes til at danne
den subkutane tunnel ved implantation og placering af den subkutane elektrode. Undga tunnelering teet pa
enhver anden subkutant implanteret medicinsk enhed eller komponent, f.eks. en implanterbar
insulinpumpe, laegemiddelspumpe eller enhed til ventrikulaer understgtning.

Suturplacering. Brug kunssutur i de omrader, der erianfert i implantatinstruktionerne.

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

Bgj ikke den subkutane elektrode i naerheden af graensefladen.mellem elektrode og konnektorblok.
Indfer den subkutane elektrodes konnektor lige iimpulsgeneratorens konnektorblok. Bgjikke den
subkutane elektrodei.naerheden af den subkutane elektrodes konnektorblok. Ukorrektindfgring kan
medfgre beskadigelse af isoleringen eller konnektoren.

Den subkutane elektrodes forbindelser. Forikke den subkutane elektrode ind'iimpulsgeneratorens
forbindelsesport uden at.overholde folgende forholdsregler med-henblik pa at sikre korrekt indfgring:

. Fgr.momentngglen ind.i taetningsproppens fordybning, fer den subkutane elektrodes konnektor fares
ind i porten, sa evt.'indelukket veeske eller luft:slipperud:

. Kontrollér visuelt, at seetskruen-er trukket tilstraekkeligt tilbage, sa’indfering er mulig: Anvend
eventuelt momentngglen til at lgsne seetskruen:

. Indfer den-subkutane elektrodes konnektor i porten, og spaend detefter seetskruen pa konnektoren:

Sternumwirer. Sarg for, at der er kontakt mellem sternumwirerne og de distale @g proximale
senseelektroder (f.eks. ved fluoroskopi) ved implantation af S-ICD-systemet med sternumwirer i en'patient.
Kompromitteret sensing kan-opsta, hvis‘der opstar metal-til-metal-kontakt:mellem en'senseelektrode og en
sternumwire. Tunneller om nedvendigt elektroden-igen forat-sikre tilstraekkelig afstand mellem
senseelektroderne og sternumwirerne:

Udskiftningsenhed. Implantation af en udskiftningsenhed i en subkutan lomme, hvor.der tidligere var
implanteret en sterre-enhed, kan resultere i, at luftlukkes inde‘ilommen,migration, erosion eller
utilstreekkelig jordforbindelse mellem.enhed og.vaev. Hvis lommen skylles ' med sterilt saltvand, reduceres
risikoen for luftilommen og utilstreekkelig jordforbindelse. \Hvis enheden sutureres-pa plads;.reduceres
risikoen for migration og-erosion.

Telemetrihoved. Telemetrihovedet er en ikke-sterilenhed. Telemetrihovedet og programmeringsenheden
ma ikke steriliseres. Telemetrihovedet skal placeres i en steril barriere‘inden brug i det sterile;omrade.

Programmering af enheden

Kommunikation'med enheden: Anvend-udelukkende den angivne programmeringsenhed og
softwareapplikation til kommunikation med denne.impulsgenerator.

Sensejusteringer. Kontrollér altid, at sensingen er kotrekt efter enhver justering af senseparametre eller
modificering af den subkutane elektrode.



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

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

Miljsmaessige risici og risici ved medicinsk terapi

Undga elektromagnetisk interferens (EMI):-Rad patienten til at undga EMI-kilder, da EMI kan medfgare,
at impulsgeneratoren leverer uhensigtsmaessig terapi eller inhiberer korrekt terapi.

Impulsgeneratoren vender som regel tilbage til normal funktion, nar patienten gar veek fra EMI-kilden, eller
der slukkes for kilden:

Eksempler pa potentielle EMI=kilder:

C Elektriske energikilder

. Udstyr til lysbue=-eller modstandssvejshing (skal-vaere mindst 61cm (24 inches) fra implantatet)
. Raobotstyrede donkrafte

. Hojspeendingsledninger

\ Elektriske smelteovne

. Store RF-sendere som.for eksempel‘radar

’ Radiosendere, inklusive dem, der anvendes til radiostyret legeta;j

. Elektroniske avervagningssystemer (tyverialarmer)

. En‘generator.i en karende bil

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

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

Hospitals- og behandlingsmiljoer

Ekstern defibrillering. Ekstern defibrillering ellerkardiovertering kan beskadige.impulsgeneratoren eller
den subkutane elektrode. Til forebyggelse af skader pa implanterede systemkomponenterber felgende
overvejes:

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

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



. Kontrollér impulsgeneratorens funktion efter ekstern kardiovertering eller defibrillering ("Opfelgning
af impulsgeneratoren efter terapi” pa side 13).

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

Elektromagnetisk interferens. Elektrisk interferens eller “stgj" fra enheder, som for eksempel el-
kirurgiudstyr og monitoreringsudstyr, kan'pavirke etableringen og opretholdelsen af telemetriforbindelse
med henblik pa interrogering eller programmering afienheden. Hvis sadanne interferenskilder er til stede,
skal programmeringsenheden flyttes veek fra elektriske enheder, og det skal sikres, at telemetrihovedets
ledning og kabler ikke krydser hinanden. Elektrisk interferens eller"stgj" fra sam-implanterede enheder,
som f.eks. en enhed til ventrikuleer understatning (VAD), leegemiddelspumpe.eller insulinpumpe, kan
pavirke etableringen og opretholdelsen af telemetriforbindelse med henblik pa interrogering eller
programmering af impulsgeneratoren: Hvis derforekommer en sadan interferens, skal telemetrihovedet
placeres overimpulsgeneratoren, og der skal afskaermes med et stralefast materiale.

loniserende stralebehandling. Det er ikke-muligt at specificere en sikker stralingsdosis.eller at garantere
korrekt funktion.af impulsgeneratoren efter udsaettelse for ioniserende straling. Kombinationer af mange
forskellige faktorer bestemmer stralingsterapiens.indvirkning-pa en implanteret impulsgenerator, herunder
afstanden-mellem impulsgeneratoren og strélen, stralens.type og energiniveau, dosishastighed, samlet
dosis i impulsgeneratorens levetid samt.afskaermningen.af impulsgeneratoren. loniserende stralings
indvirkning varierer.desuden fra den ene impulsgenerator til denanden fra.ingen aendringer i
impulsgeneratorens funktion til tab af terapi.

Kilder tilioniserende straling kan variere betydeligt, hvad angar deres-potentielle pavirkning af en
implanteretimpulsgenerator, Adskillige terapeutiske stralingskilder kan forstyrre eller beskadige en
implanteret impulsgenerator,.inklusivede kilder, der:anvendes til behandling af kraeft; som f.eks. radioaktiv
kobolt; linezere acceleratorer, radioaktive korn.og betatroner.

Inden starten pa et terapeutisk radioterapiforlgb skal patientens straleterapeut og kardiolog eller
elektrofysiolog tage alle muligheder for behandling af patienten i betragtning, herunder gget opfelgning og
udskiftning af enheden. Andre-overvejelser omfatter:

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

. Fastszettelse af hensigtsmaessigt patientmonitoreringsniveau under behandling.

Evaluer impulsgeneratorens funktion under og'efter radioterapiforlabet for at udvise sa meget
enhedsfunktion som. muligt ("Opfalgning.afimpulsgeneratoren efter terapi” pa-side 13)..Omfanget,
timingen og hyppigheden af denne evaluering i forbindelse med radioterapien‘afhanger af patientens
aktuelle helbred og skal derfor-bestemmes af patientens kardiolog eller-elektrofysiolog:

Impulsgeneratordiagnostik udferes automatisk.€n gang i timen, sa evalueringen af impulsgeneratoren'ma
ikke afsluttes, far impulsgeneratorens diagnostik er blevet opdateret og er gennemgaet (mindst én time
efter udsaettelsen for straling). Effekten-af udsaettelse for straling pa den implanterede impulsgenerator
detekteres muligvis ikke; fer der er gdet noget tid efter udsaettelsen. 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 ventrikuleere arytmier og/eller
ventrikelflimren og kan forarsage uhensigtsmaessige shock og inhibering af post-shockpacing. Udvis
desuden forsigtighed under udfgrelse af enhver.anden type hjerteablation hos patienter med implanterede
enheder. Hvis el-kirurgi eller RF=ablation erne@dvendig, skal falgende overholdes for at minimere risikoen
for patienten og enheden:

. Programmér impulsgeneratoren til Therapy Off (Terapi fra).

. Eksternt defibrilleringsudstyr skal vaere-umiddelbart tilgeengeligt.

. Undga direkte kontakt mellem el-Kirurgisk udstyr eller ablationskatetre og impulsgeneratoren og den
subkutane elektrode:

. Hold .den elektriske strambane sa langt vaek som muligt fra impulsgeneratoren og.den subkutane
elektrode.

. Kontrollerimpulsgeneratorens funktion, hvis.der foretages RF ablation og/eller.el-kirurgi pa vaev i
nzerheden-af enheden eller den'subkutane.elektrode ("Opfelgning af impulsgeneratoren efter terapi”
pa'side 13).

. El-kirurgi: Anvend et bipoleert el-kirurgisk system, nar det-er muligt, og brug korte, intermitterende og
uregelmeaessige bursts ved de lavest mulige energiniveauer.

Nar proceduren er feerdig; skal impulsgeneratoren returneres til tilstanden Therapy On (Terapi til).

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

. Undga at fokusere litotripsistralen i neerheden af det sted, hvor impulsgeneratoren er implanteret.
. Programmeér.impulsgeneratoren-il Therapy. Off (Terapi-fra) modus for-at hindre utilsigtede shock.

Ultralyd energi. Terapeutisk ultralyd (f.eks. litotripsi) kan beskadige.impulsgeneratoren:Hvis.det er
ngdvendigt at anvende terapeutisk-ultralyd, skal det undgas at fokusere i naerheden af det'sted, hvor
impulsgeneratoren er-placeret: Diagnostisk ultralyd (f.eks. ekkokardiografi) vides ikke at pavirke
impulsgeneratoren.

Radiofrekvensinterferens (RF-interferens). RF-signaler fra enheder; der fungerer ved frekvenseri
neerheden af impulsgeneratorens frekvens, kan afbryde telemetri under interrogering eller programmering
af impulsgeneratoren. Denne RF-interferens kan reduceres ved-at gge afstanden mellem den forstyrrende
enhed; programmeringsenheden og-impulsgeneratoren.

Overledt elektrisk stram. Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi.eller diagnostisk test, der
leder elektrisk strgmiind i patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion."Medicinske terapier,
behandlinger og:diagnostiske test, der-anvender overledt elektrisk strgm (f.eks. TENS,-el-kirurgi,
elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostiske test, elektromyografi eller nerveledningsundersggelser), kan
pavirke eller.beskadige impulsgeneratoren: Programmér enheden.til Therapy. Off (Terapi.fra) inden
behandlingen, og monitorer enhedens funktion under behandlingen. Kontrollérimpulsgeneratorens
funktion efter behandlingen ("Opfglgning. afimpulsgeneratoren efter terapi” pa side 13).
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Implanterede medicinske enheder, der kan generere elektromagnetisk interferens (EMI).
Elektromekaniske medicinske enheder, der er implanteret naer S-ICD-systemet (f.eks. implanterbare
insulinpumper, leegemiddelspumper eller enheder til. ventrikulzer understatning) kan potentielt generere
EMI og kan forstyrre S-ICD-systemets funktion. Overvej og/eller test for de potentielle EMI-pavirkninger,
hvis sadanne enheder implanteresnger S-ICD-systemet.

Implanterede medicinske enheder, der kan generere. magnetiske felter. Nogle implanterede
medicinske enheder, herunder enheder til ventrikulaer-understgtning og lsegemiddels- eller insulinpumper,
indeholder permanente magneter og motorer, som kan skabe steerkt magnetiske felter (pa mere end 10
gauss eller 1 mTesla). Magnetiske felter kan suspendere arytmidetektionen og leveringen af
takykarditerapi ved implantering teet pa S-ICD'en. Kontrollér, at detektionen.af S-ICD-takyarytmi og
terapileveringen fungerer korrekt, nar S<ICD-systemet er implanteret sammen med en sadan enhed.

Transkutan elektrisk nervestimulation (TENS). Brug af TENS omfatter passage af elektrisk stram
gennem kroppen og kan derfor forstyrre impulsgeneratorens funktion: Hvis brug af TENS.er nadvendig,
skal TENS-terapiens indstillinger vurderes for kompatibilitet med impulsgeneratoren. Fglgende
retningslinjer kan muligvis.reducere sandsynligheden for interaktion:

. Placer TENS-elektroderne sa teet ved hinanden som muligt og-salangt fra impulsgeneratoren og den
subkutane elektrode som 'muligt.

. Anvend det laveste klinisk egnede TENS-energioutput.
. Overvej at monitorere hjertet under brugaf- TENS.

Der kan‘tages yderligere forholdsregler for-at hjeelpe med til at reducere interferensen under klinisk brug af
TENS péa 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 erngdvendig.i hjemmet,skal patienten anmodes om at fglge nedenstaende.anvisninger:
. TENS-indstillingerne eller elektrodepositionerne ma ikke sendres, medmindre laegen bederom det.
. Hver TENS-session skal afsluttes ved at slukke for enheden, fgr elektroderne fiernes.

. Hvis patientensmodtager et sted under brug at TENS, skal patienten slukke.for TENS-enheden‘og
kontakte lsegen.

Falg nedenstaende trin forat bruge programmeringsenheden til-at vurdere impulsgeneratorens-funktion
under brugaf TENS:

1. Programmérimpulsgeneratoren til tilstanden. Therapy Off (Terapi fra).

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

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



Udfer en omhyggelig opfalgningsevaluering af impulsgeneratoren efter TENS for at sikre, at
impulsgeneratoren fungerer korrekt ("Opfelgning af impulsgeneratoren efter terapi” pa side 13).

Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for at fa flere oplysninger.

Hjemme- og arbejdsmiljeer

Elektrisk udstyr i hjemmet. Elektrisk udstyr i hjemmet, der er i god stand og er korrekt jordforbundet,
producerer normalt ikke tilstraekkelig EMI til at forstyrre impulsgeneratorens funktion. Der er rapporter om
forstyrrelser i impulsgeneratoren, der er.forarsaget af elektrisk handveerktej og elektriske barbermaskiner,
som er anvendt direkte over den implanterede impulsgenerator.

Elektronisk.overvagning (EAS) og sikkerhedssystemer. Vejled patienter om, hvordan de undgar
pavirkning.af hjerteenheden ifm. tyverialarmer og sikkerhedsporte; eller anordninger til
maerkeneutralisering, som indeholder udstyr.med radiofrekvensidentifikation (RFID). Disse systemer kan
findes ved indgange og udgange i butikker; ved kasseapparater, pa offentlige biblioteker og
adgangskontrolsystemerved indgange. Patienter. skal undga.at standse op i neerheden af tyverialarmer og
sikkerhedsporte samt meerkelaesere; Derudover skal patienter undga at leene sig. op ad skranker med
kasseapparater og handholdte-deaktiveringssystemer. Tyverialarms- og sikkerhedsport samt
adgangskontrolsystemer vil sandsynligvis.ikke pavirke hjerteenhedens funktion, nar patienter gargennem
dem i.normalttempo. Hvis patienter eri.nserheden af.en elektronisk tyverialarm, et sikkerheds- eller
adgangskontrolsystem.og oplever symptomer, skal de straks flytte vaek fra udstyret og underrette deres
leege.

Mobiltelefoner. Vejled patienten om at holde mobiltelefoner.mod det are, der befinder-sig i den modsatte
side af den implanterede enhed. Patienter bar ikke baere teendte mobiltelefoner ibrystiommen eller i et
beelte, der befinder signeermere end 15 cm (6.inches) fra den implanterede enhed, da nogle
mobiltelefoner kan faimpulsgeneratoren til at levere uhensigtsmaessig terapi eller inhibere korrektterapi.

Magnetfelter. Patienter skal oplyses om;.at laengerevarende-pavirkninger fra kraftige,(mere end 10 gauss
eller 1 mTesla) magnetfelter kan suspendere detektion af-arytmi. EKsempler pa magnetiske kilder
inkluderer:

. Industritransformere og'motorer

. MR-scannere
BEMAERKNING: ._Magnetfunktionen er deaktiveret, nar enheden er i-:MRI.Protection Mode (MR-
scanningsheskyttelsesmodus). Der.henvises til"MR-scanning” pa side 21 og Teknisk guide til MR-
§canning foryderligere oplysninger.

. Store stereohgijttalere,
. Telefoner, der.holdes mindre-end 1,27 cm (0,5 tommer) fraimpulsgeneratoren
. Magnetstave (som dem, der anvendes ved sikkerhedskontrollen ilufthavne.og.i spillet "Bingo")

Hgje tryk.1SO har ikke godkendt en test for standardiseret tryk for implanterbare impulsgeneratorer, der
udseettes forovertryksbehandling med ilt eller'dykning: Boston Scientific har dog-udviklet en testprotokol til
evaluering af enhedsfunktion efter udsaettelse for procedurer med hgjt atmosfeerisk tryk. Den falgende
opsummering af trykafprayvninger ma ikke betragtes som, og er-ikke, en.godkendelse af overtryksterapi
med ilt eller dykning.
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Hgije tryk i forbindelse med ophold i trykkammer eller med dykning kan beskadige impulsgeneratoren.
Under laboratorieafpravninger fungerede alle impulsgeneratorer i stikpraven som beregnet, nar de blev
udsat for mere end 300 cyklusser ved et tryk pa op-il 3,0 ATA. Laboratorieafprgvningerne beskriver ikke de
hgje tryks effekt pa impulsgeneratorens funktion-eller fysiologisk respons, nar enheden er implanteret i en
menneskelig krop.

For hver testcyklus startede trykket ved det.omgivende tryk/rumtrykket, blev @get til et hgjt trykniveau og
derefter saenket til det omgivende tryk. Skent opholdsvarigheden (tidsrummet under hgijt tryk) kan pavirke
human fysiologi, viste afprevningen, at den ikke indvirkede pa impulsgeneratorens funktion. Akvivalente
trykveerdier er angivet i Tabel 1 /Ekvivalente trykveerdier pa side 12.

Tabel 1. Akvivalente trykvaerdier

Atmosfaeres absolut 3,0 ATA
Havvandsdybde? 20 m (65 ft)
Tryk, absolut 42,7 psia
Tryk, méaler? 28,0 psig
Bar 2,9

kPa absolut 290

a. Alle tryk blev afledt.under forudszstning af en havvandsdensitet pa 1.030 kg/m?3.
b. Tryk'som aflzest pa.en maler eller skala (psia.=psig + 14,7 psi).

Inden patienten udfarer dykning, eller et behandlingsforlgb med overtryksbehandling startes, skal
patienten/lzegen radfere sig med patientens kardiolog eller elektrofysiolog, sa-patienten/laegen er helt klar
over.de mulige konsekvenser af denne aktivitetiforbindelse med patientens specifikke helbredstilstand:
Der kan desuden sggesradgivning hosen dykkerlsege inden dykningen.

Hyppigere opfelgning af enhedens funktion’kan vaere berettiget i forbindelse med udseettelse for
overtryksbehandling eller dykning. Evaluer impulsgeneratorens funktion efter udszettelse for hgje tryk
("Opfelgning af impulsgeneratoren efter terapi” pa side 13). 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 ellerelektrofysiolog. Spergsmal eller yderligere oplysningerom
testprotokollen eller resultaterne af overtryksbehandlings- eller dykningstests kan fas ved at kontakte
Boston Scientific.ved hjeelp-af oplysningerne pa bagsiden.

Opfolgningstest

. Lav shockimpedans. En rapporteret shockimpedansvaerdi pa mindre end 25 ohm fra et leveret shock kan
indikere et problem med enheden. Det leverede shock kan veere blevet kompromitteret, og/eller al senere
terapi fra enheden kan veere kompromitteret. Hvis der observeres en rapporteretimpedansyveerdi pa
mindre end 25 ohm, skal.det kontrolleres, at enheden fungerer korrekt.
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Konverteringstest. En vellykket VF- eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest er ikke nogen
garanti for, at konverteringen vil ske efter operationen. Vaer opmaerksom pa, at @endringer i patientens
tilstand, medicinering og andre faktorer kan aendre defibrilleringsteersklen (DFT), hvilket kan medfere ikke-
konvertering af arytmien efter indgrebet. Kontrollér med en konverteringstest, at patientens takyarytmier
kan detekteres og bringes tilophegr af impulsgeneratorsystemet, hvis patientens status er aendret, eller der
er omprogrammeret parametre.

Overvejelser i forbindelse med opfelgning for patienter, der forlader landet. Efter implantationen bgr
overvejelser i forbindelse med opfalgningen.af impulsgeneratoren ggres pa forhand for patienter, der
planleegger at rejse eller flytte il et andet land, end det land hvor deres enhed blev implanteret. Den
forskriftsmaessige godkendelsesstatus for enheder og de tilhgrende konfigurationer af
programmersoftwaren.varierer i de forskellige'lande, hvilket betyder, at visse lande muligvis ikke har
godkendelseeller kapacitet til opfelgning af specifikke produkter;

Kontakt' Boston Scientific (se kontaktinformation'pa manualens bagside) angaende.oplysninger om
muligheden for.opfglgning-af enheden'i patientens destinationsland.

Eksplantation og bortskaffelse

Handtering ved eksplantation. Far eksplantation; rengering ellertransport-af enheden skal falgende
handlinger udferes for at hindre ugnskede shock, overskrivning af vigtige terapiforlabsdata samt
lydsignaler:

L Programmér.impulsgeneratoren til tilstanden Therapy Off(Terapi fra).
. Deaktiver.bipperen, hvis'denne.er tilgaengelig.

o Rengerog desinficer enheden ved hjeelp af standardteknikker for handtering af smittefarligt
materiale.

Forbraending. Sgrg for at fierne impulsgeneratoren for kremering. Temperaturerne ved kremering og
forbraending kan.fa impulsgeneratoren.til at eksplodere.

OPLYSNINGER OM SUPPLERENDE FORHOLDSREGLER
Opfelgning af impulsgeneratoren efter terapi

Efter ethvert kirurgisk eller medicinsk indgreb, der-potentielt kan pavirke impulsgeneratorens funktion, skal der
udfgres en omhyggelig opfelgning; der kan omfatte falgende:

Interrogering afimpulsgeneratoren med en programmer

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

Kontrol af batteriets status

Udskrivning af.alle enskede rapporter

Verificering af passende endelig programmering inden patienten forlader hospitalet

Afslutning af session
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MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser forbundet med implantation-a S-ICD-systemet kan inkludere, men er ikke
begreenset til:

. Acceleration/induktion af atriel eller.ventrikuleer-arytmi
. Bivirkninger fremkaldt af induktionsafprgvning

. Allergiske/ugnskede reaktioner fremkaldt af system eller medicin
. Blgdning

. Brud pa leder

. Cystedannelse

. Dad

. Forsinket-terapilevering

. Ubehag ved eller forlaenget.ophelingstid for incision
. Elektrodedeformation.og/eller =brud

¢ Fejl i elektrodeisaleringen

L Erosion/udstadelse

. Manglende levering-af terapi

¢ Feber

4 Haematom/seroma

. Haemothorax

. Forkert tilslutning af elektrode til enheden

. Manglende-evne til at kommunikere'med enheden
. Manglende evne til'at defibrillere eller pace

. Uhensigtsmaessig post-shockpacing

. Uhensigtsmaessig shocklevering

. Infektion

. Keloiddannelse

. Migrering eller |gsrivelse

. Muskel- eller nervestimulation

. Beskadigelse af nerver

. Pneumothorax
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. Ubehag efter shock/pacing

. For tidlig afladning af batteri

. Tilfeeldige komponentfejl

. Slagtilfeelde

. Subkutan emfysem

. Kirurgisk revision eller udskiftning af systemet

. Synkope

. Radme, ifritation, fglelseslashed-eller nekrose af veev

Se en liste over mulige ugnskede haendelser iforbindelse med MRI-scanning i den tekniske.vejledning for MRI-
systemer.

Hvis deropstar ugnskede heendelser, kan invasiv afhjzelpning-og/eller modifikation ellerfiernelse af S-ICD-
systemet veere ngdvendig.

Patienter, der modtager et S-ICD-system, kan udvikle psykiske lidelser. Disse kan‘inkludere, men eriikke
begraenset til:

. Depression/angst

Q Frygtfor-enhedssvigt
. Angst for shock

. Fantomshock

PATIENTSCREENING

Veerktgjet til patientscreening, model 4744, (Figur. 1 Vaerktgj til patientscreening pa'side 16) er et
brugerdefineret malevaerktoj fremstillet af gennemsigtig plast med trykte farveprofiler."Hver farvet profil‘er tildelt
etbogstav (A, B; C, D, E,.F) for nemheds skyld. Profilerne er desighet til at sikre passende enhedsfunktion ved
at identificere signalkarakteristika, der kan fere til utilfredsstillende resultater af detektion for en patient far
implantat; Patientscreeningprocessen gennemfgresii tre trin: (1) Indsamling af overflade-EKG; (2) Evaluering af
overflade-EKG.og (3) Bestemmelse af en-acceptabel sensvektor.

Veerktgjet til patientscreening kan fas fra alle Boston Scientific-repraesentanter eller ved at kontakte Boston
Scientific'ved hjaelp af oplysningerne pa bagsiden.

15



:

& —

LI T T
400 300 200 150 1009080 ?U

I I T I T |
HEART RATE (25 mmisec) z « RR FROM REFERENCE ARROW & * T %2 aoo el
Boston
Scientific FL\ F_\\
: l._.r'—/ [ \—IJ/
. ¢
‘ 14 cm GUIDE (Nate” For screening, ECG electiodes should not extend beynnd 14 em arows)
R I

Figur 1. ; Vaerktgj til patientscreening

Maling af overflade-EKG

1.

16

For patientscreeningen kan-udferes, skal derudfgres et overflade-EKG;.som svarer til de subkutane
malevektorer; Det erwvigtigt, at overflade-EKG'et er repraesentativt for-den tilsigtede placering af det
implanterede S-ICD-system:Nar S-ICD-systemet placeres pa en typisk implantatplacering, skal
overflade-EKG-elektroden anbringes som beskreveti-det falgende (Figur.2 Typisk placering af overflade-
EKG-elektroder til patientscreening.péside 17). Hvis der anvendes en anden placefing end
standardplaceringenfor S<ICD-systemets subkutane elektrode ellerimpulsgenerator, skal overflade-EKG-
elektrodens placeringeraendres i overensstemmelse hermed.

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

. EKG-elektrode LA skal anbringes 1.¢m lateralt il venstre for.patientens xiphoid-midtlinjenfor.at
gengive den tiltzenkte placering afdet proksimale sensepunkt for den implanterede subkutane
elektrode,

. EKG-elektrode RA skal anbringes 14 cm over EKG-elektrode LA for at gengive den tilsigtede
placering af den implanterede subkutane elektrode. Der er en 14 cm'lang streg i bunden af det
gennemsigtige screeningsveerktgj, der kan bruges som.vejledning.



SIMULTANT 3-AFLEDNINGS EKG

1. JOURNAL Liggende pa ryggen +
staende 25 mm/s, 5-20 mm/mV

Figur 2. Typisk placering af overflade-EKG-elektroder til patientscreening

2.\ 'Brug en'standard EKG-maskine til at optage 10-20°sekunders EKG med ledning |, Il og.Il'med en
scanningshastighed pa 25:mm/sek. og en EKG-forstaerkningpa 5-20 mm/mV. Brug den hgjeste EKG-
forsteerkning,.som ikke resulterer i klipning.

BEMAERKNING: Det er vigtigt at etablere en stabil baseline ved-indsamling af overflade-EKG'et..Hvis
der noteres en ustabil basisline, skal det kontrolleres, at de relevante jordelektroder.fra EKG-maskinen er
fastgjort til patienten. For at opné et acceptabelt testsignal kan forstaerkningen af hver EKG-afledning
Justeres uafhaengigt af hinanden.

3.« Optag EKG-signalerne i mindst to.stillinger: (1) Rygleje og(2) Staende. Derkan ogsa optages i andre
stillinger, inklusive: Siddende, venstre sideleje, hgjre sideleje ogimaveleje.

BEMAERKNING: Hvis S-ICD-systemet skalimplanteres sammen med-en pacemaker, skal alle
ventrikulaere-morfologier (pacede eller interne, hvis derforventes normal udfgrelse) indsamles.

Evaluering af overflade-EKG

Alle overflade-EKG'er skal evalueres ved.at-analysere-mindst 10 sekunders QRS-komplekser. Hyis flere
morfologier registreres (f.eks. bigemini,.pacing osy:), skal alle,morfologier testes som beskrevet nedenfor, for
vektoren anses-for at veere acceptabel.

Hvert QRS-kompleks.evalueres pa felgende made:

1. Veelg denfarvede profil fra veerktgjet til patientscreening, der svarer bedst til amplituden af QRS (Figur 3
Valg af en farvet profil pa side 18):.For bifasiske eller samlede signaler bruges den store tak til at
bestemme den rette farvede profil. QRS-takken skal falde inden for vinduet.indrammet.af den punkterede
linje og takken forden farvede profil.
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BEMAERKNING: EKG-forstaerkninger >20 mm/mV er ikke tilladt. Hvis QRS-takken ikke nar
minimumsgraensen (den stiplede linje) pa den mindste farvede profil ved udskrivning med den maksimale
20 mm/mV forstaerkning, anses dette QRS-kompleks.for at veere uacceptabel.

Ukorrekt Korrekt
profil profil

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

Figur3." Valg af en farvet profil

2.~ Tilpas venstre kant af den valgte farvedeprofil med onset af QRS-komplekset. Den vandrette linje pa den
farvede profil skal bruges som styr til justering af den-isoelektriske baseline:

3. Evaluer QRS-komplekset. Hvis hele. QRS-komplekset og'den medigbende T-tak er inden for den farvede
profil, anses.QRS for at veere acceptabel. Hvis nogen del af QRS-komplekset eller medigbende T-tak
stikker uden for den farvede profil, anses QRS for at veere uacceptabel (Figur4 Evaluering af QRS-
komplekset pa side 19). Flerfarvede profiler kan bruges til at.evaluere detsammme overflade-EKG, hvis
der observeres forskellige QRS-amplituder.
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UACCEPTABEL ACCEPTABEL
AFLEDNING AFLEDNING

3. KONTROLLER at mindst en
afledning er acceptabel i alle
monstre.

Figur4. Evaluering af QRS-komplekset

4.  Gentag ovenstaende trin med alle QRS-komplekser, der er indsamlet for.alle overflade-EKG-ledninger i
alle.indsamlede lejer.

Bestemmelse af en acceptabel sensvektor

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

. Alle de testede'QRS-komplekser og morfologier fra overflade-EKG-afledningen (sensevektor) skal besta
QRS-evalueringen. Der kan geres en undtagelse.ved en betydelig aendring i morfologien, der er
forbundet med et lejlighedsvist ektopisk slag. (f.eks. PVC).

. Morfologien'i det interne/pacede QRS-kompleks er stabil i alle stillinger (ens positive/negative maksimale
amplituder og QRS-bredder). Der registreres ingen betydelige aendringer i-QRS-komplekset som falge af

aendrede stillinger. Ved.samlede signaler skal det sikres, at placeringen-af den‘store tak er konsistent iht.
den mindre tak.

. Overflade-EKG-ledningen (malevektoren)skal bedemmes som-veerende acceptabelialle de afprovede
stillinger.

En patient anses-for at vaere egnet til implantation af S-ICD-systemet, hvis mindst én overflade-EKG-ledning
(sensevektor)anses for at veere acceptabel for alle-afprgvede stillinger.

BEMAERKNING: Der kan veere seerlige omstaendigheder, hvor leegen veelger at fortsaette.med implantationen
af S-ICD-systemet til. trods for; at patienten ikke har bestaet screeningsprocessen. | et sadant tilfeelde bar der
udvises seerlig omhu i forbindelse med.enhedskonfiguration af S<ICD-systemet, idet der er a@get risiko for darlig
detektering og/eller uhensigtsmaessige:shock.
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BETJENING
Generelt

S-ICD-systemet er beregnet til at veere brugervenligt-og til at forenkle patientbehandling.
Arytmidetektionssystemet anvender op til to frekvenszoner, og enheden har en enkel automatisk respons pa en
detekteret ventrikulaer takyarytmi — et ikke-programmerbart;' maks.-energi, bifasisk shock pa 80 J. Enheden har
en raekke forskellige automatiske funktioner, der-er beregnet til at reducere den maengde tid, der er nedvendig
for implantation, indledningsvis programmering og patientkontrol.

Betjeningstilstande

Enheden har falgende-betjeningstilstande:

. Shelf (Lagring)

. Therapy On (Terapi til)

. Therapy Off (Terapi fra)

. MRI Protection‘Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
Shelf Mode (Lagringsmodus)

Lagringsmadussen har et lavt stramforbrug og er udelukkende beregnet til opbevaring. Nar kommunikation
indledes mellem enheden og programmeringsenheden, udferes-der. en kondensatorreformering med fuld
energi, og enheden klargares til konfiguration. Nar enheden bringes ud af lagringstilstanden, kan-den ikke
programmeres tilbage til denne tilstand.

Modussen Therapy On (Terapi til)

Tilstanden Therapy.On (Terapi til) er enhedens primeere funktionstilstand,-hver automatisk detektion af og
respons pa ventrikuleere takyarytmier ermulig. Alle enhedens funktioner.er aktive.

BEMAERKNING: Enheden skal programmeéres ud af lagringstilstanden, for den.programmeres til.Therapy On
(Terapi til):

Tilstanden Therapy Off (Terapi fra)

Tilstanden Therapy Off (Terapi fra) deaktiverer automatisk terapilevering og aktiverer manuel.kontrol-af
shocklevering. Programmerbare parametre kan vises og.justeres via programmeringsenheden. Desuden kan
det subkutane elektrogram (S-EKG) vises eller udskrives.

Enheden gar som standard til Therapy Off (Terapi fra), narden bringes.ud af lagringstilstanden.

BEMAERKNING: -Manuelle oglivsreddende stad er tilgaengelige, nar enheden er indstillet til Therapy On
(Terapi til) eller tilstanden Therapy Off (Terapi fra), men forst efter fuldferelse af den indledende opsaetning. Se
"Konfiguration af impulsgeneratoren med-model 3200 af S-ICD-programmeringsenheden” p&:side 49.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
Se "MR-scanning" pa side 21,
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MR-scanning

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) — aendrer visse af impulsgeneratorens funktioner for
at minimere de risici, der er forbundet med at udszette S-ICD-systemet for MR-scanningsmiljget. Ved valg af
MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) startes en sekvens af skaerme til bedemmelse 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 veeret i MRI Protection Mode (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.

For patienten kan.fa foretaget en MR-scanning, skal et ImageReady S-ICD-systemet veere programmeret til
MRI Protection'Mode (MR:scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjzelp af programmeringsenheden: | MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus):

. Takykarditerapi-suspenderes
. En timeout-funktion.er nominelt indstillet til 6 timer med programmerbare vaerdier pa 6, 9, 12 og 24 timer
i Beeper (Bipper) er deaktiveret

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)-afbrydes ved manuel afslutning eller ved-indstilling af
en bruger-programmeret automatisk time-out-periode for MR-=scanningsbeskyttelse (der henvises til Teknisk
Guide til MR-Seanning for anvisninger i programmering afMRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Rescue Shock (Livsreddende stad) afslutter ogsa‘MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus): Nar MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er afsluttet,
vender alle parametre (bortsetfra Beeper (Bipper)) tilbage til de tidligere programmerede indstillinger.

BEMAERKNING: Beeper (Bipper) genaktiveres efter afslutning af MRI'Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ("Internt advarselssystem — bipperkontrol” pa side 28).

De fglgende advarsler og forholdsregler og brugsbetingelser'gaelder for MR=scanning-af patienter; der har faet
implanteret et ImageReady S-ICD-system. For:yderligere.advarsler, forholdsregler, brugsbetingelser og:mulige
ugnskede haendelser, der.gaelder nar,brugsbetingelserne er.overholdtieller ikke er.overholdt, henvises der til
Teknisk guide til MR<scanning.

Advarsler og forholdsregler for MR m/forbehold S-ICD-systemet

ADVARSEL: EMBLEM S-ICD-enheder betragtes som MR Conditional (MR m/forbehold):"Medmindre alle
brugsbetingelserne.for MR-scanning overholdes, leverMR-scanningen af disse.patienter-ikke op til kravene for
MR m/forbehold for,det implanterede system: Dette kan-resultere i veesentlig skade eller dgd for. patienten og/.
eller beskadigelse af det implanterede system.

ADVARSEL: -Beeper (Bipper) kam muligvis ikke laengere bruges efter en MR-scanning. Kentakt meddet
staerke magnetfelt fra'en MR-scanner kan forarsage permanent tab.af lydstyrke for Beeper (Bipper). Denne kan
ikke genoprettes; heller ikke efter-at MR-scannermiljget forlades; o9 MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes. For en MR-scanningsprocedure udferes;.skal en lsege og patient
afveje fordelene ved MR-scanningsproceduren ift. risikoen for at miste funktionen Beeper (Bipper). Det
anbefales kraftigt at falge patienter pa LATITUDE NXT efter en MR-scanning, hvis de ikke allerede bliver det.
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Ellers anbefales det pa det kraftigste at monitorere enhedens funktion ved en planlagt opfelgning pa klinikken
hver tredje maned.

ADVARSEL: Programmeringsenheden er MR usikker-og skal forblive udenfor MR-scanningslokaliteter af
Zone lll (og hajere) som defineret i the American College of Radiology's vejledningsdokument for sikre MR-
procedurer udgivet af*. Under ingen omsteendigheder ma programmeringsenheden bringes ind i MR-
scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter med Zone IlI- eller IV-omrader.

ADVARSEL: Implantation af systemet ma.ikke foretages pa en MR-scanningslokalitet af Zone Il (og hajere)
som defineret i American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Dele af tilbehgret,
der er inkluderet sammen med impulsgeneratorer. og elektroder inkl. momentnggle og instrument til indfgring af
elektroder, er ikke egnede til MR m/forbehold og'ma ikke bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller
MR-scanningslokaliteten for Zone lIl-eller IV-omrader.

ADVARSEL: Under MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes Takykarditerapi.
For patienten kan fa foretaget en MR-scanning; skal et ImageReady S-ICD-systemet veere programmeret til
MRI Protection. Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjeelp.af programmeringsenheden. MRI
Protection‘Mode (MR=scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer Takykarditerapi. Systemet detekterer ikke
ventrikulzere arytmier, og patienten modtager ikke shock-defibrilleringsterapi, fer impulsgeneratoren vender
tilbage til normal drift. Programmeér kun.enheden tilMRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus),
hvis patienten vurderes atveere klinisk'i stand.til at tolerere manglende takykardibeskyttelse i hele den.periode,
hvor impulsgeneratoren er i MRIProtection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Brugsbetingelser for MR-scanning

Denfglgende undergruppe af brugsbetingelser for MR-scanning vedrgrer implantation og skal veere overholdt,
for en patient med et ImageReady S-ICD-system’kan fa lavet en MR-scanning..Overholdelse af
brugsbetingelserne skal kontrolleres far hyer scanning for at sikre; at.der er.blevet anvendt'den nyeste
information til at bedgmme patientens egnethed og parathed. til en MR m/forbehold-scanning. Der henvises til
Teknisk'guide til MR-scanning www.bostonscientific-elabeling.com foren omfattende-liste over de advarsler og
forholdsreglersamt brugsbetingelser, der geelder for MR-scanning af patienter; som har fagtimplanteret.et
ImageReady-S-ICD-system.

Kardiologi
Patienten har implanteret et ImageReady S-ICD-system

2. Ingeniandre aktive eller efterladteimplanterede.enheder, komponenter.eller tilbehar er til stede sasom
ledningsadaptorer, forlzengere, ledninger ellerimpulsgeneratorer

3. Der er gaet mindst seks (6) uger, siden implantationen og/ellerevt. elektroderevision eller kirurgisk
modifikation af ImageReady.S-ICD-systemet

4. Ingen tegn péa elektrodebrud eller kompromitteret systemintegritet for.impulsgenerator og elektroder

4, Kanal E, et al., American Journal-of Roentgenology 188:1447-74,.2007
5. Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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SENSINGKONFIGURATION OG FORSTARKNINGSVALG

Under processen Automatic Setup (Automatisk konfiguration) veelger enheden automatisk en optimal
sensingvektor baseret pa en analyse af hjertesignalets amplitude og forholdet mellem signal og stgj. Denne
analyse udferes pa de tre tilgeengelige vektorer:

. Primaer: Maling fra den proximale elektrodering pa-den subkutane elektrode til den aktive overflade pa
enheden.

. Sekundaer: Maling fra den distale senseelektrodering pa den subkutane elektrode til den aktive overflade
pa enheden.

. Alternativ:-Maling fra'den distale senseelektrodering til. den proximale senseelektrodering pa den

subkutane elektrode:

Malevektoren kan ogsa veelges manuelt. Brugervejledningen til EMBLEM S-ICD-programmeringsenheden
omfatter-yderligere oplysninger omvalg af malevektorer.

Funktionen SMART Pass aktiverer et ekstra high-pass-filter, der er udviklet til at reducere oversensing,
samtidigt med.at der opretholdes en‘passende-sensingmargin. Interne test pa provestand af funktionen SMART
Pass ved hjeelp af et arytmistandarddatasaet-paviste, at'den opretholdt den overordnede S-ICD-
systemsensitivitet og -specificitet, Derudover-reducerede funktionen SMART Pass uhensigtsmaessig terapi med
mereiend 40 %. Systemet evaluerer automatisk; om SMART Pass skal aktiveres, nar der vaelges en
sensingvektorvia den automatiske eller manuelle konfiguration. SMART Pass aktiveres, nar de-malte
amplituder for EKG-signaler under konfigurationen er 2 0,5mV. Status for SMART Pass (On/Off (Til/Fra)) vises
pa programmeringsenhedsskaermen SMART. Settings (SMART-indstillinger), Summary Report
(Opsummeringsrapport), Captured S-ECG Reports (Rapporter.om lagrede S<EKG'er).0og Episode Reports
(Episoderapporter).

Enheden overvager lsbende EKG-signalamplituden og.deaktiverer SMART Rass, hvis der er mistanke om
under-sensing. Den kan deaktiveres manuelt, hvis der er mistanke om under-sensing, ved at vaelge knappen
Disable (Deaktiver) pa skeermen SMART. Settings (SMART-indstillinger)::Hvis SMART Pass er deaktiveret, skal
der foretages-endnu en automatisk eller manuel konfiguration for at gen-aktivere funktionen.

Der kan-hentes flere diagnotiske SMART Pass-oplysninger fra enheden. Kontakt Boston Scientific.vha:
oplysningerne pa bagsiden for at fa hjaelp.

Enheden veelger automatisk en passende forsteerkning under processen Automatic Setup (Automatisk
konfiguration). Forstaerkningen kan ogsa veelges manuelt, hvilket beskrives yderligere i brugervejledningen til
EMBLEM S-ICD-programmeringsenheden.-Der er to forsteerkningsindstillinger:

. 1x forstaerkning (¥4 mV): Vaelges, nar signalamplituden klippes ved 2x forsteerkningsindstillingen.
. 2x forstaerkning (¥2 mV): Velges, nar signalamplituden ikke klippes ved denne indstilling.
SENSING OG TAKYARYTMIDETEKTION

Denne enhed er beregnet il at forhindre upassende terapilevering som-et resultat.af stajsensing eller flere
teellinger af individuelle hjertecyklusser. Dette opnas med en.automatisk analyse af malte signaler, som omfatter
haendelsesdetektion, certificering og-beslutningsfaser.

Fasen Detection (Detektion)

23



| fasen Detection (Detektion) anvender enheden en detektionstaerskel for at identificere senesede haendelser.
Detektionsteersklen justeres automatisk Iabende ved hjaelp-af.amplituder af nyligt opdagede elektriske
haendelser. Desuden er detektionsparametrene sendret-for.at @ge sensitiviteten, nar der registreres hurtige
frekvenser. Haendelser, som detekteres under fasen Detection (Detektion) sendes videre til fasen Certification
(Bekraeftelse).

Certificeringsfase

Fasen Certification (Certificering)undersager detektioner og klassificerer dem som certificerede
hjertehaendelser eller som suspekte haendelser. Certificerede haendelser bruges til at sikre, at ngjagtige
hjertefrekvenser sendes videre til fasen Decision'(Beslutning). En suspekt haendelse kan veere en haendelse,
hvis menster og/eller timing angiver, at signalet blev forarsaget af staj sasom en muskelartefakt eller et andet
uvedkommende signal. Heendelser markeresogsa som suspekte; hvis de lader til at stamme fra dobbelte eller
tredobbelte detektioner af enkelte hjertehaendelser..Enheden er designet til at identificere og rette flere
detektioner af brede QRS-komplekser og/eller fejlagtige detektioner af en T-tak.

Fasen Decision (Beslutning)

Fasen Decision (Beslutning) undersager alle certificerede haendelser og beregner uafbrudt et Iebende R-til-R
intervalgennemsnit.(4 RR-gennemsnit). 4 RR-gennemsnittet bruges som en indikator.af hjertefrekvensen under
analysen.

ADVARSEL: ' Under.MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes Takykarditerapi.
For patienten kan fa foretaget en MR-scanning, skal et ImageReady S-ICD-systemet veere programmeret til
MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved-hjeelp af programmeringsenheden:-MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer Takykarditerapi. Systemetdetekterer ikke
ventrikuleere arytmier, 'og patienten'modtager ikke shock-defibrilleringsterapi, for impulsgeneratoren vender
tilbage til normal drift. Programmeérkun enheden til MRI Protection.Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus),
hvis patienten vurderes at veere klinisk i stand til at'tolerere manglende takykardibeskyttelse i hele.den periode,
hvorimpulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

TERAPIZONER

Enheden gor det muligt at veelge frekvenstaerskler, som definereren Shock Zone (Shockzone) og en valgfri
Conditional Shock-Zone:(Betinget shockzone). |-\Shock Zone (Shockzone) er frekvensen det.eneste kriterium,
der anvendes til at bestemme, om:en rytme skal behandles med et shock. Conditional Shock Zone (Betinget
shockzone) har yderligere diskriminatorer, som bruges til at bestemme, hvorvidt et shock kan anbefales til at
behandle arytmi.

Shock Zone (Shockzone) kan programmeres.ti-mellem 170 0g 250 bpm i stigninger pa 10 bpm. Conditional
Shock Zone (Betinget.shockzone) skal veerelavere endShock Zone (Shockzone)med etinterval pa170-240
bpm med stigningerpa 10 bpm.

BEMAERKNING: . For at sikre korrekt detektion.af VIF skal Shock Zone (Shockzone) eller Conditional Shock
Zone (Betinget shockzone).programmeres til 200-bpm eller lavere.
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BEMAERKNING: Kliniske tests af den forste generation af S-ICD-systemet viste en signifikant reduktion i
uhensigtsrgwssig terapi med aktiveringen af Conditional Shock Zone (Betingede shockzone) for udskrivelse fra
hospitalet.

Her ses brugen af en Shock Zone (Shockzone) og Conditional Shock Zone (Betinget shockzone) pa et billede
Figur 5 Diagram over frekvensdetektion i shockzone pa side 25:

Shockzone (kun frekvens)
€=

170 180 190 @ 210 (220.} 230 240
e,

€7 re——
Betinget shockzone
(diskrimination aktiv)

Figur 5. Diagram over frekvensdetektion i shockzone

Enheden erkleerer.en takykardi, nar 4RR-gennemshittet garind.i en af terapizonerne.

Nar en takykardi er blevet erkleeret, skal 4RR-gennemsnittet blive leengere (i ms) end den laveste frekvenszone
plus 40.ms.i-24 cykler, for at enheden anser episoden for afsluttet. 1 Shock Zone (Shockzone) bestemmes
traktable arytmier-udelukkende pa baggrund af frekvens.

ANALYSE | BETINGET SHOCKZONE

Derimod analyseres.frekvens og morfologii-den betingede shockzone. Den betingede shockzone er.beregnet til
at diskriminere mellem traktable haendelser.og hgjfrekvenshandelser, sdsom atrieflimren; sinustakykardi og
andre supraventrikulaere-takyarytmier.

En’normal sinusrytmeskabelon (NSR:skabelon) dannes under initialisering af enheden. Denne NSR-skabelon
anvendes. under analyse i Betinget shockzone for at identificere traktable arytmier. Foruden sammenligning af
morfologi med NSR-skabelonen anvendes andre morfologiske analyser til at identificere polymorfiske rytmer.
Morfologi og QRS:-bredde‘anvendes til'atidentificere monomorfiske arytmier sasom ventrikulaer takykardi: Hvis
den betingede shockzone er aktiveret, findes en arytmi-at vaere traktabel i henhold til beslutningstraeet (Figur 6
Beslutningstree til bestemmelse.af traktable arytmier i betinget shockzone pa side 26).

6.  Weiss R, Knight BP, Gold MR; Leon AR, Herre JM, Hood M,.Rashtian,M, Kremers M, Crozier |,/Lee Kl, Smith W, Burke MC.
Sikkerhed og effekt af en‘helt subkutan implanterbarcardioverter-defibrillator. Girculation. 2013;128:944-953
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Certificeringsfase

; & Passenodt
aktuel certificeret

handelse medforrige
certificerede
handelse

Sammenlign Passer dirligt
aktuel certificeret
haendelse med
NSR-skabelon

Sammenlign QRS-
bredde med taerskel

Passer godt Passer dirligt Smal Beed
Maerkat 5" Mzerkat "T™ Markat 5" Markat *T™:
Normalt senset handelse Taky-detektion Normalt senset Bred QRS, behandielig
Ikke-behandielig i handelse lkke-behan-
hanicleloy Behandlelig haendefse dlehg handelse haendelse

Figur 6. Beslutningstree til bestemmelse af traktable arytmier i betinget shockzone

Forwisse patienter dannes der muligvis ikke en\NSR-skabelon under initialisering ‘af'enheden som et resultat af
variabilitet i-disse patienters hjertesignal under hvilende hjertefrekvenser. For sadanne patienter anvender
enheden slag-til-slag.morfologi. og QRS-breddeanalyse ved arytmidiskrimination.,

LADNINGSBEKRAFTELSE

Enheden skallade de interne kondensatorer fgrlevering.af schok. Bekreeftelse af den vedvarende
tilstedeveerelse af takyarytmi kraever overvagning af et flytbart vindue med de ‘seneste 24 intervaller, som er
defineret af certificerede haendelser. Til dette formal.anvender ladningsbekraeftelse en strategi med X (traktabelt
interval) ud af Y (samlet antal intervallerd vinduet). Hvis det bestemmes, at 18 ud-af de-seneste 24 intervaller er
traktable, begynder enheden at analysere rytmepersistens:Analyse af persistens kraever, at tilstandenX'ud af
Y fastholdes eller overgas i mindstto pa hinanden fglgende intervaller. Denne veerdi kan.dog @ges som et
resultataf SMART.Charge (SMART-ladning) som beskrevet nedenfor.

Kondensatorladning initieres; nar fglgende tre forhold opfyldes:
1... X af Y-kriterium er opfyldt.

2. _ Persistenskrav er opfyldt.

3. De sidste to bekraeftede intervaller-er i den.traktable zone.
LEVERING-AF TERAPI

Rytmeanalyse fortsaetter under hele kondensatorladningsprocessen. Levering af terapi afbrydes, hvis 4 RR-
gennemsnitsintervallet bliver leengere (i'ms) end den-laveste frekvenszone plus 40 ms i 24 intervaller. Hvis dette
sker, erklaeres der en ubehandlet episode, og.en udvidelse med SMART Charge (SMART-ladning) tillzegges
som beskrevet nedenfor.

Kondensatorladning fortsaetter, indtil kondensatoren har naet malspaendingen, hvor genbekraeftelse finder sted.
Genbekreeftelse bruges til at sikre, at’den traktable rytme ikke blev afbrudt spontant under ladningscyklussen.
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Genbekreeftelse kraever, at de sidste tre pa hinanden felgende detekterede intervaller (uanset om der er tale om
bekraeftede eller mistaenkte intervaller) er hurtigere end den laveste terapizone. Hvis der detekteres ikke-
traktable haendelser under eller efter ladningssekvensen, udvides genbekreeftelse automatisk ét interval ad
gangen op til maks. 24 intervaller.

Genbekreeftelse udferes altid, og-levering af shock allokeres ikke, for genbekraeftelse er fuldfgrt. Nar kriterierne
for genbekraeftelse er opfyldt, leveres shocket.

SMART CHARGE (SMART-LADNING)

SMART Charge (SMART-ladning).er en funktion, der med op til maks. fem udvidelser automatisk gger kravet
for persistens med tre intervaller; hver gang en ubehandlet episode erkleeres. Efter en ubehandlet episode
bliver kravet om at starte kondensatorladning derfor strengere. Udvidelsesveerdien for SMART Charge
(SMART-ladning)-kan nulstilles til dennes nominelle vaerdi(nul-udvidelser) ved hjeelp af
programmeringsenheden. Funktionen' SMART Charge (SMART-ladning) kan ikke deaktiveres, selv om den ikke
bruges ved.det andet-og senere shock, somfinder sted.i'en given episode.

REDETEKTION

En blankingperiode indledes efter levering af et hajspaendingsshock. Efter levering af det farste shock leveres
der op tilyderligere fire shock, hvis.episoden ikke afsluttes. Rytmeanalyse forlevering af shock 2-5-falger
normalt detektionstrinene beskrevet ovenfor med fglgende undtagelser:

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

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

SHOCKKURVE OG POLARITET

Shockkurven er bifasisk med en fast haeldning pa 50 %. Shocket leveres synkront, medmindre en timeout pa
1000 ms-afslutter uden at detektere en haendelse til synkronisering: Shocket leveres i dette tilfaelde asynkront.

Enheden er beregnet til automatisk at veelge den passende polaritet for terapi. Shock-med bade standard og
reverseret polaritet er tilgeengelige Hvis et shock ikke omvender arytmien og efterfalgende shock er pakraevet,
reverseres polaritet automatisk for hvert efterfalgende. shock. Polariteten for det vellykkede shock bevares
derefter som startpolariteten for fremtidige episoder: Polaritet kan ogsa vaelges under.processen for induktion
og manuelle shock-for at lette testning baseret paenhed.

PACETERAPI AF BRADYKARDI EFTER SHOCK

Enheden leveresmed valgfri on-demand-paceterapi af bradykardi efter shock. Hvis bradykardi-pacing aktiveres
via programmeringsenheden, forekommer.pacing ved-en ikke-programmerbar frekvens'pa 50 bpm-i op til. 30
sekunder. Pacingeffekten ‘er fastsat til 200 mA og bruger en bifasisk kurve pa 15 ms.

Pacing er ikke mulig, hvis'den interne frekvens er hgjere end 50-bpm. Pacingen efter shock afsluttes endvidere,
hvis takyarytmi detekteres, eller hvis en magnet placeres over enheden under-pacingen efter shock.
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LEVERING AF MANUEL OG LIVSREDDENDE ST@D

Enheden kan levere manuelle og livsreddende st@d via kommandoer i programmeringsenheden. Manuelle
shock kan programmeres fra 10 til 80 J leveret energi itrin pa 5 J. Livsreddende sted er ikke-programmerbare
og leverer en maks. effekt pa 80 J.

BEMAERKNING: Hyis et livsreddende stad befales, mens magneten er pa plads, leveres shocket, men hvis
magneten placeres efter befalingen af det livsreddende stgd, afbrydes shocket. Der henvises til "Brug af S-ICD-
systemmagnet" pa side 34 for komplette oplysninger.

BEMAERKNING: Livsreddende stad afslutter MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Yderligere funktioner i S-ICD-systemet

Dette afsnit omfatterbeskrivelser af de'mange @vrige funktioner, som ertilgeengelige i S-ICD-systemet.

Automatisk-kondensatorreformering

Enheden foretager.automatisk en fuld (80-J) kondensatorreformering, nar.den bringes.ud af lagringstilstanden
og hver fierdeimaned, indtil'enheden nar den elektive udskiftningstid (ERI). Den afgivhe energi og
reformationstidsintervallet kan ikke programmeres. Intervallet for automatisk kondensatorreformering nulstilles
efter levering eller afbrydelse af en'80 J kondensatorladning.

Internt advarselssystem = bipperkontrol

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

. Indikatorerne for elektiv erstatning (ERI)og afslutning pa levetid (EOL) (se "Lagring og analyse af data"
pa-side 31)

. Elektrodeimpedans uden for omrade

. Forleengede ladningstider

. Mislykket kontrol'af enhedens integritet
. Uregelmeessig batteriafladning

Dette interne.advarselssystem aktiveres automatisk pa implantationstidspunktet. Nar bipperen er blevet-udigst,
hvis den er aktiveret, lyder derbiplyde i 16 sekunder hver niende time, indtil udlgsningstilstanden.er blevet
afklaret. Hvis udlgsningstilstanden forekommer igen, advarer, tonerne igen patienten om at radfgre sig med
leegen.

FORSIGTIG: Patienter skal vejledes i straks at kontakte deres leege, hvis de harer lydsignaler fra-deres
enhed.
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Beeper (Bipper) kan aktiveres til demonstrationsmzessige formal eller for at evaluere dens lydfunktion pa
klinikken ved at bruge programmeringsenheden til atteste Beeper (Bipper), som beskrevet i det falgende.

Udfer falgende trin for at programmere Beeper.(Bipper):

1. Veelge Beeper Control (Bipperkontrol)fra'skaermen Utilities (Funktioner).

2 Veelg knappen Test Beeper (Test bipper) pa skeermen Set Beeper Function (Indstil bipperfunktion).
3. Evaluer lydfunktionen for Beeper(Bipper). Brug et stetoskop.
4

Hvis funktionen Beeper (Bipper) afgiver en lyd, skal du vaelge knappen Yes, Enable Beeper (Ja, aktivér
bipper). Hvis funktionen Beeper (Bipper) ikke afgiver en lyd, skal du vaelge knappen No, Disable Beeper
(Nej, deaktiver bipper).

Hvis Beeper (Bipper) ikke afgiver enlyd, der kan heres af patienten, anbefales det pa det kraftigste, at patienten
far en opfelgningsplan.hver tredje.méaned pa enten LATITUDE NXT eller pa en klink for at overvage enhedens
funktionalitet.

Nar Beeper (Bipper) deaktiveres ved efterfglgende-interrogeringer, angives der en notifikation om, at den er
deaktiveret, pa skaermen Device'Status Since Last Follow-up (Enhedsstatus siden sidste opfelgning):

Nar Beeper (Bipper).erdeaktiveret, bipper.enheden ikke, nar et af falgende . forekommer:
. Programmeringsenheden opretter forbindelse til enheden

. Der opstar en systemfejl

. Der-holdes en magnet over enheden

ADVARSEL:.[ Beeper (Bipper) kam muligvis ikke leengere bruges efter en MR-scanning. Kontakt med/det
staerke magnetfelt fra.en MR-scanner kan fordrsage permanent tab ‘af lydstyrke for Beeper (Bipper). Denne kan
ikke genoprettes, hellerikke efter at MR-scannermiljget forlades; 0og MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes. Fgr en MR-scanningsprocedure udferes, skal-en lsege-og patient
afveje fordelene ved MR-scanningsprocedurentift. risikoen.for at miste. funktionen'Beeper (Bipper). Det
anbefales kraftigt at falge patienter pa 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 opfelgning pa klinikken
hver tredje maned.

Systemet deaktiverer Beeper (Bipper) proaktivt, nar MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
programmeres. Beeper.(Bipper) vil fortsat veere deaktiveretved afslutning af MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Beeper (Bipper) kan genaktiveres ved hjeelp af.indstillingen Bipperkontrol.

Beeper (Bipper)-afgiver toner pga. en enhedsnulstilling, nar bipperen deaktiveres. Efteren MR-scanning
reduceres lydstyrken dog for Beeper (Bipper) pa.enheden og kan helt blive slaet fra.

For yderligere oplysninger om Beeper (Bipper)-henvises der til Teknisk guide til, og ellers kontaktes Boston
Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden:
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Arytmiinduktion

Enheden letter testning ved at give mulighed for inducere en ventrikulaer takyarytmi. Det implanterede system
kan levere en effekt pa 200 mA med en frekvens pa 50 Hz via programmeringsenheden. Den maksimale
stimulationstid er 10 sekunder.

BEMAERKNING: Induktion kraever, at enheden programmeres til TherapyOn (Terapi til).

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

Systemdiagnostik

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

Subkutan elektrodeimpedans

Der udfgres en integritetstest af den subkutane elektrode én gang om ugen.med en energiimpuls under
teersklen. Summary-report (Opsummeringsrapport).angiver, om den malte‘impedans er inden for omradet ved
at rapportere "Ok" for veerdier under 400 ohm. Vieerdier over 400°'ohm resulterer i‘aktivering af det interne
advarselssystem (biplyde).

BEMAERKNING: .. "Hvis enheden bringes ud af lagringstilstanden, men ikke implanteres, aktiveres det interne
advarselssystem pga. de automatiske ugentlige impedansmalinger. Det.er normalt forenheden at'bippe pga.
denne mekanisme.

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

FORSIGTIG: En rapporteret'shockimpedansveerdi pa mindre end25 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'rapporteretimpedansyeerdi pa.mindre end 25-0hm,
skal det kontrolleres, at enheden fungerer korrekt.

BEMAERKNING: ~Maling af elektrodeimpedans enten.ved maling under.teersklen ellerunder levering af shock
registreres muligvis-ikke en(las saetskrue pga. saetskruens placering pa elektrodespidsen.

Kontrol af enhedens integritet

Enhedens integritet kontrolleres automatisk dagligt af det implanterede system, og ligeledes hver gang
programmeringsenheden kommunikereé med en implanteret-enhed. Denne test scanner for usaedvanlige forhold
i enheden, og hvis nogen detekteres, alarmerer systemet derom enten.via impulsgeneratorens interne
advarselssystem eller pa programmeringsenhedens skaerm.
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System til monitorering af batteriets praestation

Enheden monitorer automatisk batteristatus for at.advare om forestdende batteritemning. To indikatorer kan
ses via meddelelser pa programmeringsenheden; hvor hver aktiveres i forbindelse med faldende
batterispeending. ERI og EOL signaleres ligeledes i forbindelse med aktivering af enhedens bipper.

. Indikator for elektiv erstatning (ERI): Nar ERI detekteres, vil anordningen levere terapi i mindst tre
maneder, sa lange der ikke forekommer mere.end seks maks. energiladninger/stgd. Patienten ber have
en tid for at fa udskiftet enheden.

. Afslutning pa levetid (EOL):-Hvis EQL-indikatoren detekteres; skal enheden udskiftes gjeblikkeligt.
Terapi kan-muligvis ikke leveres, narEOL er erkleeret.
BEMAERKNING: -Der genererésen LATITUDE-alarm, hvorefter LATITUDE NXT stopper
fierninterrogeringer af-enheden:.

ADVARSEL: MR-scanning efterstatussen ERI ernéet, kan fare til for tidlig batteriafladning, en forkortelse af

udskiftningsperiode for enheden eller pludseligt tabt terapi. Efter.udferelse af en MR<scanning pa en enhed, der
har.naet statussen-ERI, kontrolleres funktionen afimpulsgeneratoren, og der planlaegges en tid til udskiftning af
enheden.

Lagring og analyse af data

EMBLEM S-ICD_(model A209)lagrer S-EKG'er.for op til 25 behandlede'og-20 ubehandlede episoder med
takyrytmi.

EMBLEM-MRI S-ICD (model A219) lagrer S-EKG'er for op til 20 behandlede 0g.15 ubehandlede episoder med
takyrytmi,.samt op til 7 AF-episoder.

Foralle EMBLEM S-ICD-enheder lagres en behandlet eller ubehandlet episode kun,hvis den udvikler sig til det
punkt, hvor/opladning pabegyndes. Antallet af episoder og leverede terapistad siden sidste
opfaelgningsprocedurer og indledningsvis implantation registreres og lagres. De-lagrede data hentes til analyse
og udskrivning af rapporter via tradles kommunikation med programmeringsenheden:

BEMAERKNING: Episodedata, somer knyttet'il livsreddende stad'befalet af programmeringsenheden;
manuelle shock, induktionsafpravning eller-episoder, som opstar-under kommunikation.med
programmeringsenheden, lagres ikke af impulsgeneratoren. Episodedata, som er knyttet til induktionstest; der
befales af programmeringsenheden ved. hjselp af knappen Hold to Induce (Hold for atinducere), registreres af
programmeringSenheden og er tilgaengelig som et registreret.S-EKG. (Se brugervejledningen.til EMBLEM-S-
ICD-programmeringsenheden for yderligere-oplysninger).

BEMAERKNING: | SVT-episoder med hjertefrekvenser under eller inden for den betingede shockzone lagres
ikke.

Behandlede episoder

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

. Forste shock:44 sekunder inden kondensatorafladning, op.til 24 sekunder.indenlevering af shock og op
til 12 sekunder S-EKG efter shock.
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. Efterfelgende shock: Mindst 6 sekunder med S-EKG inden shock og op til 6 sekunder efter shock.

Ubehandlede episoder

For ubehandlede episoder lagres 44 sekunder med for episode-S-EKG og op til 84 sekunder med episode-S-
EKG. Returnering til normal sinusrytme under en'ubehandlet episode afbryder S-EKG-opbevaring.
AF-episoder

EMBLEM MRI S-ICD (model A219) med AF Monitorkan lagre op til én AF-episode for hver dag, der registreres

en atriel arytmi. Op til'syv-af de seneste AF-episoders S-EKG'er (44 sekunder lange) kan lagres.

Registreret S-EKG

S-EKG kan registreres i realtid pa.rytmestrimler,\nar enheden er koblet aktivt til programmeringsenheden via
tradlgs telemetri. Der kan lagres op'til 15 12-sekunders registreringer af S-EKG.

S-EKG-markgrer pa rytmestrimler

Systemet-anvender S-EKG-annoteringer (Tabel 2 S-EKG-markerer pa programmeringsenhedens skeerme og i
trykte rapporter pa side 32) til-atidentificere specifikke-heendelser under en registreret episode. Eksempler pa
annoteringer vises pa programmeringsenhedens skaerm (Figur' 7 Programmeringsenhedens displaymarkarer
pa side 33) og i.den udskrevne rapport (Figur 8 Trykt rapport, markerer pa side 33).

Tabel 2... S-EKG-markgrer pa programmeringsenhedens skarme og i trykte rapporter

Beskrivelse Marker
Opladning? (¢}
Senset'slag S
Stejslag N
Pacet slag P
Takydetektion T
Frasorteret slag .
Returnering til NSR® 1
v
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Tabel 2. S-EKG-markerer pa programmeringsenhedens skarme og i trykte rapporter (fortsat)

Beskrivelse

Marker

Shock

Episodedata komprimeret eller.ikke tilgeengelig

a. Markerfindes i trykt rapport, men‘ikke pa programmeringsenhedens skasrm.

Figur 7. Programmeringsenhedens displaymarkerer

Figur 8. Tryktrapport, markerer

Patientdata

Enheden kan lagre falgende patientdata, som kan hentes og.opdateres via-programmeringsenheden:

. Patientens navn

. Leegens navn og kontaktoplysninger
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. Enhedens og den subkutane elektrodes identifikationsoplysninger (model og serienumre) og
implantationsdato

. Patient Notes (Patientnotater) (vises, nar der oprettes forbindelse til enheden)
AF MONITOR

Funktionen AF Monitor er tilgaengelig.i EMBLEM'MRI S-ICD (model A219) og er designet til at hjzelpe med at
diagnosticere atrieflimren. Interne test pa prevestand ved hjzelp af et undersaet af data fra Physiobanks
offentlige domaenedatabase paviste en sensitivitet, der er starre end eller lig med 87 %, samt en positiv
praediktiv veerdi, der er starre.end eller.lig med 90'% for AF Monitor.

AF Monitor er udviklet-til at give enkliniker besked, nar der er registreret mindste seks minutters atrieflimren
inden for en dag. De seks minutter.er kumulative og kan.inkludere en enkelt arytmi eller flere kortere arytmier.
AF registreres med 192-slagsvinduer. Mere end 80.% af slagene i et vindue skal vaere AF for at akkumulere
hele vinduet. Baseret pa dette.kan AF Monitor underrapportere samlet tid i-AF for patienter medbestemte AF-
arytmier eller episoder af kort varighed.

Nar AF er registreret, skal klinikeren tage andre kliniske oplysninger.og diagnostiske testresultater, som f.eks.
Holter-monitorering, med i betragtning-for at fa bekraeftet AF-diagnosen. Det.kan veere en god idé at deaktivere
funktionen AF Monitor, nar/AF-diagnosen er bekreeftet.

Folgende statistik ertilgeengelig pa programmeringsenhedens skaerm-ved valg af knappen AF Monitor:
1. -Dage med malt AF: angiver antallet af dage inden for de seneste 90, hvor AF blev registreret,
2. Estimat.overmalt AF: angiver den samlede procent forregistreret AF-indenfor-de seneste 90 dage.

Derudover lagrer enheden én AFR-episode for S-EKG for hver dag,der registreres atrieflimren. S-EKG'et skal
bruges sammen med anden AE-statistik til at-bekreefte forekomsten af atrieflimren. Op. il syv af de seneste AF-
episoders S-EKG'er (44 sekunder lange) kan lagres.

AF-Monitor-statistik medtages pa Summary Report (Opsummeringsrapport), og-AF-episodens S-EKG'er kan
udskrives, via udskriftsfunktionen Episode Reports (Episoderapporter). AF Monitor-oplyshinger, samt.en trend,
er ogsatilgengelige pa LATITUDE NXT sammen med-en programmerbar alarm.

BEMAERKNING: - Udskriv @nskede rapporter og/eller gem sessiondata (via End Session.(Afslut session)) for
programmering af AF Monitor til Off (Fra). Nar AF Monitor programmeres til Off (Fra), ryddes aktuelt lagret AF
Monitor-statistik og kan ikke laeengere udskrives eller gemmes.

Brug af S-ICD-systemmagnet

Boston Scientifies-magnet, model 6860,("magneten”) er usterilt tilbehar, som bruges til om ngdvendigtat
haemme leveringen ‘af terapi fra enheden midlertidigt. Cameron Health-magnet, model4520, kan anvendes til
dette formal sammen med Boston Scientific-magneten:

BEMAERKNING: " Hvis der wnskes.suspendering af terapien'med lang duration,.anbefales det at sendre
impulsgeneratorens adfserd med programmeringsenheden i stedet.for.magneten, nar deter muligt.

BEMAERKNING: Magnetfunktionen er;suspenderéet, nar impulsgeneratoren er i MRI\Protection-Mode (MR-
scanning beskyttelsesmodus):
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Suspendering af terapi med en magnet:

1.

PLACER magneten over enhedens konnektorblok eller over den nederste kant af enheden som vist i
Figur 9 Startposition for magnet ved suspendering af terapi pa side 35.

LYT efter biplyde (anvend om.ngdvendigt et stetoskop). Terapien er ikke suspenderet, for biplyden hares.
Hvis der ikke heres en biplyd; preves:andre stillinger inden for de malzoner, der er illustreret i med
nedtonede omrader i'figuren, indtil'biplydene heres (Figur 10 Zone inden for hvilken magnetplaceringen
er mest tilbgjelig til at suspendere terapien pa side 36). Fer magneten lodret og vandret pa tvaers af
malzonen som vistmed pilene. Hold magneten i hver testet position i et sekund (der gar ca. et sekund, for
impulsgeneratoren reagerer pa magneten).

BEMAERKNING: .Hvisbipperen er deaktiveret, eller hvis patienten-har faet foretaget en MR-scanning,
afgiver bipperen muligvis ikke'nogen lyd..Dét kan vaere ngdvendigtat bruge programmeringsenheden til
at suspendere terapien hos disse patienter.

HOLD magneten pa plads,for at suspendere terapien. Enheden fortsaetter med at bippe i 60 sekunder,
mens magneten holdes.pa plads: Efter 60 sekunder stopper biplyden, men terapien er fortsat inhiberet,
indtil magneten fiernes.

BEMAERKNING: ' Hvis det er ngdvendigt at bekraefte, at.terapien stadig erinhiberet, nar biplyden_er stoppet,
fjernes og erstattes magneten for at genaktivere biplyden. Dette trin kan gentages om nadvendigt.

4,

FJERN/magneten for at genoptage den:normale impulsgeneratorfunktion.

Figur9. Startposition for magnet ved suspendering af terapi
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Figur 10. Zone inden for hvilken magnetplaceringen er mest tilbgjelig til at suspendere terapien

v?’
\?’

Brug af magnet til patienter med dyb implantatplacering

Overvej folgende ved brug af magneten til patienter med.dyb implantatplacering:

‘ Hvis den ngjagtige placering af impulsgeneratoren er ikke indlysende, kan det vaere nedvendigt at teste
magneten over et bredere omrade af kroppen omkringimpulsgeneratorens forventede placering:
Medmindre der hgres biplyde er terapien‘ikke suspenderet.

. Biplyde fra en.enhed med dyb implantatplacering kan vaere svaere at hgre. Brug.om ngdvendigt-et
stetoskop. Korrekt magnetplacering kan kun bekraeftes ved.detektion af biplyde.

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

. Hvis der ikke kan registreres biplyde; kan det.veere ngdvendigt at bruge programmeringsenheden til at
suspendere terapien-hos disse patienter.

ADVARSEL: Ved patienter med dyb implantatplacering (storre afstand mellem magnet0g.impulsgenerator)
fremkalder anvendelse af en magnet muligvis ikke en-magnetrespons. | dette tilfeelde-kan magneten ikke
anvendes til at inhibere terapien.
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Magnetrespons og impulsgeneratormodus

Virkningen af magneten pa impulsgeneratoren varierer afhaengigt af den modus, impulsgeneratoren er
programmeret til, som vist i Tabel 3 Magnet Response (Magnetrespons) pa side 37.

Tabel 3. Magnet Response (Magnetrespons)

Pulse Generator Magnet Response (Magnetrespons)
Mode
(Impulsgenerator-
modus)

Shelf Mode . Der/lyder et enkelt/bip, narmagneten registreres
(Lagringsmodus)

Therapy.On (Terapi ‘ Detektion af arytmi.og terapirespons suspenderes, indtil magneten fiernes

i) N\ Bipperen lyder.i 60'sekunder, ved hvert detekteret QRS-kompleks, eller indtil
magneten fjernes, alt efter hvad der indtraeffer fgrst

. Livsreddende sted og manuelle shock, der er befalet af
programmeringsenheden, afbrydes, hvis magneten anvendes, efter shocket
er befalet?

. Pacing efter shock afbrydes

. Test af arytmiinduktion er ikke tilladt

Therapy Off (Terapi . Bipperen lyder.i 60 sekunderved hvertdetekteret QRS-kempleks, ellér indtil
fra) magneten fiernes, alt.efter hvad der indtraeffer forst

. Livsreddende sted‘og'manuéelle.shock, der er befalet-af
programmeringsenheden;,.afbrydes, hvis magneten anvendes, efter shocket
erbefalet?

. Pacing eftér shock afbrydes

X/I'T'«! Protection Mode |/, Magnetrespons er-deaktiveret
scanningsbeskyttel-
sesmodus)

a. Livsreddende sted og manuelle shock befalet af programmeringsenheden leveres, hvis de befale, mens magneten er,
placeret:

BEMAERKNING: Hvis magneten anvendes under.en a behandlet eller ubehandlet episode, lagres episoden
ikke i enhedens hukommelse.

BEMAERKNING: Anvendelse af magnet pavirker ikke tradlgs kommunikation mellem enheden og
programmeringsenheden.
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BEMAERKNING: Hvis bipperen er deaktiveret, eller hvis patienten har faet foretaget en MR-scanning, afgiver
bipperen muligvis ikke nogen lyd.

Tovejsmomentnggle

Der medfalger en momentnagle (model 6628) i den.sterile bakke sammen med impulsgeneratoren. Den er
beregnet til at fastspaende og lgsne szetskrue nr:2-56, ssetskruer, der sidder fast samt saetskruer pa denne og
andre impulsgeneratorer og andet ledningstilbehgr fra Boston Scientific, der har ssetskruer, som roterer frit, nar
de er skruet helt tilbage (disse saetskruer har typisk hvide teetningspropper).

Tovejsmomentngglen er forudindstillet til‘at anvende et passende moment pa saetskruen, og den skralder, nar
seaetskruen er korrekt fastspeendt. Skraldeenhedens udlgsningsmekanisme forhindrer, at seetskruen spaendes
for meget, da dette kan fgre til beskadigelseraf enheden. For at gare det lettere at'lgsne fastspaendte skruer,

der er skruet ind, anvender denne momentnggle mere moment iretningen med'uret end i retningen. med uret.

BEMAERKNING: Som.en yderligere sikkerhedsforanstaltning er momentnaglens spids konstrueret, sa den
knzekker af; hvis den anvendes til speending ud-over de forudindstillede momentniveauer. Hvis dette sker, skal
den breekkede spids treekkes ud.af seetskruen ved hjselp af en tang.

Denne momentnagle kan ogsa brugesttil at lasne saetskruer pa.andre impulsgeneratorer og andet
ledningstilbehgr fra Boston Scientific, der har seetskruer, som fastspsendes'mod en stopper, nar de er skruet
helt tilbage (disse seetskruer har typisk gennemsigtige teetningspropper). Nar disse szetskruer skrues tilbage,
ma momentngglen dog ikke drejes mere, nar ssetskruerne-kommer i kontakt.med stopperen. Momentngglens
ekstra moment i retningen mod uret kan medfere, at saetskruerne kan komme til at sidde fast, hvis de spaendes
mod stopperen.

BRUG AF S-ICD-SYSTEMET
Pakkens indhold

Enheden er blevet steriliseretmed ethylenoxidgas og er pakket i en steril beholder, der er egnet til brug.i
operationsfeltet. Skal opbevares rent og tert. Fslgende genstande leveres sammen med ‘impulsgeneratoren:

. Entovejsmomentnagle

. Produktdokumentation

BEMAERKNING: Tilbehor (f.eks. skruenagler) er kun:beregnet tillengangsbrug.Disse mé.ikke resteriliseres
eller genbruges.

Implantation af S-ICD-systemet

Dette afsnit indeholder. de oplyshinger, der er-ngdvendige for implantation og test af S-ICD-systemet, herunder:
. Implantation af impulsgeneratoren (“enheden")

. Implantation af den subkutane elektrode ("elektroden") med instrumentet til indfering af den subkutane
elektrode ("EIT")

. Konfiguration og afprgvning af anordningen.ved brug.af programmeringsenheden.
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ADVARSEL: Alle implanterbare komponenter i Boston Scientific S-ICD er udelukkende beregnet til brug med
S-ICD-systemet fra Boston Scientific eller Cameron Health. Tilslutning af komponenter i S-ICD-systemet til en
ikke-kompatibel komponent vil resultere i manglende.levering af livreddende defibrilleringsterapi.

ADVARSEL: Implantation af systemet ma ikke foretages pa en MR-scanningslokalitet af Zone Ill (og hgjere)
som defineret i American College of Radiology-Guidance Document for Safe MR Practices’. Dele af tilbehgret,
der er inkluderet sammen med.impulsgeneratorer og.elektroder inkl. momentnggle og instrument til indfering af
elektroder, er ikke egnede tikMR m/forbehold og ma‘ikke bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller
MR-scanningslokaliteten for Zone Il eller IV-omrader.

BEMAERKNING: Brug af en Boston Scientific-/Cameron Health-elektrode er pakreevet for, at et implanteret
system kan anses for at vaere MR m/forbehold. Der henvises til Teknisk guide-til MR-scanning for modelnumre
pé systemkomponenter, dererngdvendige for atleve op til brugsbetingelserne.

S-ICD-systemet er designet til placering ved hjeelp af anatomiske landmeerker. Det anbefales dog at gennemga
et rgntgenbillede af thorax inden implantationen for at bekreefte, at patientens anatomi.ikke har synlige
anomalier(f.eks. dekstrokardi). Derudover.frarddes at afvige fra.implantationsvejledningen for at tage hgjde for
kroppens faktiske sterrelse-eller habitus,-medmindre et rentgenbillede af brystet inden implantationen er blevet
gennemgaet.

Enheden og den subkutane elekirode implanteres typisk subkutant i venstre thoraxomrade (Figur(11,Placering
af S-ICD-systemet pa side 40). EIT anvendes til atidanne de subkutane tunneller, hvori elektroden indsaettes.

7. Kanal E, et al., American.Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007
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Figur1..~ Placering af S-ICD-systemet

Kontrollér udstyret

Det anbefales, at der.er udstyr til hjertemonitorering-og.defibrillering til stede under implantationsproceduren.
Dette omfatter S-ICD-systemets programmeringsenhed med tilbeher og.softwareapplikation. Der er vigtigt at
kende funktionen af alt udstyr og at have leest oplysningerne.i de respektive brugervejledninger; for
implantationsproceduren startes.'Kontrollér; ‘at alt det udstyr, der skal. anvendes under proceduren, fungerer
korrekt/1 tilfeelde af utilsigtet beskadigelse eller kontaminering, ber felgende udstyr veere tilgaengeligt:

. Sterile reserveenheder af alle implanterbare komponenter

- Telemetrihoved i'en-sterile barriere

. Momentnggler og almindelige nagler

Under implantationsproceduren skal-der altid-vaere.en transtorakal defibrillator med. eksterne.plader eller
shockelektroder tilgaengelige til brug under test af defibrilleringsteersklen.

Interrogér og kontrollér impulsgeneratoren

For at opretholde steriliteten skal impulsgeneratoren testes som beskrevet herunder, far den sterile blisterbakke
abnes. Impulsgeneratoren skalhave rumtemperatur for.at'sikre en’korrekt maling af parametrene.
1. Placér telemetrihovedet over impulsgeneratoren:

2. Veelg knappen Scan for Devices(Scan for. enheder) pa programmeringsenhedens startskaerm.
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3. Identificer den impulsgenerator, der skal implanteres, fra skeermen Device List (Liste over enheder), og
kontrollér, at impulsgeneratoren har status Not-Implanted (lkke implanteret). Dette angiver, at
impulsgeneratoren er i lagringstilstand. Hvis-dette ikke er tilfaeldet, kontaktes Boston Scientific vha.
oplysningerne pa bagsiden.

4. Veelg den impulsgenerator, der skal implanteres, fra skaermen Device List (Liste over enheder), for at
starte en kommunikationssession.

5. Nar den forbindes mediimpulsgeneratoren;.vises der en advarsel pa programmeringsenheden, hvis
impulsgeneratorens batteristatus er under det passende niveau for en enhed til implantation. Kontakt
Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden, hvis der vises en batteriadvarsel.

Dannelse af lommen til' enheden

Enheden implanteres.i venstre laterale thoraxomrade. Lommen til.enheden dannes ved.atlave en incision,
saledes af.enheden kan placeres neer 5.09.6. interkostalrum og i'ngerheden af den midterste aksillinje (Figur 12
Dannelse af lommen til enheden pa side 41) samt fastgeres.til det fasciale plan og.daekker serratus-musklen.
Dette-opnas ved at lave en.incision langs den inframammeere fold.

Figur12." Dannelse af lommen til enheden

Implantation af subkutan EMBLEM S-ICD-elektrode

Den procedure, der beskrives‘nedenfor, er en af de mange forskellige fremgangsmader, der kan anvendes ved
korrektimplantation‘og placering af elektroden. Uanset den Kirurgiske fremgangsmade skal defibrillerings-=
coilen placeres parallelt iforhold til.sternum j nzerheden af eller i kontakt.med den dybe fascia, ca. 2.cm fra den
sternale midtlinje (Figur 11 Placering af S-ICD-systemet pa'side 40). Desuden er.det vigtigt, at der er god
veevskontakt med-elektroden og impulsgeneratoren for-at optimere sensing.oglevering af terapi. Anvend
almindelige kirurgiske teknikker for at'opna -god vavskontakt:Skyl f.eks. vaevet med sterilt saltvand og hold det
fugtigt, udtryk alle luftrester gennemiincisionerne inden lukning, og pas,pa ikke at.indfgre Iufti det subkutane
veev ved lukning af huden.
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1. Lav en lille 2 cm vandret incision ved xiphoid-processen (xiphoid-incision).

BEMAERKNING: For at lette fastgarelse af suturmanchetten pa fascia efter placering af elektroden kan der
om gnsket bindes to suturer pa fascia i xiphoid-incisionen; for der fortszettes.

2. Indseaet den distale spids af EIT i xiphoid-incisionen og tunneller lateralt, indtil den distale spids kommer op
i lommen til enheden.

FORSIGTIG: Instrumentet til indfering af-elektroder. mé&kun anvendes til at danne den subkutane tunnel ved
implantation og placering af den'subkutane elektrode. Undgéa tunnelering taet pa enhver anden subkutant
implanteret medicinsk enhed eller komponent, f.eks..en implanterbar insulinpumpe, lsegemiddelspumpe eller
enhed til ventrikuleer understatning.

3. Bind forankringshullet i den subkutane elektrode til EIT ved brug af almindeligt suturmateriale, og dan en
lang lekke pa 15-16 em (Figur 13Tilslutning af den distale ende af den subkutane elektrode til EIT pa side
42).

@
N

Figur 13.. . Tilslutning af den distale ende af den subkutane elektrode til EIT
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4. Nar den subkutane elektrode er fastgjort, treekkes EIT forsigtigt tilbage gennem tunnellen til xiphoid-
incisionen, indtil den proksimale senseelektrode kommer ud.

5. Anbring en suturmanchet over den subkutane elektrodes skaft 1 cm under den proximale senseelektrode.
Brug de praeformede riller, og bind suturmanchetten fast pa den subkutane elektrodes skaft ved brug af 2-
0 silke eller lignende ikke-absorberbart suturmateriale, idet det sikres, at den proximale senseelektrode
ikke tildeekkes. Kontrollérsuturmanchetten efter forankring for at sikre stabilitet ved at tage fat om
suturmanchetten med fingrene og forsege at-beveege den subkutane elektrode i begge retninger.

BEMAERKNING: Fastgor ikke suturmanchetten og den subkutane elektrode pa fascia, for
elektrodeplaceringen er fuldfert.

6.  Lavendnu.en incision ca. 14 cm over xiphoid-incisionen'(avre incision). Anbring om gnsket den blottede
subkutane elektrode pa hudenfor at tage dette mal. Afstanden.mellem den @vre incision og xiphoid-
incisionen skal passe til delen af den subkutane elektrode mellem den distale senseelektrode og den
proximale senseelektrode; Placer-en eller to fasciale sutureri den gvre incision."Anvend et ikke-
absorberbart suturmateriale i passende starrelse til langsigtet retention. Traek forsigtigt for at sikre korrekt
fastgarelse til veevet. Lad nalen;sidde pasuturen til senere brugwed at fgre den gennem elektrodens
forankringshul,

7.  (Seetdendistale spids af EIT ind i xiphoid-incisionen, og-tunneller subkutant frem mod den gyvre incision sa
teet pa dendybe fascia som muligt (Figur 14 Tunnellering til den @vre incision pa side 43):

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

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

10. Klip og kasser suturmaterialet.

11. Fastger suturmanchetten med den-subkutane elektrode til fascia ved xiphoid-incisionen ved brug af 2-0
silke eller lignende ikke-absorberbart suturmateriale.

ADVARSEL: Anvend passende forankringsteknikker som beskrevet i implantatproceduren for at forebygge
lgsrivning og/eller migrering af-S-ICD-systemet. Losrivelse og/eller migrering-af S-ICD-systemet kan resultere i
et uhensigtsmeessigt shock ellermanglende levering af terapi il patienten.

FORSIGTIG:( Der bgr ikke anleegges sutur direkte overiden'subkutane.elektrode, da dette kan forarsage
strukturel beskadigelse. Brug suturmanchetten til at forhindre bevaegelse af den subkutane elektrode.

FORSIGTIG: Brug kun sutur i de omrader, der er.anfgrt i implantatinstruktionerne.

BEMAERKNING:  Treek forsigtigt i suturen forat.sikre, at'den er'fastgjort til fascia;.inden den fastgorestil
suturmanchetten og den'subkutane elektrode.

12. .Fastger forankringshullet til fascia ved den gvre-incision ved hjaelp af de'suturer, der blev placeret i trin 6
(Figur 15 Forankring-afden distale spids pa den subkutane elektrode pa side 44).

Figur 15. Forankring af den distale spids/pa den subkutane elektrode

BEMAERKNING: Traek forsigtigt i suturen for at sikre, at den.er. fastgjort til'fascia, inden den.fastggres til
suturmanchetten og den subKutane elektrodes forankringshul.
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13.  Treek forsigtigt i den subkutane elektrode i den @vre incision for at sikre, at forankringshullet er fastgjort pa
fascia.

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

15. Serg for, at der er god kontakt mellem veevet og den implanterede subkutane elektrode ved at skylle
xiphoid- og den gvre incision med.en steril saltvandsoplasning og trykke hardt langs elektroden for at
udtrykke alle luftrester,gennem incisionerne inden lukning.

Tilslutning af den;subkutane elektrode til enheden

Brug udelukkende’de veerktgjer, dermedfalger til enhedeni enhedsbakken, til at tilslutte den‘subkutane
elektrode tilenheden. Hvis de medfglgende vaerktgjer-ikke anvendes, kan beskadige saetskruen. Behold
veerktgjet, indtil alle-testprocedurer-er fuldfert, og enheden er implanteret.

FORSIGTIG:_ « Kontrollér, at.enheden-eri.Shelf mode’(Lagringstilstand) eller Therapy Off (Terapi fra) for at
forhindre levering-af ugnskede shock til patienten eller den person, der handterer-enheden under
implantatproceduren.

BEMAERKNING: . Undga, at der kommer blod eller.andre kropsveesker ind i forbindelsesporten pa
konnektorblokken.-Hvis der ved et uheld’kommer-blod eller andre kropsveesker ind i forbindelsesporten, skal
den.skylles med sterilt vand.

BEMAERKNING: -Enheden ma ikke implanteres, hvis.seetskruens taetningsprop synes beskadiget.
1. Fjern og kassér eventuelt spidsbeskytteren, inden momentngglen‘anvendes:

2, Indsaet forsigtigt momentngglens blad ind isssetskruen ved at fgre den igennem taetningsproppens
midterste fordybning med en-vinkel pa.90 ° (Figur 16 Indfgring af momentnaglen pa side 46). Herved
abner teetningsproppen, s& der dannes en bane til frigaring-af eventuel.trykophobning fra
forbindelsesporten;.saindelukketveeske.eller.|uft slipperiud.

BEMAERKNING: . Hvis momentnaglen ikke saettes Korrekt ind i-teetningsproppens fordybning, kan
proppen og dens taetningsegenskaber blive beskadiget.

FORSIGTIG:~ For ikke.den subkutane elektrode ind iimpulsgeneratorens forbindelsesport'uden at
overholde folgende forholdsregler med henblik pa at sikre korrekt indfgring:

. For momentngglen ind.i teetningsproppens fordybning, fer den'subkutane elektrodes konnektor
fores indii porten, saevt. indelukket vaeske eller luft slipper ud.

. Kantrollér visuelt, at saetskruen er trukket tilstraekkeligt tilbage, sa indfaring er mulig: Anvend
eventuelt momentngglen til at Iashe saetskruen:

. Indfgr den-subkutane-elektrodes-konnektor i porten; og'spaend derefter seetskruen pa konnektoren.
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Figur16.._ Indfering af momentneglen

3.

46

Lad momentnaglen blive siddende, og.far den subkutane elektrodes terminal helt ind i-elektrodeporten.
Grib fat i den subkutane elektrode teet pa konnektoren, og szet'den lige'ind i-forbindelsesporten.
Elektroden erfuldtindfert, nar spidsen’af stikket er synlig pa.den anden.siden af konnektorblokken, nar
den ses fraoven. Sevillustrationerne af konnektorblokken i figurerne uden indfart elektrode (Figur 17
Subkutan elektrodekonnektor uden-elektrode indsat (set ovenfra) pa side 47) og med elektroden fuldt
indfert (Figur 18 Subkutan elektrodekonnektor med elektrode fuldtindsat (set ovenfra).pa side 47). Tryk
pa den subkutane elektrode; sa den holdes pawplads og for at.sikre, at.dener fort heltind i
forbindelsesporten.



[1] Seetskrue

Figur 17.+ ‘Subkutan elektrodekonnektor uden elektrode indsat (set ovenfra)

[1] Konnektorspids, [2] Saetskrue, [3] Elektrode

Figur 18. /Subkutan elektrodekonnektor med elektrode fuldt indsat (set.ovenfra)

ADVARSEL:_Den subkutane elektrodes konnektor skal handteres forsigtigt. Der ma ikke veere direkte
kontakt mellem konnektoren-og et kirurgisk instrument som f.eks. sakse, arterieklemmer eller kiemmer.
Dette kan beskadige konnektoren. En beskadiget konnektor kan resultere i kompromitteret integritet af
teetning, hvilket muligvis kan-medfare kompromitteret sensing, tab af terapi eller uhensigtsmaessig terapi.

FORSIGTIG: - Indfer den subkutane elektrodes konnektorlige i impulsgeneratorens konnektorblok: Bgj
ikke den subkutane elektrode i nzerheden-af den subkutane elektrodes konnektorblok. Ukorrekt indfering
kan medfgre beskadigelse af isoleringen eller konnektoren.

BEMAERKNING: Konnektoren kan'om nadvendigt smares med ganske lidt sterilt vand forat lette
indfgringen.

4. Tryk forsigtigt nedad pa momentngglen; indtil momentneglens klinge er helt.nede i seetskruens hulrum.
Serg for ikke at beskadige taetningsproppen. Spaend seetskruen ved langsomt at dreje momentngglen
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10.

med uret, til den skralder én gang. Momentngglen er forudindstillet til at give det rette tryk pa den
formonterede szetskrue. Yderligere rotation og fastspeending er ikke n@dvendig.

Fjern momentngglen.
Treek forsigtigt i den subkutane elektrode for.at sikre, at den er tilsluttet korrekt.

Hvis den subkutane elektrode ikke siddern korrekt, skal saetskruen genanbringes. Fer momentngglen ind
igen som beskrevet herover; og lgsn saetskruen vedlangsomt at dreje momentngglen mod uret, indtil den
subkutane elektrode er Igs. Gentag derefter ovenstaende.

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

Fastger enheden til det fasciale plan,.sa serratus-musklen daekkes. Forankr enheden ved hjaelp af
almindelig O-silke eller et lignende.ikke-absorberbart suturmateriale for-at forhindre eventuelmigrering.
Konnektorblokken.er forsynet med to suturhuller til dette formal (Figur 19 Suturhuller i konnektorblokken til
forankring af enheden pa side 48).

Skyl'impulsgeneratoren lomme med sterilt saltvand, og serg for, at der er god kontakt mellem
impulsgeneratoren og det omgivende veev af lommen, inden det farste veevslaglukkes, og for automatisk
konfiguration af enheden:

[1] Suturhuller

Figur 19. Suturhuller i konnektorblokken.til forankring af enheden

1.

12.

48

Foretag en Automatic Setup (Automatisk konfiguration) som beskrevet i "Konfiguration'af
impulsgeneratoren'med model-3200 af S-ICD-programmeringsenheden".pa side 49.i-denne vejledning.

Palper den subkutane elektrode, og.overvag realtids-S-EKG pa programmeringsenhedens skaerm for
tegn pa upassende sensing efter udfgrelse af Automatic-Setup (Automatisk konfiguration), og mens
enhedsmodus stadig er indstillet til Therapy Off (Terapi.fra). Fortsaet ikke, hvis der observeres upassende
sensing, indtil den er Izst. Kontakt om n@dvendigt Boston Scientific for assistance. Indstil enhedsmodus til



Therapy On (Terapi til), nar baseline er stabil, og passende sensing er observeret, og udfer
defibrilleringstest, hvis det gnskes. (se "Defibrilleringstest" pa side 50 for instruktioner til
defibrilleringstest).

13. Luk alle incisioner efter konfiguration af enheden og defibrillationstest. Anvend almindelige kirurgiske
teknikker for at opna god vaevskontakt med bade den subkutane elektrode og impulsgeneratoren, og
undga f.eks. luftbobler i det'subkutane vaev.

Figur20. Systemplacering efter lukning af alle incisioner

Konfiguration af impulsgeneratoren med model 3200 af S-ICD-programmeringsenheden

Den korte konfigurationsproces skal veere afsluttet, for enheden kan levere manuel-eller automatisk terapi.
Yderligere oplysninger kan.findes i Brugervejledning til EMBLEM S-ICD-programmeringsenhed, model3200.
Denne proces kan udfgres automatisk eller manuelt under implantationsproceduren, selv.om*Automatisk
konfiguration anbefales: Under konfigurationen foretager systemet.automatisk falgende:

. Bekraefter indtastning af den subkutane elektrodes model.og serienumre.

. Maler-shockelektrodeimpedansen.

j Optimerer senseelektrodens konfiguration (og aktiverer automatisk SMART Pass, hvis relevant).
. Optimerer valget af forsteerkning.

. Erhverver en NSR-skabelon til reference.

Sadan startes processen Automatic Setup (Automatisk konfiguration):

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

2. Programmeringsenheden.opretter forbindelse til den valgte-impulsgenerator, og skeermen Device
Identification (Enhedsidentifikation)vises. Tryk pa knappen Continue (Fortseet) pa denne skeerm for at
fierne impulsgenératoren fra lagringstilstand og fa vist'skeermen Automatic Setup (Automatisk
konfiguration).
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3. Tryk pa knappen Automatic Setup (Automatisk konfiguration) for at pAbegynde Automatic Setup
(Automatisk konfiguration).

4. Folg vejledningen pa skaermen for at fuldfgre sekvensen for Automatic Setup (Automatisk konfiguration).

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

1. Abn skeermen Main Menu.(Hovedmenu), og tryk pa knappen Utilities (Hjaelpefunktioner).
2. Veelg knappen Manuel Setup (Manuel konfiguration) pa skeermen Utilities (Funktioner).

Du bliver guidet igennem’en manuel impedanstest, udvaelgelse af sensingvektor, udveelgelse af gain-indstilling
og anskaffelse af et S-EKG til reference. Under Manual Setup (Manuel konfiguration) aktiverer systemet ogsa
automatisk SMART Pass, hvisrelevant.

Defibrilleringstest

Nar enheden.erimplanteret og pregrammeret til Therapy-On (Terapitil), kan der udfares en defibrilleringstest.
En 15 J-sikkerhedsmargen anbefales til defibrilleringstest:

BEMAERKNING:. -Defibrilleringstests.anbefalesved implantation and ved udskiftningsprocedurer for at
bekreaefte S-ICD-systemets evne til at spore og konvertere VF,

ADVARSEL:- Eksterntdefibrilleringsudstyr og personale‘uddannet i'kardiopulmonal genoplivning (CPR) skal
veere'umiddelbart.tilgeengelige under implantation og opfalgende test. Hvis en‘induceret ventrikulaer takyarytmi
ikke standses inden for kort.tid; kan dette. medfare patientens ded.

Sadan induceres VF og testes S-ICD-systemet med model-3200 S-1€D-programmeringsenheden:

1. Veelgikonet-Main Menu.(Hovedmenu, en pil i.en cirkel) i navigationslinjen i averste hgjre hjerne af
skeermen.

2. Veelgskeermen Main'Menu (Hovedmenu);.0g veelg knappen Patient Test (Patienttest) for at konfigurere
induktionstesten:

3. Folg anvisningerne pa skaermen for-at indstille shockenergi og polaritet samt fremkalde enarytmi.

BEMAERKNING: | Kontrollér, at ingen stajmarkarer("N") vises pa S-EKG inden induktion.
Tilstedevaerelsen af stajmarkorer kan forsinke detektion og levering af terapi.

4. Den programmerede energi kan afbrydes til.enhver tid inden levering.af terapi ved at veelge den rede
knap Abort (Afbryd).

5.  Veelg knappen Exit (Afslut) for at afslutte induktionsprocessen og vende tilbage til-skaermen Main-Menu
(Hovedmenu).

Folgende funktioner aktiveres under testen:

. S-ICD-systemet inducerer ventrikelflimren'ved hjeelp af 200.mA vekselstrem ved 50 Hz. Induktionen
fortseetter, indtil knappen Hold To Induce (Hold for at inducere) slippes (op til maks: 10 sekunder pr.
forsag).
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BEMAERKNING: Hvis det er ngdvendigt, kan induktionen afsluttes ved at koble telemetrihovedet fra
programmeringsenheden.

. Detektionen af arytmi og det direkte S-EKG suspenderes under induktionen af vekselstrem. Nar knappen
Hold to Induce (Hold for at inducere) slippes, vises patientens rytme pa programmeringsenheden.

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

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

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

BEMAERKNING: _Impulsgeneratoren kan maksimaltlevere fem shock pr. episode. Enheden kan nar
som helst levere et livsreddende stod pa 80 J; nar dertrykkes pa knappen.Rescue Shock (Livsreddende
stad).

BEMAERKNING: Nar knappen.Hold To Induce.(Hold for at inducere) slippes, evalueres
sensingmarkgrerne under den inducerede rytme. S-ICD-systemet-anvender en forleenget
rytmedetektionsperiode. Ensartede taky "“T"-markarer angiver, at der foregar takyarytmidetektion, og at
kondensatoropladning er neert forestdende. Hvis-der konstateres en hgj grad af amplitudevariation under

arytmi, kan der forventes en lille forsinkelse inden-kondensatoropladning eller levering af shock.

Hvis derikke kan pavises en passende-sensing eller VF-konvertering, skal det overvejes at eendre den valgte
sensekonfiguration eller flytte den subkutane elektrode eller enheden og derefter teste igen. VF-
konverteringstests kan.udfgres ilbegge polariteter.

Udfyld implantationsblanketten, og returner den

Udfyld garantien og elektroderegistreringsblanketten senest ti dage efter implantationen, og:returnerer
originalen til Boston Scientific sammen med kopier af Summary Report (Opsummeringsrapport), Captured S-
ECG Reports (Rapporter omlagrede S-EKG'er) og.Episode Reports (Episoderapporter) udskrevet fra
programmeringsenheden. Denne information gerBoston Scientific i stand til at registrere hver. enkelt
implanterede.impulsgenerator og subkutan elektrode og dermed indsamle klinisk.data angaénde ydelsen‘af det
implanterede system. Behold en kopi af garantien, ledningsregistreringsblanketten og udskrifterne fra
programmeringsenheden samt de originale patientdata til patientens journal.

Oplysninger om patientradgivning
Folgende émner bgr gennemgas med patienten inden udskrivning.

. Ekstern defibrillering—Patienten skalkontakte lzegen for at fa evalueretimpulsgeneratorsystemet, hvis
han/hun modtager ekstern defibrillering

. Lydsignaler—Patienten skal kontakte lzegen gjeblikkeligt, hvis han/hun harer lydsignalerfra
impulsgeneratoren
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. Signaler og symptomer pa infektion
. Symptomer, der ber rapporteres (f.eks. svimmelhed, hjertebanken og uventede shock)

. Beskyttede omrader — Patienten skalradfere sig.med lzegen for ophold i omrader, der har en
advarselsmeddelelse, der frarader adgang for patienter med en impulsgenerator

. MR-scanning — Laegen, der fglger patientens enhed; skal konsulteres for at bedemme patientens
egnethed til en MR-scanning. Fer en MR=scanningsprocedure udfgres, skal en lsege og patient afveje
fordelene ved MR-scanningsproceduren ift. risikoen for at miste funktionen Beeper (Bipper).

ADVARSEL: Beeper (Bipper) kam.muligvis ikke laengere bruges efter en MR-scanning. Kontakt med det
steerke magnetfelt fra-en MR-scanner kan forarsage permanent tab.af lydstyrke for Beeper (Bipper). Denne kan
ikke genoprettes, heller ikke efter at MR-scannermiljget forlades, 0g MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes..Fgren MR<scanningsprocedure udfgres, skal en laege. og patient
afveje fordelene 'ved MR-scanningsproceduren:ift. risikoen for.at'miste funktionen Beeper (Bipper). Det
anbefales kraftigt at folge patienter pa LATITUDE NXT efter en MR-sc¢anning, hvis de ikke allerede bliver det.
Ellers anbefales det pa det kraftigste at monitorere enhedens funktion ved en planlagt opfglgning pa klinikken
hver tredje maned.

. Patienten skal undga mulige EMI=kilder i-hjemmet, pa arbejdspladsen og i medicinske miljger

¢ Persaner, der giver CPR —der kan eventuelt meerkes tilstedevaerelsen.af strom (fales som en kildrende
fornemmelse) frapatientens krop, nar patientens.impulsgenerator leverer et shock

. Driftsikkerheden af deres impulsgenerator ("Produktets driftssikkerhed" pa side 56)
» Eventuelle indskraenkninger-i aktivitet
. Opfalgningshyppighed

. Rejse eller flytning—Planlaegning af opfglgning skal udferes pa forhand, hvis patienten forlader det land,
hvordimplantationen blev udfgrt

. Patientens id-kort—Der leveres et id-kort til patienten sammen med enheden, og patienten skal rades til
altid'at have-Kortet pa sig

BEMAERKNING: Patienter skal vise deres patient-id-kort, inden de gar ind i beskyttede milj@er, somved en
MR-scanning.

Patienthandbog
Et eksemplar.af patienthandbogen kan udleveres til patienten, patientens pargrende og.andre interesserede
personer.

Det anbefales, at oplysningerne i patienthandbogen diskuteres med de-bergrte personer bade farog efter
implantationen, sa debliverfuldt fortrolige med impulsgeneratorens funktion.

Derudover findes der en patientvejledning tif MR-scanninger for ImageReady MR m/forbehold S-ICD-systemet.
For ekstra kopier kontaktes Boston Scientific vha.oplysningerne pa bagsiden.
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Opfolgningsprocedurer efter implantation

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

ADVARSEL: Eksternt defibrilleringsudstyrog personale uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR) skal
veere umiddelbart tilgeengelige under implantation og opfelgende test. Hvis en induceret ventrikulaer takyarytmi
ikke standses inden for korttid, kan dette medfare patientens ded.

Det anbefales at udfgre fglgende procedurer. umiddelbart efter implantatproceduren:

1. Interrogerimpulsgeneratoren og gennemga skaermen Device Status (Enhedsstatus) (se yderligere
oplysninger i brugervejledningen-til EMBLEM S-ICD-programmeringsenheden).

2. Udfarsensingoptimering (se "Konfiguration af impulsgeneratoren' med model 3200 af S-ICD-
programmeringsenheden" p& side 49 for at f4 instruktioneri Automatic Setup (Automatisk konfiguration),
herunder sensingoptimering).

Folg vejledningen pa skaermen.for at registrere et reference-S-EKG.

4. Udskriv Summary Report (Opsummetringsrapport),-Captured S-ECG Report (Rapporter om lagrede S-
EKG'er) og Episode Reports (Episoderapporter),.og opbevar dem i patientjournalen til fremtidig brug.

5. Afslut session.

Det anbefales at kontrollere placeringen af den subkutane elektrode regelmaessigt ved palpation og/eller
rentgen under en opfglgende procedure./Narkommunikationen mellem.enheden og programmeringsenheden
er etableret, giverprogrammeringsenheden automatisk lazgen meddelelse om eventuelle usaedvanlige forhold.
Se brugervejledningen til EMBLEM-S-ICD-programmeringsenheden foryderligere oplysninger.

Patientbehandlingen-og.-opfalgningen sker-efter patientens leeges.sken, men.anbefales en maned efter
implantation og mindst hver tredje maned for at overvage patientens tilstand.og evaluere enhedens funktion.
Opfglgning pa hospitalet-kan evt. suppleres med fiernmonitorering, nar det er muligt.

BEMAERKNING: Dadurationen af timeren for udskiftning af enheden er tre maneder (fra.det tidspunkt; hvor
ERI nés), er-opfalgning hver tredje maned specielt vigtig for at sikre rettidig udskiftning af enheden, hvis det er
nadvendigt.

FORSIGTIG:~ En vellykket VF- eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest er ikke nogen garanti-for,
at konverteringen vil ske efter operationen. VVaer.opmaerksom pa, at aendringer i patientens tilstand,
medicinering og andre faktorer kan esendre-defibrilleringsteersklen (DFT), hvilket kan medfgre ikke-konvertering
af arytmien efterindgrebet. Kontrollér med.en konyverteringstest,.at patientens takyarytmier kan'detekteres og
bringes til ophgraf impulsgeneratorsystemet, hvis patientens status eraendret, eller der er omprogrammeret
parametre.

Eksplantation

BEMAERKNING: . Returneralle eksplanterede impulsgeneratorer og subkutane elektroder til:Boston Scientific.
Undersogelser af eksplanterede impulsgeneratorer og subkutane elektroder kan.give oplysninger, der kan fore
til fortsatte forbedringer af systemsikkerhed og garantikrav.
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ADVARSEL: Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan beskadige enhedens struktur og/eller fgre til enhedssvigt, hvilket igen kan fore til
patientskade, sygdom eller ded. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan desuden medfgre
risiko for kontamination af enheden og/eller.forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men ikke
begraenset til, overfarsel af smittefarlige'sygdomme fra'en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan
medfgre patientskade, -sygdom eller -dgd.

Kontakt Boston Scientific, hvis en af falgende situationer.opstar:

. Nar et produkt tages ud af brug.

. Hvis patienten dgr (uanset arsagen), sammen med en obduktionsrapport,-hvis der er foretaget obduktion.
. | tilfeelde af andre observationer eller komplikationer:

BEMAERKNING: . Bortskaffelse af eksplanterede.impulsgenératorer og/eller subkutane elektroder skal
foretages i henhold til geeldende lovgivning. Kentakt Boston Scientific-ved hjeelp af oplysningerne pa bagsiden
for at fa et returproduktseet.

FORSIGTIG: Sgrg for at fierneiimpulsgeneratoren-fgr kremering: Temperaturerne ved kremering og
forbreending kan-fa.impulsgeneratoren til at eksplodere.

FORSIGTIG: . For eksplantation, renggring-eller transport af enheden skal felgende handlinger udfaresfor at
hindre ugnskede shock;.overskrivning af vigtige terapiforlebsdata samt lydsignaler:

d Programmér impulsgeneratoren il tilstanden Therapy Off (Terapi fra).
. Deaktiver bipperen, hvis denne-éer tilgeengelig.
\ Renggrog desinficer enheden ved hjeelp af standardteknikkerfor handtering af smittefarligt materiale.

Tag fglgende punkter i betragtning ved eksplantation og returnering af impulsgeneratoren og/eller.den
subkutane elektrode:

. Interroger impulsgeneratoren, og udskriv alle rapporter.
. Deaktiver impulsgeneratoren far eksplantation.
. Kobl den.subkutane elektrode fra impulsgeneratoren.

. Hvis den subkutane elektrode skal eksplanteres, skal det forsgges atfierne den intakte, og den skal
returneres uanset dens tilstand. Fjern ikke den subkutane elektrode med arterieklemmer eller noget andet
klemmeinstrument, der kan beskadige den:Anvend kun-instrumenter, hvis-den subkutane elektrode ikke
kan fiernes' manuelt.

. Vask impulsgeneratoren.og den subkutane elektrode med €t desinfektionsmiddel, s& kropsvaesker og
urenheder fjernes, uden-at-nedsaenke dem i'midlet. Serg for, at derikke treenger vaesker ind i
impulsgeneratorens forbindelsesport.

. Brug et returproduktseet fra‘Boston Scientific til korrekt indpakning af impulsgeneratoren og/eller den
subkutane elektrode, og send den til Boston Scientific.
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Lasning af satskruer, der sidder fast
Folg nedenstaende trin til at Iasne saetskruer, der sidder fast:

1. Momentngglen vendes 20° til 30° til siden fra-en vinkelret position fra saetskruens lodrette midterakse
(Figur 21 Rotation af momentneglen for.atlgsne en saetskrue, der sidder fast pa side 55).

2. Drej momentngglen tre gange omkring akseniretningen med uret (hvis saetskruen er skruet tilbage) eller
i retningen mod uret (hvis seetskruen er skruetind), sa dens handtag kredser omkring skruens midterlinje
(Figur 21 Rotation.af momentnaglen for at'lgsne en saetskrue, der sidder fast pa side 55).
Momentngglens handtag ma‘ikke drejes eller bgjes under denne rotation.

[1] Rotation med uret for at Igsne seetskruer, der sidder fast, nar de er skruet tilbage, [2] Rotation.mod uret.for at
lgsne seetskruer, der sidder fast, nar de er'skruet ind

Figur21. _Rotation af momentngglen for at Igsne en saetskrue, der sidder fast

3. _ Dette kan om ngdvendigt forseges op til fire gange med en let @gning af vinklen hver gang. Hvis
saetskruen ikke kan lgsnes helt, skal momentnagle nr.’2 fra neglesaet model-6501 anvendes.

4. Narsaetskruen erlgsnet, kan den skrues ind eller tilbage som @nsket.

5. Kassér momentnaglen efterendt procedure,

REGLER FOR KOMMUNIKATION

Denne sender opererer-pa 402-405 MHz-bandet ved hjeelp af FSK-modulation med udstralet effekt i
overensstemmelse med den geeldende 25 uW-greense.-Formalet med senderen er at kommunikere med S-
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ICD-systemets programmeringsenhed for at overfgre og modtage data samt reagere pa
programmeringskommandoer.

Radio- og telekommunikationsterminaludstyr (RTTE)

Boston Scientific erklaerer hermed, at denne enhed-er.i overensstemmelse med de grundlzeggende krav og
andre relevante forholdsregler i Direktiv 4999/5/EF. Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden
for at fa den fulde tekst i overensstemmelseserkleeringen.

BEMAERKNING: Pasamme made som med andet telekommunikationsudstyr skal de lokale love vedrarende
databeskyttelse kontrolleres:.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
Produktets driftssikkerhed

Boston Scientific.har det.som sit formal at levere driftssikre implanterbare enheder af hgj kvalitet. Disse enheder
kan imidlertid udvise fejlfunktioner, der kan fare til tab af eller kompromitteret evne til levering af terapi. Disse
fejlfunktioner kan omfatte:

. For tidlig afladning af batteri

. Sense- eller pacingproblemer
¢ Manglende shockevne
‘ Fejlkoder

. Tab af telemetri

Se CRM Product Performance Report fra BostonScientific.pa www:bostonscientific.com formere information
om enhedernes ydeevne, herunder de typerog frekvenser af fejlfunktioner,.som disse enheder har udvist.
Skent-historik muligvis ikke.er-en‘indikation-for denfremtidige enhedsfunktion, er disse data dog'en vigtig
baggrund for forstaelsen af disse produkttypers generelle driftssikkerhed.

Undertiden resulterer fejlfunktioneri enheden.i-udsendelse.af produktvejledning. Boston Scientific tager stilling
til, om en udsendelse er pakraevet, pa grundlag af en fejifunktions frekvens 0g.dens kliniske fglger. Nar Boston
Scientific.udsender. informationer om produktvejledning, skal der ved beslutningen om. eventuel udskiftning af
en enhed tages hensyn til risikoenved fejlfunktionen, risikoenved udskiftning samt.den implanterede enheds
hidtidige funktionsevne.

Impulsgeneratorens levetid

Pa baggrund af simulerede undersegelser forventes det, at disse impulsgeneratorer har en levetid til EOL som
angivet i Tabel 4 Enhedens levetid pd side 57. Pa tidspunktet for fremstillingen har enheden kapacitet til over
100 ladninger/shock-med fuld energi. Den gennemsnitlige forventede-levetid, der tegner sig for den energi, der
bruges under fremstilling og-opbevaring, antager fglgende betingelser:

. To maksimale energiladninger-pd implantatet og seks maksimale energiladninger/shock:i den sidste tre
maneders periode mellem ERl.og EOL

. Impulsgeneratoren tilbringer seks maneder i lagringstilstand-under forsendelse og opbevaring
. Telemetribrug i en time ved implantation og 30'minutter arligt ved opfglgende kontrollerpa klinikken
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. Standardbrug af LATITUDE-kommunikator: Enhedskontrol hver uge, fulde interrogeringer hver maned
(planlagte opfelgninger via fiernkontrol og kvartalsvise patientinitierede aflaesninger)

. Med lagret episoderapport ved onset af EGM
Tabel 4. Enhedens levetid

Fulde energiladninger arligt Gennemsnitlig anslaet levetid (ar)
3 (normal brug? ) 7,3
4 6,7
5 6,3

a. Medianen for antallet af arlige fulde energiladninger i klinisk test af den forste generation af S-ICD-systemet var 3,3.

BEMAERKNING: - Energiforbruget i levetidstabellen er baseret pa teoretiske, elektriske principper og er kun
bekreeftet via prevning pa prevestand.

Fulde energiladninger som felge af kondensatorreformeringer, ikke-vedvarende episoder og leverede shock.

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

Levetiden-pavirkes desuden underfalgende omsteendigheder:
. En reduktion-af opladningsfrekvensen kan gge levetiden
. Et ekstra'shock med maks. energi reducerer levetiden med ca. 29 dage
’ Yderligere énitime reducerer levetiden med ca.. 14 dage

. Fem patientinitierede LATITUDE Kommunikator-aflaesninger pr. uge.i‘et arreducerer levetiden med ca.
31 dage

. Overfersel af 100 AF-episoder til LATITUDE-kommunikatoren reducerer levetiden'med ca.'seks dage
(Kun EMBLEM MRI S-ICD ModelA219)

. Yderligere seks maneder i lagringstilstand forud for implantation reducererlevetiden med 103 dage

. Seks timer i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) reducerer levetiden med ca. to
dage

Enhedens levetid kan desuden pavirkes-af tolerancer af elektroniske komponenter, variationeri

programmerede parametre og variationer i brugen som fglge af patientens tilstand.

Se skaermen Patient.View (Patientvisning) eller Device Status (Enhedsstatus)-pa programmeringsenheden og
eller den trykte Summary Report (Opsummeringsrapport) for at fa et estimat overden resterende
batterikapacitet for den'specifikke implanterede enhed.
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Rentgenidentifikator

Impulsgeneratoren er udstyret med en identifikator, der er synlig pa rentgenbilleder eller under gennemlysning.
Denne identifikator giver ikke-invasiv bekreeftelse af producenten og bestar af falgende:

. Bogstaverne BSC, der identificerer. Boston Scientific som producent
. Tallet, 507, der identificerer enheden som.en EMBLEM- eller EMBLEM MRI-impulsgenerator

Rentgenidentifikatoren er placeret i impulsgeneratorens kapsel lige under konnektorblokken (Figur 22 Placering
af rentgenidentifikator pa side 58) og afleeses lodret.

[1] rentgenidentifikatorplacering, [2] konnektorblok, [3] impulsgeneratorens kapsel
Figur 22.  Placering af rentgenidentifikator

Specifikationer

Specifikationer forsynet.ved 37-°C-+ 3 °C og en antaget belastning.pa 75 Ohm (+ 1 %) medmindre andet er
angivet:

Tabel 5. Mekaniske specifikationer

Model Mal B x Hx'D Vaegt (9) Volumen (cm3) | Konnektorty-
(mm) pe?
A209, A219 83,1x69,1x 130 59,5 SQ-1 S-ICD-
12,7 konnektor (ikke-
standard)

a. Impulsgeneratoren er kompatibel med-alle Boston Scientific</Cameron Health-elektroder:

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

. Kapsel: hermetisk forseglet titan, coatet med titannitrid

. Konnektorblok: polymer af klinisk kvalitet

. Stremforsyning: litium-mangan dioxid celle; Boston Scientific; 400530

Tabel 6. Programmerbare parametre

Parameter Programmerbare vardier Nominel
(som afsendt)
Shockzone 170-250 bpm (trin.pa 10 bpm) 220 bpm
Betinget'shockzone Fra, 170-240 bpm 200'bpm
(Hvis Til, mindst 10 bpm mindre-end Shockzone)
S-ICD- Shelf (Lagring), Therapy.On (Terapitil), Therapy, | Shelf (Lagring)
impulsgeneratormodus Off (Terapi-fra), MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus)
Post-shock Pacing (Post- On (Til), Off(Fra) Off (Fra)
shockpacing)
Sensekonfiguration Primzer:-Proksimal-elektrodering til enhed Primaer
Sekundeer: Distal elektrodering til enhed
Alternativ: Distal elektrodering til proksimal
elektrodering
Maks: sensingomrade x1(x 4'mV) x1
X2 (£2mV)
Manuelt shock 10-80 J (i trin pa.5J) 80J
SMART Charge (SMART- Nulstiller til nominel 0 udvidelser
ladning)
Polaritet Standard: Fase 1-coil (+) Standard
Omvendt:.Fase'1 coil (-)
AF Monitor? On (Til); Off (Fra) On (Til)
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Tabel 6. Programmerbare parametre (fortsat)

scanningsbeskyttelse (timer)

Parameter Programmerbare vardier Nominel
(som afsendt)
Timeout for MR- 6,912, 24 6

Set Beeper Function (Indstil Enable Beeper (Aktivér bipper),
bipperfunktion) (Deaktiver bipper)

Disable Beeper

Enable Beeper
(Aktivér bipper)

a. Tilgeengelig p4 EMBLEM MRI S-ICD (Model A219).

Tabel 7. lkke-programmerbare parametre (stadterapi)

Parameter Vaerdi
STODTERAPI

Leveret energi 804

Maksimal shockspaending (80.J) 1328 V

Shock-haeldning (%) 50%

Impulsform, type Bifasisk

Maksimalt antal shock pr. episode 5.shock

Opladningstid til 80.J(BOL/ERI)2

<10 sek /<15 sek.P

Timout ved synkronisering 1 sek:
Shock synk-forsinkelse 100 ms
Blankingperiode efter:shock 1600 ms

a. Opladningstid er endel.af den samlede tid-til-terapi. BOL henviser til levetidsstart.

b.  Under typiske forhold.
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Tabel 8. lkke-programmerbare parametre (post-shockpacing)

Parameter Veerdi
POST-SHOCKPACING

Frekvens 50 ppm

Pacingoutput 200 mA

Impulsbredde (hver fase) 7,6 ms

Impulsform Bifasisk

Polaritet (farste fase)

Standard: Fase 1-cail (+)

Modus

Inhiber pacing

Duration

30 sek.

Blankningsperiode efter pacing/
Refrakteerperiode

750.ms (forste paceimpuls)
5560 ms (efterfglgende
paceimpulser)

Runaway-beskyttelse

120 ppm

kondensatorreformeringsplan, internt advarselssystem)

Parameter

\l Veerdi

DETEKTION/RYTMEDISKRIMINATION

XLY for initial-detektion

18/24 intervaller

X/Y forredetektion

14/24 intervaller

Bekraeftelse for shock

3-24 fortlabende taky-intervaller

Refrakteerperiode

Hurtig 160 ‘'ms, langsom 200 ms

FIBRILLERINGSINDUKTION

Frekvens

50.Hz

Tabel 9.~ lkke-programmerbare parametre (detektion/rytmediskrimination, flimmerinduktion, sensing,
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Tabel 9. lkke-programmerbare parametre (detektion/rytmediskrimination, flimmerinduktion, sensing,
kondensatorreformeringsplan, internt advarselssystem) (fortsat)

Parameter Veerdi

Udgang 200 mA

Timeout efter aktivering 10 sek.
SENSING

Minimum senseteerskel? ‘ 0,08 mV

KONDENSATORREFORMERINGSPLAN

Automatisk kondensatorreformeringsinterval ‘ Ca: 4 maneder?

INTERNT ADVARSELSSYSTEM

Hej impedans. (subtaerskel) > 400 Ohm
Hojimpedans (leveret shock) >200 Ohm
Maks. opladningstid ud 44 sek.

a. Med 10'Hz sinusbglge.
b. « Reformering kan forsinkes, hvis kondensator blev opladet pa grund af vedvarende/ikke-vedvarende arytmi sidste 4
maneder.

Tabel 10. ' Episodedataparametre

Parameter Veerdi

Behandlede episoder 25 lagret (A209), 20 lagret.(A219)
Ubehandlede episoder 20 lagret.(A209), 15 lagret (A219)
AF-episoder? 7 lagret

Maksimal laengde pr. S-EKG- 128 sek.

episode

Registreret S-EKG-rapport Optil. 15 (12 sek~hver)

a. Tilgeengelig p4 EMBLEM MRI'S-ICD (Model A219).
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Tabel 11. Lagrede patientoplysninger

Patientoplysninger (lagrede data)

Patientnavn

Laegens navn

Laegens kontaktinformation

Enhedens modelnummer

Enhedens serienummer

Elektrodens modelnummer

Elektrodens serienummer

Patientnoter

Tabel12. Magnetspecifikationer (model 6860)

Komponent Specifikation
Form Rund
Storrelse Diameter; ca.: 7,2'cm (2,8 tommer)

Tykkelse: 1,3.cm (0,5 tommer)

Indhold Jernlegeringer coatet med epoxy

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

BEMAERKNING: Specifikationerne gaelder ogsa for Cameron Health-magnet, model 4520.
Definition-af symboler pa pakkens etiket
Falgende symboler anvendes muligvis pa emballagen og maerkater.
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Tabel 13. Symboler pa emballage

Symbol

Beskrivelse

STERILE

Steriliseret med aetylenoxid

“l

Produktionsdato

Autoriserede repraesentant i den Europaeiske Union

Farlig spaending

I}{—|¢E

Holdbarhedsdato

Serienummer

Partinummer

Referencenummer

=< aEe

Temperaturbegraensning

Abn her

.entific.
(&
o ("/’

,,x.hoxrah
bupd&

&
%,

Se brugsanvisningen pa denne hjemmeside: www.
bostonscientific-elabeling.com
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Tabel 13. Symboler pa emballage (fortsat)

Beskrivelse

Dokumentation vedlagt

Emballagens indhold

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma-ikke anvendes, hvis emballagen-er beskadiget

Producent

MR ‘m/forbehold

0
5

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

Overensstemmelsesmeerke for New Zealands
radiokommunikationsstandarder

BRI EE

Australian Communication and Media Authority
(ACMA),— Overensstemmelsesmeerke for.
radiokommunikationsstandarder
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Tabel 13. Symboler pa emballage (fortsat)

Beskrivelse

=

RF-telemetri

Ikke-coatet enhed

Impulsgenerator

Momentnggle

| Q|

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

Australsk sponsoradresse

Interaktion mellem S-ICD-system og pacemaker

ADVARSEL: Brugen af fleresimpulsgeneratorer kan medfere interaktion mellem impulsgeneratorerne, hvilket
kan fore til skader pa patienten eller manglende terapilevering. Test hvert system individuelt og i kombination,for
at forhindre uegnskede interaktioner. Der henvises.til "Interaktion mellem S-ICD-system-og pacemaker" pa ‘side
66 for yderligere oplysninger:

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

66

Hvis pacingimpulsen registreres, justererS-ICD-systemet muligvis ikke sensitiviteten korrekt, hvorved
den‘ikke senser.entakyarytmiepisode og/eller leverer ikke terapi.

Mislykket pacemakermaling; ledningslesrivelse eller mislykket registrering kan resultere i maling af to
asynkrone signalseet af S-ICD-systemet, hvilket forarsager hurtigere frekvensmaling og kan-resultere i
levering af ungdvendig shockterapi.

Forsinkelse i overledningen kan medfgre, at enheden oversenser den.fremkaldte QRS og T-tak, hvilket
resulterer i ungdvendig shockterapi.



Unipoleer pacing og impedansbaserede funktioner kan interagere med S-ICD. Dette omfatter bipoleere
pacemakere, som vender tilbage til eller nulstilles til.den unipolaere pacemodus. Se pacemakerproducentens
brugervejledning for overvejelser ved konfigurering af en bipolaer pacemaker for kompatibilitet med en S-ICD.

Inden implantation: Falg procedurenfor veerktgjet til patientscreening for at sikre, at patientens pacede S-EKG-
signal opfylder kriterierne.

Falgende testprocedure hjaelpermed til at fastsla interaktion mellem S-ICD-system og pacemaker efter
implantation:

ADVARSEL: Eksternt defibrilleringsudstyrog personale uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR) skal
veere umiddelbart tilgeengelige under implantation og opfalgende test. Hvis en induceret ventrikuleer takyarytmi
ikke standses inden for kort tid, kan dette medfere patientens’'ded.

BEMAERKNING: Vedimplantation.af en pacemaker med et eksisterende S-ICD-system skal S-ICD System
programmeres til Therapy Off (Terapi fra).underimplantationen og.den indledende test af pacemakeren.

Undertestproceduren skal‘pacemakereffekten programmeres.tilmaks. og asynkront pace i den pacemodus,
som'pacemakeren-programmeres til permanent (f.eks. DOQ for de fleste dobbeltkammertilstande og VOO for
enkeltkammertilstande).

1. Gennemfgr opsaetningsproceduren-for.S-ICD-systemet.

2. .. ObserverS-EKG forieventuelle pacingartefakter. Hvis-der forefindes pacingartefakter, og de har stgrre
amplitude end R-takken, anbefales brugaf S-ICD-systemet ikke:

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

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

Desuden kan pacemakerfunktionen pavirkes af S-ICD-systemets.levering.af terapi: Dette kan sendre
pacemakerens programmerede indstillinger eller beskadige pacemakeren. | denne situation foretager de fleste
pacemakere-en-kontrol af hukommelsen for at fastsla, om parametrene for sikker funktion er pavirket.
Yderligereinterrogering vil afgere, om programmerede pacemakerparametre-ereendret. Se
pacemakerproducentens brugervejledning for-overvejelser i forbindelse med implantation-og eksplantation.

Garantioplysninger

Et garantibevis for begreenset garanti pa impulsgeneratoren findes pa www.bostonscientific.com. Kontakt
Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for-atfa en kopi.
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