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BESKRIVELSE

EMBLEM S-ICD-serien af.impulsgeneratorer ("enheden") 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 kun anvendes 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 feerre funktioner. For disse.enheder bgr der ses bort fra
beskrivelserne af utilgeengelige funktioner. Beskrivelserne i.denne vejledning gaelder for alle enhedsmodeller,
medmindre.andet eranfort.

BEMAERKNING: . EMBLEM S-ICD-enheder betragtes som MR Conditional (MR m/forbehold). Der henvises til
"MR-scanning” pa side 23.0g Teknisk guide til MR-scanning til InageReady MR m/forbehold S-ICD-systemet
for flere.oplysninger.

BEMAERKNING:. Brug af en Boston Scientific</Cameron Health-elektrode er pakraevet for, at et implanteret

system kan-anses for.atvaere MR m/forbehold. Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady
MR m/forbehold S-ICD-systemet for modelnumre pa de systemkomponenter, der er ngdvendige for at leve op
til brugsbetingelserne.

OM DENNE VEJLEDNING

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

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

Fglgende akronymer kanveere anvendt i denne vejledning:

AC Vekselstrgm

AF Atrial Fibrillation (Atrieflimren)

AST Automated Screening Tool (Automatiseret.screeningsveerktaj)
ATP Antitakykardipacing

BOL Levetidsstart

CPR Kardiopulmonal genoplivning

CRM Hjerterytmestyring

CRT Kardial resynkroniseringsterapi

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



DFT
EAS
ECG (EKG)
EGM
EIT
EKG
EMI
EOL
ERI
ESWL
HBOT
1SO
MR
NSR
PVC
RF
RFID
S-EKG
s-IcD
SVT
TENS
VAD

VF
vT

Defibrilleringsteerskel

Elektronisk overvagning

Elektrokardiogram

Elektrogram

Instrument til indfering-af elektroder

Elektrokardiogram

Elektromagnetisk interferens

End of Life (Afslutning pa levetid)

Elective Replacement Indicator (Elektiv udskiftningsindikator)
Extracorporeal Shock \Wave Lithotripsy (Ekstrakorporal shockbeglgelitotripsi)
Overtryksterapi

International Standards Organization

Magnetisk ressonansscanning (MR-scanning)

Normal sinusrytme

Premature Ventricular Contraction (Ventrikulaer ekstrasystole)
Radiofrekvens

Radiofrekvensidentifikation

Subkutant elektrokardiogram

Subkutant implanteret cardioverter-defibrillator
Supraventrikulaer takyarytmi

Transkutan elektrisk nervestimulation

Ventricular Assist Device (Enhed til ventrikulaer understatning)

Ventrikelflimren
Ventricular Tachycardia (Ventrikuleer takykardi)

RELATEREDE OPLYSNINGER

Anvisningerne i denne‘manual skal anvendes sammenimed andet materiale, herunderiden relevante
brugervejledning il den subkutane S<ICD-elektrode-og brugervejledningen.til instrumenterne tilindfgring af

elektroder.

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

LATITUDE NXTer et fiernmonitoreringssystem, der leverer data fra.impulsgeneratorer til klinikere. Alle de
impulsgeneratorer, der er beskrevet i denne vejledning;.er udvikletmed LATITUDE NXT aktiveret.
Tilgaengeligheden varierer efteromradet.

. Laeger/klinikere-LATITUDE NXT giver dig mulighed for at planieegge periodevis og automatisk
fiernmonitorering af 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
hjemmemonitoreringsenhed. Kommunikatoren aflseser implanterede enhedsdata fra'en kompatibel



Boston Scientific-impulsgenerator-eg.sender de pageeldende data til den sikre LATITUDE NXT-server.
LATITUDE NXT-serveten viserpatientdataene pa LATITUDE NTX-webstedet, der er lettilgaengeligt for
autoriserede lzeger.og klinikere over Internettet.

Der henvises til manual for klinisk tekniker til 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‘opfalgningsprocedurer.

INDIKATIONER FOR BRUG

S-ICD-systemet erberegnet til defibrilleringsterapi til behandling af livstruende ventrikulaere takyarytmier hos
patienter, der ikke har symptomatisk bradykardi, vedvarende ventrikulser.takykardi eller spontan hyppigt
forekommende ventrikulzer takykardi,'som pa betryggendewvis er bragt til ophegr med antitakykardipacing.

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

ADVARSLER

Generelt

* Interaktion mellem implanterede enheder, Samtidig brug af S-ICD-systemet og implanterede
elektromekaniske enheder (f.eks..implanterbare neuromodulations-/neurostimulationssystemer, en enhed
til ventrikulzer understgtning (VAD) eller en implanterbarinsulinpumpe eller lsiegemiddelspumpe) kan
resultere’i interaktioner, der kan forstyrre funktionen af S-ICD-systemet,. den samimplanterede enhed eller
begge. S-ICD-systemeterberegnet som livreddende terapi'og ber pricriteres over ikke-livreddende
funktioneribeslutningen og evalueringen af samimplanterede systemimplantater. Elektromagnetisk
interferens (EMI)-ellerlevering af terapifra.en samimplanteret.enhed kan forstyrre:S<ICD-sensingen og/
eller-vurderingen og resultere i en uhensigtsmaessig terapi‘eller manglende levering af ngdvendig terapi.
Derudover kan et shock fra S-ICD-impulsgeneratoren beskadige den samimplanterede enhed og/eller
forstyrre'dens funktionalitet. Kontrollér sensekonfiguration, driftstilstande, kirurgiske hensyn og den
eksisterende placering af alle involverede enheder.fer en eventuel samimplantation. For at forebygge
uenskede interaktioner skal S-ICD-systemet testes, nar det bruges sammen med den samimplanterede
enhed, og der skal tages hgjde for den potentielle pavitkning af den samimplanterede ‘enhed ved et shock.
Induktionsafprgvning anbefales for at sikre .en korrekt detektion.og tid til terapi for S-IC€D'en og en korrekt
funktion af den samimplanterede enhed efter shock. Kan der.ikke opnas.en korrekt detektion og levering af
tid til terapj.for S-ICD-systemet, kan det medfare, at patienten kommer til skade eller der.

Nar interaktionstestningen erfuldfert, skal der foretages en omhyggelig opfalgningsevaluering.af alle
samimplanterede enhederfor at sikre, at de fungerer korrekt. Hvis driftsindstillingerne for de
samimplanterede enhederaendres;-eller hvis patientens tilstand sendrer sig, hvilket kan pavirke S-ICD'ens
sensing og levering-af terapi, kan-det veere nadvendigt.at revurdere de samimplanterede enheder.

*  Produktkendskab. Lzes denne brugervejledning'omhyggeligt igennemfar 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 der.



. 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 dod. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan
desuden medfere 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 medfgrepatientskade, -sygdom eller -dad.

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

? Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Eksternt defibrilleringsudstyr og personale uddannet i kardiopulmonal
genoplivning (CPR) skal vaere umiddelbart tilgeengelige under implantation og opfalgende test. Hvis en
induceret ventrikuleer takyarytmi ikke standses inden for kort tid, kan.dette medfgre patientens ded.

» Interaktion med impulsgeneratoren. Brugen af-flere impulsgeneratorer kan medfere interaktion mellem
impulsgeneratorerne, hvilket kan foretil skader.pa patienten eller manglende 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 68 for-yderligere oplysninger.

Handtering

» ' Korrekt handtering. Handter altid-S-ICD-systemets komponenter forsigtigt, og anvend korrekt steril
teknik.-Hvis dette ikke geres,kan det medfgre 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 pa $-ICD-systemet kan resultere i en
uhensigtsmaessige shock eller manglende levering af terapi til patienten.

. Handtering af den subkutane elektrode. Den subkutane elektrodes konnektor skal handteres forsigtigt.
Der ma ikke veere direkte kontakt mellem kennektoren.og et kirurgisk-instrument som f.eks. sakse,
arterieklemmer eller kiemmer: Dette kan beskadige konnektoren..En beskadiget konnektor kanresultere i
kompromitteret integritet af taetning, hvilket muligvis kan medfgre kompromitteret sensing, tab. afterapi
eller uhensigtsmaessig terapi.

Implantation

. Placering af arm. VVeer opmaerksom péa armens placering-ipsilateralt.i forhold.til implantationen af enheden
for at undga skade pa hervus ulnaris og plexus-brachialis, nar patienten ligger.paryggen under
implantation af enheden og fer VF-induktion-eller levering af shock. Patienten ber veere placeret med
armen abducereti.en vinkel pa hgjst 80° med handen i supineret stilling (handfladen.opad)-under
implantationsfasen af indgrebet. Det er standardprocedure at fastspaende armen til en armstotte for at
holde armen i den @nskede position under implantationen af enhéden. Spaend ikke armen-for hardt fast
under defibrilleringstesten. Elevation af overkroppen‘med en kile kan ogsa bidrage til at belaste
skulderleddet og ber undgas under defibrilleringstesten.

. Migrering af systemet. Anvend passende forankringsteknikker som beskrevet i implantatproceduren for
at forebygge lgsrivning og/eller migrering af S-ICD=systemet. Lasrivelse og/eller migrering af S<ICD-
systemet kan resultere i et uhensigtsmaessigt shock eller manglende levering af terapi til patienten.



Skade pa gvre ekstremiteter. Under rytmiinduktion kan induktionsstremmen og det efterfalgende shock
medfgre en kraftig sammentraekning af pectoralis major, som kan trykke med voldsom kraft pa
skulderledet samt/pa clavicula. Dette kan i kombination med en fastspaendt arm medfere skade pa
clavicula, skulderiog arm,-herunder dislokation og fraktur.

Ma ikke implanteres.pa en MR-scanningslokalitet af Zone llIl. Implantation af systemet ma ikke
foretages pa en MR-scanningslokalitet af Zone Ill (og hejere) som defineret i American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices2. Dele af tilbehgret, der bruges sammen med
impulsgeneratorer og-elektroder,.inkl: momentngglen og instrumenterne 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 - 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
arytmi og terapirespons:

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

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

Udsaettelse for MR-scanning. 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 fordet implanterede system. Dette kan-resultere i
veesentlig skade eller-dad for patienten og/eller beskadigelse af detimplanterede system.

Programmeringsenheden er MR usikker. Programmeringsenheden.er MR usikker og skal forblive
udenfor MR-scanningslokaliteter af'Zone Ill (og hgjere) som defineret ithe American College of
Radiology's vejledningsdokument for sikre:MR-procedurer udgivet af®. Underingen omsteendigheder ma
programmeringsenheden bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet-eller MR-scanningslokaliteter
med.Zone llI- eller IV-omréader.

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 ImageReady S-ICD-
systemet vaere-programmeret til MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjalp af
programmeringsenheden. MRl Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer
Takykarditerapi-Systemet detekterer ikke ventrikuleere arytmier, og patienten modtager ikke shock-
defibrilleringsterapi, for impulsgeneratoren vender tilbage-til normal drift. Programmér kunenheden tit MRI
Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus),-hvis patienten.vurderes at vaere klinisk i stand il at

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



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 fere til for tidlig
batteriafladning, en-forkortelse af udskiftningsperiode for enheden eller pludseligt tabt terapi. Efter
udfgrelse af en MR=scanning pa en enhed, der har naet statussen ERI, kontrolleres funktionen af
impulsgeneratoren, og derplanlaegges 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-scannermiljget forlades,
og MRI Protection: Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes. Fgr en'MR-scanningsprocedure
udferes, skal en leege 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. 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.radgivning fer ophold i omgivelser, som kan
forstyrre den aktiverede implanterede enheds funktion, inklusive omrader, som har en
advarselsmeddelelse; der forhindrer adgang.for patienter med en impulsgenerator.

Sensitivitetsindstillinger og EMI. Impulsgeneratoren kan veere mere modtagelig for lavfrekvent
elektromagnetisk interferens ved inducerede-signaler, der er stgrre‘end 80 uV. Oversensing af stgj pa
grund af denne ggede modtagelighed kan fere til uhensigtsmaessige shock og ber tages i betragtning ved
fastsaettelsen af tidsplanen for opfelgning for patienter, der er udsat for lavfrekvent elektromagnetisk
interferens. Den mest almindelige kilde til elektromagnetisk interferens i-dette frekvensomrade er
elsystemet il visse europzeiske tog, der opererer ved 16,6 Hz. Der bor laegges saerlig vaegt pa patienter
med erhvervsmaessig 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 ©0g et stort.antal opladninger forkorter batteriets levetid.

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

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

Sterilisation og opbevaring

Hvis emballagen er beskadiget. Blisterbakkerne og deres indhold er steriliseret med aetylenoxid fgr.den
endelige emballering. Nar impulsgeneratoren og/eller'den subkutane elektrode modtages, er den'steril,
hvis emballagen erintakt. 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 har veeret tabt fra en hgjde pa mere end 61 cm, mens den



er-iintakt indpakning. Sterilitet, integritet og funktion kan ikke garanteres under disse forhold, og enheden
skal returneres til Boston Scientific til eftersyn.

Holdbarhedsdato. Implanter impulsgeneratoren-og/eller den subkutane elektrode inden eller pa
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 i neerheden af
magneter, udstyr der indeholder magneter samt EMI-kilder.

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

Implantation

Undga shock ved implantation. Kontrollér, at enheden er i 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.

Vurder; om patienten er egnet til indgrebet. Der kan veere yderligere faktorer vedrgrende patientens
generelle helbred og helbredsmaessige tilstand, som kan medfere, at implantation af dette system ikke er
velegnet for, patienten, selv om arsagen ikke er relateret til enhedens funktion eller formal.
Hjerteforeningenog.lignende interesseorganisationer har muligvis udgivet retningslinjer, der kan veere
nyttige i forbindelse med udferelsen.af denne evaluering. En anamnese med skulderskade eller skade pa
clavicula (f.eks. fraktur eller dislokation) eller osteopeni/osteoporose kan betyde, at patienten er
praedisponeret for,skade pa clavicula, skulder eller arm under induktion af VT/VF ved test af S-IGD-
systemet.

Dannelse af de subkutane tunneller. Anvend instrumenter og tilbehgr fra Boston Scientific, som er
beregnet til brug vedimplantation af den subkutane-elektrode til dannelse af de subkutane tunneller ved
implantation og.placering af den subkutane elektrode. Undga tunnelering teet pa eventuelle andre
subkutant implanterede-medicinske enheder eller komponenter, f.eks. ‘en implanterbar insulinpumpe;
laegemiddelpumpe, sternale ledninger fra tidligere sternotomi eller;en enhed til ventrikuleer-understgtning.

Laengde pa gvre tunnel. Sgrg for, at den gvre tunnel er lang nok til at have plads til delen af den
subKutane elektrode fra den distale spids til suturmanchetten uden at folde eller baje defibrilerings-coilen.
Hvis defibrilerings-coilen bukkes eller bgjes inden i den gvre tunnel, kan det medfere-kompromitteret
sensing-og/eller terapilevering. Efter indfering af elektroden i den-gvre tunnel kan der evt. bruges regntgen
eller fluoroskopi'til‘at bekraefte, at der ikke kan observeres-bukning eller bgjning.

Suturplacering. Brug kun suturi de omrader, der er anfgrt i implantatinstruktionerne:

Brug ikke sutur-direkte over den subkutan elektrode. Der bgar ikke anlaegges sutur direkte over den
subkutane elektrode, da-dette kan forarsage strukturel beskadigelse. Brug suturmanchetten til at forhindre
beveegelse af den subkutane élektrode.

Bgj ikke den subkutane elektrode i nerheden af greensefladen mellem elektrode og konnektorblok.
Indfar den subkutane elektrodes konnektor lige iimpulsgeneratorens konnektorblok. Bgj ikke den



subkutane elektrode i naerheden af den subkutane elektrodes konnektorblok. Ukorrekt indfgring kan
medfgre-beskadigelse af isoleringen ellerkonnektoren.

Den subkutane elektrodes forbindelser. For ikke den‘'subkutane elektrode ind i impulsgeneratorens
forbindelsesport uden ‘at overholde falgende forholdsregler med henblik pa at sikre korrekt indfgring:

. For momentnaglen ind'i teetningsproppens fordybning, for den subkutane elektrodes konnektor fgres
indd porten, sa evt.indelukket veeske eller luft slipper ud.

. Kontrollér visuelt, at sestskruen er trukket tilstraekkeligt tilbage, sa indfering er mulig. Anvend
eventuelt momentngglen til at lgsne saetskruen.

q Indfgrden subkutane elektrodes konnektor i porten, og spaend derefter saetskruen pa konnektoren.

Sternumwirer. Sgrg for, at der er kontakt mellem sternumwirerne og de distale og 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 ngdvendigt elektroden igenfor at sikre tilstraekkelig afstand mellem
senseelektroderne og sternumwirerne,

Udskiftningsenhed. Implantation af en udskiftningsenhedi en subkutan lomme, hvor der tidligere var
implanteret en sterre enhed; kanresultere’i; at luft lukkes inde i lommen, migration, erosion eller
utilstreekkelig jordforbindelse mellem enhed og vaev: Hvis lommen skylles med sterilt saltvand, reduceres
risikoen for Iuft i lommen og utilstraekkelig jordforbindelse. Hvis enhéden sutureres pa plads, reduceres
risikoen for.migration-og erosion.

Telemetrihoved. Telemetrihovedet er.en ikke-steril-enhed. Telemetrihovedet og programmeringsenheden
maikke steriliseres. Telemetrihovedet skal placeres i en steril barriere inden brug i det sterile omrade:

Programmering af enheden

Kommunikation' med enheden. Anvend udelukkende denangivne programmeringsenhed.og
softwareapplikation til kommunikation med:denne impulsgenerator.

Sensejusteringer. Kontrollér altid, at sensingen erkorrekt efterenhver justering af. senseparametre eller.
modificering af den subkutane elektrode.

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

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

Miljsmaessige risici og risici ved medicinsk terapibehandling

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

Impulsgeneratoren vender som regel tilbagetil normal funktion, nar patienten gar veek fra EMI-kilden, eller
der slukkes for kilden.



Eksempler pa potentielle' EMI-kilder:

. Elektriske energikilder

. Udstyr til lysbue- ellermodstandssvejsning(skal veere mindst 24 inches (61 cm) fra implantatet)
\ Robotstyrede donkrafte

. Hegjspaendingsledninger

R Elektriske smelteovne

. Store RF-sendere som for.eksempel radar

. Radiosendere, inklusive dem, ‘der anvendes til radiostyret legetaj

. Elektroniske overvagningsenheder. (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
nerveledningsundersagelser

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

Hospitals- og behandlingsmiljeer

Ekstern defibrillering. Ekstern defibrillering eller kardiovertering kan beskadige impulsgeneratoren eller
den subkutane elektrode..Til forebyggelse af skader pa implanterede systemkomponenter bar fglgende
overvejes:

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

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

. Kontrollérimpulsgeneratorens funktion efter.ekstern kardiovertering €ller defibrillering ("Opfelgning
af impulsgeneratoren efter terapi” pa side 15).

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

Elektromagnetisk interferens. Elektrisk interferens eller."stgj" fra enheder, somfor eksempel el-
kirurgiudstyr og monitoreringsudstyr, kan‘pavirke etableringen‘og opretholdelsen af telemetriforbindelse
med henblik pa-interrogering eller programmering af enheden. Hvis sadanne interferenskilder.er til stede,
skal programmeringsenheden flyttes vaek fra elektriske enheder, og-det'skal sikres, at telemetrihovedets
ledning og kabler ikkekrydser 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.nterrogering eller
programmering af impulsgeneratoren. Hvis der forekommer en sadan interferens, skal telemetrihovedet
placeres over impulsgeneratoren; og derskal afskeermes med et stralefast materiale.
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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 stralen, stralens type og energiniveau, dosishastighed, samlet
dosis iimpulsgeneratorens levetid samt afskeermningen af impulsgeneratoren. loniserende stralings
indvirkning varierer desuden fra den‘ene impulsgenerator til den anden fra ingen aendringer i
impulsgeneratorens funktion til tab-af terapi.

Kilder til ioniserende straling kan variere betydeligt, hvad angar deres potentielle pavirkning af en
implanteret impulsgenerator. Adskillige terapeutiske stralingskilder kan forstyrre eller beskadige en
implanteret impulsgenerator, inklusive de kilder, der anvendes til behandling af kraeft, som f.eks. radioaktiv
kobolt, linezere acceleratorer, radioaktive Korn'og betatroner.

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

. Afskeerm.impulsgeneratoren med et stralefast materiale uanset afstanden mellem
impulsgeneratoren og behandlingsstralen.

. Fastseettelse af hensigtsmaessigt patientmonitoreringsniveau under-behandling.

Evaluer impulsgeneratorens funktion-under og éefter radioterapiforlgbetfor at udvise sa meget
enhedsfunktion som muligt ("Opfglgning af impulsgeneratoren efter terapi" pa side 15). Omfanget,
timingen og hyppigheden af denne evaluering i forbindelse med radioterapien afhaenger af patientens
aktuelle-helbred og 'skal derforbestemmes af patientens kardiolog eller elektrofysiolog.

Impulsgeneratordiagnostik udfgres automatisk én gangitimen, sa evalueringen af impulsgeneratoren ma
ikke afsluttes, forimpulsgeneratorens diagnostik er blevet opdateret og er gennemgaet (mindst én'time
efterudseettelsen for straling). Effekten.af udsaettelse for stréling pa den implanterede impulsgenerator
detekteres muligvis ikke, for der.er gaet noget tid efter udseettelsen..Impulsgeneratorens funktion skal
derfor fortsat monitoreres omhyggeligt, og.der-skal udvises forsigtighed, nar der programmeres en funktion
i ugerne eller manederne efter radioterapi:

El-kirurgi ogradiofrekvensablation (RF). El-kirurgi og RF-ablation‘kan inducere ventrikulaere arytmier
og/eller ventrikelflimren og kan forarsage uhensigtsmaessige shock og inhibering af post-shockpacing:
Udvis desuden forsigtighed under udfarelse af enhver anden.type hjerteablation hos patienter med
implanterede enheder. Hyis el-kirurgi eller RF-ablation er ngdvendig, skal felgende overholdes for at
minimere risikoen for patienten og enheden:

. Eksternt defibrilleringsudstyr skal vaere umiddelbart tilgeengeligt.
. Programmeér impulsgeneratorenitil Therapy Off (Terapi fra).

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

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



. Kontrollér impulsgeneratorens. funktion, hvis der foretages RF-ablation og/eller el-kirurgi pa veev i
nzerheden af impulsgeneratoren eller den subkutane elektrode ("Opfglgning af impulsgeneratoren
efter terapi".pa side 15)!

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

Efter indgrebet skalimpulsgeneratorenreturneres 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 fglgende overvejes for at minimere
risikoen for interaktion:

¢ Undga at fokusere litotripsistralen i neerheden af det sted, hvor.impulsgeneratoren er implanteret.
o Programmér impulsgeneratoren til 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 frekvenser i
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-strem. Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test, der
leder elektrisk strgm ind i patienten, kan'pavirke impulsgeneratorens funktion. Medicinske terapier,
behandlinger.og diagnostiske test, der anvender overledt elektrisk stram (f.eks. TENS, el-kirurgi,
elektrolyse/termolyse; elektrodiagnostiske test, elektromyografi eller nerveledningsundersggelser), kan
pavirke eller beskadige impulsgeneratoren. Programmer enheden til Therapy Off.(Terapi fra) inden
behandlingen, og monitorer enhedens funktion under behandlingen: Kontrollér impulsgeneratorens
funktion efter behandlingen ("Opfalgning af impulsgeneratoren efter terapi” pa side 15).

Implanterede medicinske enheder, der kan generere elektromagnetisk interferens (EMI).
Elektromekaniske medicinske enheder, der er implanteret neer S-ICD-systemet(f.eks. implanterbare
insulinpumper;laegemiddelspumper eller enheder til ventrikuleer understgtning) kan potentielt generere
EMI og kan forstyrre S-ICD-systemets funktion. Overvej og/eller test for.de potentielle EMI-pavirkninger,
hvis'sadanne enheder implanteres naer S-ICD-systemet.

Implanterede medicinske enheder, der kan generere magnetiske felter. Nogle implanterede
medicinske-enheder; herunder.enheder til ventrikuleer understatning og laegemiddels- ‘eller insulinpumper,
indeholder permanente magneter og motorer, som kan skabe staerkt magnetiske felter (p& mere end 10
gauss eller<d-mTesla). Magnetiske felter kan suspendere-arytmidetektionen og leveringen af
takykarditerapi ved implantering taet pa S-ICD'en. Kontroliér, 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 nedvendig,
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skal TENS-terapiens indstillingerwvurderes for kompatibilitet med impulsgeneratoren. Fglgende
retningstinjer kan'muligvis reducere sandsynligheden for interaktion:

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

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

Der kan tages yderligere forholdsregler for at hjeelpe med til at reducere interferensen under klinisk brug af
TENS pa hospitalet:

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

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

Hvis TENS erngdvendig'i hjiemmet,-skal patienten.anmodes-om at falge nedenstaende anvisninger:
. TENS-indstillingerne eller elektrodepositionerne ma ikke sendres, medmindre lsegen beder om det.
. Hver TENS-session skal afsluttes ved at slukke for enheden, for elektroderne fiernes.

. Hvis patienten modtager et-stgd underbrug at TENS, skal patienten slukke for TENS-enheden og
Kontakte leegen:

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

1.+ Programmérimpulsgeneratorentil tilstanden Therapy Off (Terapi fra).

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

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

Udfer en omhyggelig.opfalgningsevaluering.af impulsgeneratoren efter TENS for at sikre, at
impulsgeneratoren.fungerer korrekt ("Opfalgning af impulsgeneratoren efter terapi" pa side 15).

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

Hjemme- og.arbejdsmiljoer
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Elektrisk udstyri hjemmet. Elektrisk udstyr i hiemmet, der er i.god stand og er korrekt jordforbundet,
producerer normalt ikke tilstraekkelig-EMI til at forstyrre impulsgeneratorens funktion. Der er. rapporterom
forstyrrelser i impulsgeneratoren; der er forarsaget af elektrisk handveerktej og-elektriske barbermaskiner,
som er anvendt direkte over denimplanterede impulsgenerator.

Elektronisk overvagning (EAS) og sikkerhedssystemer. Vejled patienter om, hvordan de undgar
pavirkning af hjerteenheden ifm-tyverialarmer og sikkerhedsporte, eller enheder til meerkeneutralisering,
som indeholder udstyr med-radiofrekvensidentifikation (RFID). Disse systemer kan findes ved indgange og
udgange i butikker, ved kasseapparater, pa offentlige biblioteker og.adgangskontrolsystemer ved



indgange. Ratienter skal'undga at standse op i neerheden af tyverialarmer og sikkerhedsporte samt
meerkeleesere: Derudover skal patienter undga at lsene sig op ad skranker med kasseapparater og
handholdte deaktiveringssystemer. Tyverialarms- og sikkerhedsport samt adgangskontrolsystemer vil
sandsynligvis ikke pavirke hjerteenhedens funktion; nar patienter gar gennem dem i normalt tempo. Hvis
patienter.er ingerheden af-en elektronisk tyverialarm, et sikkerheds- eller adgangskontrolsystem og
oplever.symptomer, skal de straks flytte veek-fra udstyret og underrette deres leege.

Mobiltelefoner..Vejled patienten om-at holde mobiltelefoner mod det @re, der befinder sig i den modsatte
side af den.implanterede enhed. Patienter bar ikke baere teendte mobiltelefoner i brystiommen eller i et
beelte,.der befindersig neermere end 15 cm (6 inches) fra den implanterede enhed, da nogle
mobiltelefoner kan f& impulsgeneratoren til at levere uhensigtsmaessig terapi eller inhibere korrekt terapi.

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

o MR-scannere
BEMAERKNING: . Magnetfunktionen er deaktiveret, nar enheden er i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Der henvises til "MR-scanning” pa side 23 og Teknisk guide til MR-
scanning for yderligere oplysninger.

. Store stereohgijttalere
. Telefoner, der holdes mindre end 1,27;cmr (0,5 tommer) fra impulsgeneratoren
. Magnetstave (som dem, der anvendes ved sikkerhedskontrollen i lufthavne og i spillet "Bingo")

Hgije tryk. ISO har ikke'godkendt en test for'standardiseret tryk for implanterbare impulsgeneratorer, der
udseettes for overtryksbehandling- 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 trykafpravninger. ma ikke betragtes som, og. er ikke,.en,godkendelse af overtryksterapi
med ilt eller dykning.

Haije tryk i forbindelse med ophold i trykkammer eller med dykning kan beskadige impulsgeneratoren.
Under.laboratorieafprgvninger fungerede alle impulsgeneratorer i stikpraven som beregnet, harde blev
udsat for. mere-end 300.cyklusserved et tryk pa op til 3,0 ATA. Laboratorieafprgvningerne beskriver ikke de
hgje tryks effekt paimpulsgeneratorens funktion eller fysiologisk respons, nar enheden erimplanteret i en
menneskelig krop.

For hver testcyklus startede trykket ved det omgivende tryk/rumtrykket, blev agetil et hgjt trykniveau og
derefter seenket til det omgivende tryk. Skgnt-opholdsvarigheden (tidsrummet underhgijt tryk) kan.pavirke
human fysiologi;-Viste afprgvningen, at den ikke indvirkede pa impulsgeneratorens:funktion. Akvivalente
trykveerdier.erangivet i Tabel 1 /Akvivalente trykvaerdier pa side 14.
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Tabel 1. Akvivalente trykvaerdier

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

kPa absolut 290

a.
b.

Alle tryk blev afledt under forudsaetning,af en havvandsdensitet pa1.030 kg/m?®.
Tryk som.afleest paien maler eller skala (psia = psig + 14,7 psi).

Inden patienten udferer dykning, eller.et behandlingsforlgb med overtryksbehandling startes, skal
patienten/laegen radfare sig med patientens-kardiolog eller elektrofysiolog, sa patienten/laegen er helt klar
over de mulige konsekvenser-af denne-aktivitet i. forbindelse med patientens specifikke helbredstilstand.
Der-kan desuden’sgges radgivning hos en dykkerleege inden dykningen.

Hyppigere opfalgning af-enhedens funktion kan vaere berettiget i forbindelse med udsaettelse for
overtryksbehandling eller dykning. Evaluer.impulsgeneratorens funktion efter udsaettelse for hgje tryk
("Opfelgning af impulsgeneratoren efter terapi” pa side 15):Omfanget, timingen og hyppigheden af denne
evaluering i-forbindelse med udsaettelse for hgje tryk afheenger af patientens aktuelle helbred og skal
derfor bestemmes af patientens kardiolog eller elektrofysiolog..Spgrgsmal-eller yderligere oplysninger om
testprotokollen ellerresultaterne af overtryksbehandlings- ellerdykningstests kan fas ved at kontakte
Boston Scientificved hjeelp-af oplysningerne pa bagsiden.

Opfolgningstest
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Lav shockimpedans. Enrapporteret'shockimpedansvaerdi pa mindre end 25 ohm fra et leveret shock kan
indikere et problem med enheden: Det leverede shock kan vaere blevet kompromitteret, og/eller al senere
terapi fra‘enheden kanvaere kampromitteret. Hvis der observeresen rapporteret impedansveerdipa
mindre end 25.0hm, skal det kontrolleres; at enheden fungerer korrekt.

Konverteringstest. En vellykket VF--eller VI-konvertering under arytmikonverteringstest er ikke nogen
garanti for, at konverteringen vil.ske efter operationen. Vaer opmaerksom pa, at aendringer i patientens
tilstand, medicinering og andre faktorer kan sendre defibrilleringsteersklen (DFT), hvilket kan medfere ikke-
konvertering-af arytmienefter indgrebet. Kontrollér med en konverteringstest, at\patientens.takyarytmier
kan detekteres og bringes til opher.af impulsgeneratorsystemet, hvis patientens status er.gendret, eller der
er omprogrammeret parametre.

Overvejelser i forbindelse med opfalgning for patienter, der forlader landet. Efter implantationen bar
overvejelser i forbindelse med opfelgningen af impulsgeneratoren'ggres pa forhand for patienter, der
planleegger at rejse eller flytte til et andet land, end.detland hvorderes enhed blev implanteret. Den
forskriftsmaessige godkendelsesstatus.for enheder og de tilhgrende konfigurationer af




programmersoftwaren varierer i deforskellige lande, hvilket betyder, at visse lande muligvis ikke har
godkendelse eller 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

g Handtering ved eksplantation. Foreksplantation, rengering eller transport af enheden skal falgende
handlinger udfgres for at hindre ugnskede shock, overskrivning af vigtige terapiforlgbsdata samt
lydsignaler:

. Programmeérimpulsgeneratoren til tilstanden Therapy Off (Terapi fra).
. Deaktiver bipperen, hvis denne er tilgaengelig.

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

. Forbraending. Serg forat fierne impulsgeneratoren far kremering. Temperaturerne ved kremering og
forbreending kan fa impulsgeneratoren til.at eksplodere.

OPLYSNINGER OM SUPPLERENDE-FORHOLDSREGLER
Opfolgning af impulsgeneratoren efter terapi

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

P Interrogering af impulsgeneratoren med en programmer

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

. Kaontrol af batteriets status

. Udskrivning af alle‘gnskede rapporter

U Verificering af passende. endelig programmering-inden patienten forlader hospitalet

. Afslutning af session

MULIGE U9NSKEDE HANDELSER

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

. Acceleration/induktion af atriel eller, ventrikuleer arytmi

. Bivirkninger fremkaldt af induktionsafprevning

. Allergiske/ugnskede reaktioner fremkaldt af system eller medicin
. Blgdning
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16

Brud pa leder

Cystedannelse

Dad

Forsinket terapilevering

Ubehag:ved eller forlaenget ophelingstid forincision
Elektrodedeformation og/eller -brud

Fejl i elektrodeisoleringen

Erosion/udstedelse

Manglende levering af terapi

Feber

Heematom/seroma

Haemothorax

Forkert tilslutning af elektrode tirfenheden
Manglende evne til at kommunikere’'med enheden
Manglende evne til at defibrillere.eller pace
Uhensigtsmaessig post-shockpacing
Uhensigtsmaessig shocklevering

Infektion

Skade pa eller smerter.i. de ovre.ekstremiteter, herunder clavicula, skulder og arm
Keloiddannelse

Migrering eller |@srivelse

Muskel-celler nervestimulation

Beskadigelse af nerver

Pneumothorax

Ubehag efter shock/pacing

For tidlig afladning af batteri

Tilfeeldige komponentfejl

Slagtilfeelde

Subkutan emfysem

Kirurgisk revision eller udskiftning af systemet



. Synkope
. Radme,irritation, falelseslagshed.-eller nekrose af veev,

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

Hvis der opstar-ugnskede haendelser; kan invasiv afhjaelpning og/eller modifikation eller fiernelse af S-ICD-
systemet veere ngdvendig.

Patienter, der modtager et S=ICD-system; kan udvikle psykiske lidelser. Disse kan inkludere, men er ikke
begreenset til:

. Depression/angst

. Frygt for.enhedssvigt
. Frygt.for stad

. Fantomshock

PATIENTSCREENING
Der er'to muligheder for patientscreening.

Det'automatiserede screeningsveerktgj (AST), model 2889, til EMBLEM S-ICD er software, der anvendes pa
model 3120 af programmeringsenheden til at screene patienter inden implantation af S-ICD-systemet. AST-
programmet er et alternativ til model 4744 af veerktgijet til patientscreening:-De to screeningsvaerktgjer fungerer
pa samme. made og kan anvendes uafhzengigt eller sammen: Se brugervejledningen til det automatiserede
screeningsvaerktgj (AST) til EMBLEM S-ICD for yderligere oplysninger.

Veerktgjet til patientscreening, model 4744, (Figur.1.Veerktgj til patientscreening pa side 18) eret
brugerdefineret maleveerktgj fremstillet-af gennemsigtig plastmed trykte farveprofiler. Hver farvet profil er tildelt
etbogstav(A, B, C, D, E, F) fornemheds skyld: Profilerne-er designet til at sikre passende enhedsfunktion ved
at identificere signalkarakteristika, der.kan fere til utilfredsstillende resultater af detektion for en patient for.
implantat. Patientscreeningprocessen-gennemfgres'i tre trin: (1) Indsamling af overflade-EKG;/(2) Evaluering af
overflade-EKG og (3) Bestemmelse-af en acceptabel sensvektor.

Veerktgjet til patientscreening kan fas hos alle Boston'Scientific-repraesentanter ellerved at kontakte Boston
Scientific ved-hjeelp af oplyshingerne pabagsiden.
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Figur 1.  Vaerktgj til patientscreening

Maling-af overflade-EKG

1. «_+For patientscreeningen kan udfgres; skal derudfgres et overflade-EKG, som svarer til de subkutane
malevektorer. Det ervigtigt, at overflade-EKG'et er repreesentativt for dentilsigtede placering af det
implanterede S-ICD-system. .Nar S-ICD-systemet.placeres pa en typisk.implantatplacering, skal
overflade-EKG-elektroden-anbringes som beskrevet i det falgende(Figur 2 Typisk placering af overflade-
EKG-elektroder til patientscreening pa side 19). Hvis der anvendes-en anden placering end
standardplaceringen for S-ICD-systemets subkutane elektrode eller impulsgenerator, skal overflade-EKG-
elektrodens placeringer.gendres i.overensstemmelse hermed:

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

. EKG-elektrode LA‘skal anbringes 1 cm lateralt til venstre for patientens xiphoid-midtlinjen for-at
gengive den tilteenkte placering af det proksimale sensepunkt-for denimplanterede subkutane
elektrode.

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

18



SIMULTANT 3-AFLEDNINGS EKG

1. JOURNAL Liggende pa ryAggen +
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 I, Il og Il med en
scanningshastighed pa 25-mm/sek; og en EKG-forstaerkning pa 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: Der kan ogsa optages i andre
stillinger,.inklusive: Siddende, venstre sideleje; hejre sideleje og'maveleje.

BEMAERKNING:_ ' Hvis S:ICD-systemet skal implanteres sammen med en pacemaker, skal alle
ventrikulaere motfologier (pacede eller interne, hvis der forventes normal udfgrelse) indsamles.

Evaluering af overflade-EKG

Alle overflade-EKG'er skal evalueres ved at analysere mindst 10'sekunders QRS-komplekser. Hvis flere
morfologier registreres (f.eks. bigemini;.pacing osv.), skal alle:morfologier testes som beskrevetnedenfor, for
vektoren ansesfor at vaere acceptabel.

Hvert QRS-kompleks evalueres pa falgende made:

1. Veelg den farvede profil-fra veerktgjet til patientscreening, der svarer bedst til amplituden-af QRS (Figur 3
Valg af en farvet profil pa side 20). 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 for den farvede.profil.
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BEMAERKNING:. EKG-forsterkninger=>20 mm/mV er ikke tilladt. Hvis QRS-takken ikke nar
minimumsgraensen (den stiplede linje) pa den mindste farvede profil ved