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BESKRIVNING

EMBLEM S-ICD-seriens pulsgeneratorer ar komponenter som ingar i S-ICD-systemet fran Boston Scientific
som ordineras patienter. som behéver hjalpmedel for hjartrytmhantering. Enheten kan anvanda en EMBLEM S-
ICD subkutan elektrod med en'SQ-1 S-IGD-anslutning® Enheten &r &ven kompatibel med Q-TRAK subkutan
elektrod modell 3010 fran-Cameron Health.

Pulsgeneratorn och den subkutana elektroden utgér den implanterbara delen av S-ICD-systemet.
Pulsgeneratorn kan endast anvandas med EMBLEM S-ICD programmerare av modell 3200 och
telemetrihuvudet av modell'3203.

Den héar handboken kan.innehallareferenser till modellnummer som i nuléget inte har godkants for forsaljning i
alla lander. En fullstandig férteckning 6vervitka modeller som ar godkéanda i ditt land kan fas fran var lokala
forsaljningsrepresentant. En del modellnummer kanske inte har alla funktioner. Hoppa 6ver beskrivningen av de
funktioner som saknas.om detta géller din enhet. Om inget.annat angessa géaller handbokens beskrivningar
samtliga-enhetsmodeller.

NOTERA: EMBLEM S-1CD-enheterna har beteckningen MR med villkor. Mer information finns i
"Magnetresonanstomografi (MRT)" pa sida 22 och den tekniska manualen fér MRT fér ImageReady S-ICD-
system med-beteckningen MR:med villkor!

NOTERA: Anvéndning av-en elektrod'fran Boston Scientific/Cameron Health krévs for att ett implanterat
system ska-anses vara' MRT-sdkert med villkor. De modellnummerav systemkomponenterna som behévs fér
att uppfylla anvéndarvillkoren anges i dentekniska manualen fér MRT fér InageReady S-ICD-system med
beteckningen MR med villkor.

OM DENNA HANDBOK

Den har produkten kan vara-skyddad av'ett eller flera patent. Patentinformation finns pa www.bostonscientific.
com/patents.

Fdljande varumarken tillhér Boston'Scientific.Corporation-eller dess dotterbolag: EMBLEM; IMAGEREADY, AF
Monitor och LATITUDE.

Foljande akronymer kan‘férekomma i-denna handbok:

AC Vaxelstrom

AF Formaksflimmer

AST Automatiskt undersokningsverktyg
ATP Antitakykardistimulering

BOL Beginningof Life (bdrjan av livscykeln)
HLR Hjart-lungréaddning

CRM Hjartrytmhantering

CRT Hjartresynkroniseringsbehandling

1. SQ-1 &r en ej standardmassig anslutning som ar unik fér S-|ICD-systemet:



DFT
EAS
EKG
EGM
EIT
EKG
EMI
EOL
ERI
ESWL
HBOT
ISO
MRT
NSR
PVC
RE
RFID
S-EKG
S-ICD
SVT
TENS
VAD
VE

vT

Defibrilleringstroskelvarde

Elektroniska stoldlarm

Elektrokardiogram

Elektrogram

ElectrodeInsertion Tool, elektrodinféringsverktyg
Elektrokardiogram

Elektromagnetisk interferens

End of Life, batteriet-slut

Elektiv.utbytesindikator

Extracorporeal Shock Wave Lithotripsy, chockvagslitotripsiutanfor kroppen
Hyperbari¢c Oxygen Therapy, hyperbar syrgasbehandling
International Standards Organization, namn pa organisation
Magnetresonanstomografi

Normal-sinusrytm

Prematur kammarkontraktion

Radiofrekvens

Radiofrekvensidentifiering

Subkutant elektrokardiogram
Subkutant implanterbar defibrillator
Supraventrikular takykardi
Transkutan elektrisk nervstimulering
Mekaniskt hjalphjarta
Kammarflimmer

Kammartakykardi

RELATERAD INFORMATION

Anvisningarna i denna‘handbok ska anvandas tillsammans med annan resursdokumentation, inklusive
tillamplig S-ICD-anvéndarhandbok for den'subkutana-elektroden och anvandarhandboken for.
implanteringsverktygen for elektroden,

Se den tekniska manualen for ImageReady MRT-villkerligt S-ICD-system (nedan kallad'den tekniska-manualen
for MRT) for information omMRT-undersdkningar;

LATITUDE NXT ar ett fjarrovervakningssystem 'som tillhandahaller pulsgeneratordata till 1dkare. Alla
pulsgeneratorer som(beskrivs i-den har manualen ar utformade for.att kunna anvandas.med LATITUDE NXT;
tillgéngligheten varierar mellan regioner:

. Lakare/kliniker —LATITUDE NXT gor det mojligt for dig att regelbundet évervaka bade patient< och
systemstatus automatiskt pa distans. LATITUDE NXT-systemet tillhandahaller patientdata som kan
anvandas som en del aviden kliniska bedémningen av patienten.

. Patienter — En viktig del av systemet &r LATITUDE-kommunikatorn, en lattanvand évervakningsapparat i
hemmet. Kommunikatorn l&ser automatiskt av deniimplanterade enhetens data fran en kompatibel



Boston Scientific-pulsgenerator och skickar informationen till den sékra LATITUDE NXT-servern.
LATITUDE NXT-servern visar patientdata via en LATITUDE NXT-webbplats, som auktoriserade lakare
ochKliniker nar via.Internet.

Se Anvandarhandboken fér LATITUDE NXTfor mer information.
Ytterligare tekniska referensmanualerfinns pawww.bostonscientific-elabeling.com.
AVSEDD MALGRUPP

Den har dokumentationen ar-avsedd for specialister med utbildning och erfarenhet av implantation av
pulsgeneratorer och/eller uppféljningsprocedurer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

S-ICD-systemet ar avsett for defibrillering vid behandling av livshotande ventrikuléra takyarytmier hos patienter
som inte har symptomatisk bradykardi, standig kammartakykardi-eller spontan och ofta aterkommande
kammartakykardi-som tillforlitligt kan avbrytas med hjalp av antitakykardistimulering.

KONTRAINDIKATIONER

Unipolar stimulering och impedansbaserade funktioner-ar kontraindicerade fér anvandning med S-ICD-
systemet.

VARNINGAR
Allméant

J Interaktion mellan pulsgeneratorn och andra implanterade enheter. Nar S-ICD-systemet anvands
tillsammans med implanterade elektromekaniska.enheter (till exempelimplanterbara system fér
neuromodulering/neurostimulering; ett mekaniskt hjalphjarta (VAD) eller en implanterbar insulinpump eller
lakemedelspump) kan.det leda till interaktioner som-kan‘paverka S-ICD-systemets funktion, den andra
implanterade enheten eller bade och:S<ICD ar.avsedd som en/livrdddande behandling och bor ses som
en prioritet vid beslut och utvardering kring samtidiga systemimplantat'och icke-livraddandé-applikationer:
Elektromagnetisk interferens (EMI) eller avgivandet av-behandling frdn den andra enhetenkan stora'S-
ICD-systemets avkénning-och/eller utvardering av hjartfrekvensen, vilketkan leda till felaktig behandling
eller utebliven behandlingsom egentligen behovs: Dessutom kan en chock fran S<ICD-pulsgeneratorn
skada den.andra implanterade enheten och/eller paverka/dess funktion. Verifiera-avkanningskonfiguration,
driftiagen, kirurgiska évervagande och befintlig placering av allalberérda enheter innan ett eventuellt nytt
implantat. Férebygg odnskade interaktioner genom att testa:S-ICD-systemet under anvandning
tillsammans med den andrajimplanterade enheten och évervag hur.den andra.implanterade enheten
paverkas av en chock fran pulsgeneratorn. Induktionstest rekommenderas for.att sakerstalia lamplig
detektion och behandlingstid for'S-ICD och lampliga atgarder post-chock pa-den andraimplanterade
enheten. Underlatenhet att.sakerstalla'lamplig detektion ochitid for behandling for.S-ICD-systemet kan
leda till att patienten skadas eller avlider.

Efter att interaktionstestet har slutforts ska en grundlig.uppféljning'av alla.andra implanterade enheter
goras for att sékerstalla att-enheternas funktion inte-har paverkats negativt. Om de driftmassiga
installningarna for de-andra implanterade enheterna andras-eller om'patientens tilistand férandras, vilket



kan paverka'S-ICD:s avkanning och behandling, kan de andra implanterade enheterna behdva utvarderas
pa nytt,

Produktkunskap. Las denna handbok noggrant innan du anvander S-ICD-systemet sa undviker du att
skada pulsgeneratorn‘och/eller.den subkutana elektroden. Sadana skador kan leda till att patienten skadas
eller.avlider.

Endast fér bruk i en patient. Farej ateranvéndas, ombearbetas eller resteriliseras. Ateranvandning,
ombearbetning eller resterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel,
som i sin tur kanresultera i patientskada, 'sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning, ombearbetning eller
resterilisering kan aven skapa risk fér kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive men utan ‘att vara begransat till, verforing av infektionssjukdom/-ar fran en patient
till en.annan. Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Komponentkompatibilitet. Alla implanterbara komponenter i S-ICD-systemet fran Boston Scientific ar
endast utformade for anvandning tilsammans med S-ICD-system fran Boston Scientific eller Cameron
Health. Anslutning av nagonav S-ICD-systemets-komponenter till en ej kompatibel komponent har ej
testats och kan leda till att den'livraddande defibrilleringsbehandling inte kan ges.

Defibrilleringsutrustning i reserv. Extern defibrilleringsutrustning och vardpersonal som kan HLR ska
alltid finnas tillgénglig vid implantation ochuppféljningstester. Om en inducerad ventrikular takyarytmi inte
avbryts i tid kan‘den leda till att patienten‘avlider.

Interaktion mellan pulsgeneratorer. Om flera pulsgeneratorer anvands kan det leda till att
pulsgeneratorerna-interagerar, vilket kan'resultera’i att patienten skadas elleratt behandling uteblir. Testa
varje system for sig och i kombination for att forebygga odnskade interaktioner. Mer information finns i
"Interaktion.mellan S-ICD-systemet och pacemaker" pa.sida 67.

Hantering

Korrekt hantering. Var alltid forsiktig vid hantering av S-ICD-systemets komponenter och-uppratthall ett
korrekt sterilt forfarande. Om detta inte foljskkan det leda till att patienten skadas, rakar ut for sjukdom eller
avlider.

Skada inte komponenterna. Du farinte modifiera, kapa,vrida, tryckaihop, stracka'ut ellerpa annat satt
skada nagon‘av komponenterna i S-ICD-systemet. Om.S-ICD-systemet skadas kan det leda till o6nskade
chocker eller utebliven behandling.

Hantering av-den subkutana elektroden. Hantera den subkutana elektrodens anslutning. med stor
varsamhet. Lat'inte kirurgiska instrument som ténger;-peanger eller kldmmor komma i direktkontakt med
anslutningen. Det kan skada anslutningen.‘En skadad anslutning kan paverka forseglingéns integritet,
vilket kan ledatill forsamrad avkanning, utebliven behandling eller felaktig behandling.

Implantation

Armpositionering. Uppmarksamhet maste riktas. mot positioneringen av.armen som ar ipsilaterallom
dosans placering for att undvika skadorpa ulnarisnerven och brachialisplexat nar patienten ligger pa rygg
under implantationen och fore VF-induktion eller chockPatienten ska positioneras med-armen placerad i
en vinkel pa maximalt 60° och‘med handen supinerad-(handflatan uppat).under implantationsfasen. Det ar
praxis att fasta armen till en;armbrada for att bibehalla armens position. under dosans placering.-Fast inte



armen for hart under defibrilleringstestet. Om balen lyfts upp med hjalp av kil kan pafrestningen pa
axelleden©ka och detta.ska darfor undvikas under defibrilleringstestet.

Systemmigration. Anvand1ampliga férankringstekniker enligt beskrivningen av implantationsingreppet for
att férhindra att S-ICD-systemet rubbasur sitt Iage och/eller migrerar. Om S-ICD-systemet rubbas ur sitt
lage och/ellermigrerar kan det leda till o6nskade chocker eller utebliven behandling.

Skada pa 6verkropp. Vid inducerad arytmi kan induktionsstrémmen och den efterféljande chocken leda
till kraftull kontraktion av'muskeln pectoralis major, vilket kan ge upphov till betydande, intensiva krafter pa
axelleden samt pa nyckelbenet. I kombination med en hart fasthallen arm kan detta leda till skada pa
nyckelbenet, axeln'och armen, inklusive dislokation och fraktur.

Implantera inte.i MRT-omrade zon lll- Implantation av systemet kan inte utféras i ett MRT-omrade zon llI
(eller hégre) i'enlighet-med American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices?.
Nagra av tillbehéren som anvands med pulsgeneratorer och elektroder, bland annat momentnyckeln och
elektrodimplanteringsverktygen, ar inte MR-sékramed villkor och ska inte féras in i vare sig MRT-
undersdkningsrummet; kontrollrummet eller MRT-omraden'som ar klassade zon lll eller IV.

Efter implantationen

Magnetfunktion. Var forsiktig nar du.placerar.en magnet éver S-ICD-pulsgeneratorn eftersom den
inhiberar arytmidetektion och behandlingsrespons. Om magneten avlagsnas aterupptas arytmidetektion
och behandlingsrespons.

Magnetrespons vid djupt placerade implantat. Hos patienter med.djupt placerade implantat (st6rre
avstand mellan magneten och pulsgeneratorn) kan magnetanvandningen misslyckas med att stimulera
magnetrespons. | dessa fall kan inte magneten anvandas for att.inhibera behandling.

Diatermi. Utsétt inte patienter med ett implanterat S-ICD-system fér.diatermibehandling. Interaktionen
mellan diatermibehandlingen och eniimplanterad S-ICD-pulsgenerator eller -elektrod kan skada
pulsgeneratorn och patienten.

Exponering fér magnetresonanstomografi (MRT). EMBLEM S-ICD-enheterna-har beteckningen MR
med villkor/Savida inte alla anvandningsvillkor for MRT ‘anuppfylldalever inte MRT-skanning av patienten
upp till de krav som galler for detimplanterade systemet vars beteckning ar MR med villkor. Allvarliga
skador eller dodsfallihos patienten ochleller skador pa det implanterade'systemet kan‘uppsta:

Programmeraren ar klassad som MR ej sé@ker. Programmeraren-ar klassad:som MR ejsaker och maste
hallas utanfér MRT<omrade zon I (eller hégre) i enlighet med American College of Radiology Guidance
Document for Safe/MR Practices® Programmeraren far under inga omstandigheter tas in i MRT-
kamerarummet; kontrollfummet ellerMRT-omrade zon lll eller IV.

Takykardibehandlingen inaktiveras nar systemet stalls in pa MRT-skyddsmod.
Takykardibehandlingen stangs av under MRT-skyddsmod. Innan patienten'genomgar en MRT-
undersokning maste ettimageReady S-ICD-system stéllasin pa MRT-skyddsmod med hjélp av
programmeraren. MRT-skyddsmod inaktiverar takykardibehandling: Systemet detekterarinte nagra
ventrikulara arytmier och patienten far inte nagon chockdefibrillering férrén pulsgeneratorn aterupptar

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



normal drift. Pulsgeneratorn ska endast stéllas in p& MRT-skyddsmod om patienten bedéms vara kliniskt
kapabel-att klara sig utan takykardiskydd under den tid da pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

MRT-undersokning efter ERI-status. MRT-undersokning-efter att statusen ERI har uppnatts kan leda till
att batterierna laddas ur for tidigt, en forkortad tidsperiod for enhetsutbyte eller plétslig forlust av
behandling. Efter en'MRT-undersékning,av.en enhet'som har uppnatt statusen ERI ska pulsgeneratorns
funktion verifieras och entid fér byte.av enheten bokas in.

Ljudsignalvolym efter MRT. Ljudsignaler kan eventuellt inte langre anvandas efter en MRT-skanning.
Kontakt med det'starka magnetfaltet i en MRT-skanner kan orsaka ett permanent bortfall av ljudsignaler.
Den kan inte aterstallas; inte ens efteratt man har lamnat MR-skanningsmiljén:och-MRT-skyddsmod.
Lakaren och patienten bdr innan en MRT-undersokning utférs vaga nyttan av MR-undersékningen mot
risken ‘att forlora enhetens ljudsignaler. Det &r starkt tillradligt att patienter f6ljs pa LATITUDE NXT efter en
MRT-undersokning om de‘inte redan<gér det. | annat fall rekommenderas uppfdljningsbesok pa kliniken var
tredje manad fér monitorering av.enhetens prestanda.

Skyddade miljéer. Uppmana patienter att stka medicinsk vagledning innan de gar in pa omraden som
negativt kan paverka det medicinska implantatets funktion.-Till dessa omraden réaknas omraden som
skyddas ay ett varningsmeddelande.som hindrar patientermed pulsgenerator.

Sensitivitetsinstéllningar och EMI. Pulsgeneratorn kan vara mer kanslig for lagfrekvent
elektromagnetisk-interferens med inducerade sighaler éver 80 uV. Overavkanning av brus pa grund av
okad kanslighet kan ledatill odnskade chocker och ska tas med i berdkningen nar man bestammer
schemat fér uppféljningar av patienter som har exponerats forlagfrekvent.elektromagnetisk interferens.
Den vanligaste kallan till elektromagnetisk-interferens inom detta frekvensomrade ar det elsystem som
anvands paissa europeiska tdg som har frekvensen 16,6 Hz. Var sarskilt uppmarksam pa patienter som
exponeras for'sadanahar system i yrkeslivet:

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kliniska 6vervdganden

Livslangd. Urladdning av batteriet gor-ill slut att S=ICD-pulsgeneratorn-upphér att fungera. Defibrillering
ocheett stort antal laddningscykler férkortar batteriets livslangd.

Pediatrisk anvdndning. S-ICD-=systemet har.inte utvarderats for-anvandning pa barn.

Tillgangliga behandlingar. S-ICD-systemet tillhandahaller inte langsiktig bradykardistimulering;
hjartresynkroniseringsbehandling (CRT) eller antitakykardistimulering (ATP).

Sterilisering och lagring

Om férpackningen ar skadad. Pulsgeneratorns trag ochinnehall steriliseras med etylenoxidgas fore-den
slutliga férpackningen:-Nar pulsgeneratorn och/eller den subkutana elektroden levereras ar de sterila;
forutsatt att forpackningen ar.oskadad. Om férpackningen &r vat, trasig, dppnad eller skadad pa@annat satt
ska pulsgeneratorn och/eller.den subkutana elektroden returneras till Boston Scientific.

Om enheten tappas. Implantera inte en enhet som hartappats efteratt dentogs ut ur en intakt
férpackning. Implantera inte'en .enhet som-har tappats fran en:héjd hdgre.@n 61 cm nér.enheten.ar kvar i



en.intakt forpackning. Enhetens sterilitet, integritet och/eller funktion kan inte garanteras under dessa
forhallanden och enheten skareturneras till Boston Scientific for kontroll.

(> Sistaférbrukningsdatum,Implantera pulsgeneratorn och/eller den subkutana elektroden fére det SISTA
FORBRUKNINGSDATUM som anges pa forpackningens etikett, eftersom detta datum baseras pa en
verifierad lagringstid.-Om det angivna datumet t.ex. ar 1 januari ska implantation inte ske den 2 januari eller
darefter.

. Forvaring av pulsgenerator. Forvara.pulsgeneratorn pa en ren plats pa behérigt avstand fran magneter
eller utrustning som innehaller magneter och kéllor som kan ge upphov till elektromagnetisk interferens
(EMI)fératt undvika skador pa pulsgeneratorn.

o Forvaringstemperatur och temperaturutjamning. Rekommenderad férvaringstemperatur ar 0 °C-50 °C
(32 °F—122 °F). Lat pulsgeneratorn na rumstemperatur fore telemetrikommunikation, programmering eller
implantation, eftersom.extrema temperaturer kan paverka dess funktion.

Implantation

. Undvik ehock vidiimplantation. Kontrollera att enheten ar i Férvaringsmod eller Behandling Av s att inte
patienten eller personen som hanterar enheten underimplantationsingreppet utsatts for oavsiktliga
chocker.

«_ Utvarderapatienten med hansyn till kirurgi. Det kan finnas ytterligare faktorer i patientens totala halsa
och medicinska tillstand som.inte ror enhetens funktion eller syfte, men som kan innebéra att patienten ar
en olamplig kandidat fér implantation av detta system. Hjarthalsogrupper kan ha publicerat riktlinjer som
kan vara tillhjalp vid denna beddmning. Tidigare skador pa axel.eller nyckelben (t.ex. fraktur eller
dislokation) eller osteopeni/osteoporos kan.innebara att patienten-har en predisponering for skadapa
nyckelben, axel eller arm under induktion-av VT/V/F.vid test av.S-ICD.

+ | _Skapa de subkutanatunnlarna: Anvandverktyg och tillbehor fran Boston Scientific som ar utformade for
anvandning vid implantation‘av den subkutana elektroden for.att skapa de subkutanatunnlarna vid
implantation och placering av den subkutana elektroden. Undvik att skapa tunnlar.nara eventuella andra
subkutant implanterade medicinska.enheter eller-komponenter, till 'exempel en implanterbarinsulinpump;
lakemedelspump, sternala stygn fran tidigare sternotomi eller ett mekaniskt hjalphjarta.

s Ovre tunnellingd. Kontrollera att den'évre tunneln ‘&t tillréckligt Iang for att rymma den del av elektroden
som ar mellan den distala.spetsen till'suturhylsan utan att defibrilleringsspolen far.bucklor eller kroks.
Bucklor eller krékningar-pa defibrilleringsspolen i den évre tunneln kan ledatill att avk@nningen och/eller
behandlingen aventyras. Efter inférandet-av elektroden i den dvre tunneln kan réntgen-eller genomlysning
anvandas for attbekrafta-att buckloreller krokningar inte observerats.

. Suturplats. Suturera.endast decomraden som visas i implantationsanvisningarna.

+  Suturera inte direkt 6ver.den subkutana elektrodkroppen. Sutureraiinte direkt'éver den subkutana
elektrodkroppen; da detta kan leda till'strukturella skador.-Anvand suturhylsan for att forhindra att den
subkutana elektroden flyttar pa sig.

+  BGj inte den subkutana elektroden iinarheten av anslutningen mellan elektroden och
anslutningsblocket. Sattin den subkutana.elektrodens.anslutningrakt in i porten pa pulsgeneratorns



anslutningsblock..B&j inte den subkutana-elektroden i narheten av anslutningen mellan den subkutana
elektroden och anslutningsblocket. Felaktig inforing kan férorsaka skador pa isolering eller anslutning.

Den subkutana elektrodens anslutningar. For inte in‘den’subkutana elektroden i pulsgeneratorns
elektrodanslutning-utan att vidta foljande férsiktighetsatgarder for att garantera att elektroden fors in pa ratt
satt;

. Satti momentnyckeln i den-forberedda skaran i tatningspluggen innan den subkutana elektroden
fors in'i elektrodanslutningen for attfrigdra eventuell ansamlad vétska eller luft.

. Kontrollera visuellt att anslutningsskruven ar tillrackligt tillbakadragen sa att det gar att fora in
elektroden. Anvand momentnyckeln for.att vid behov lossa anslutningsskruven.

. For.in den subkutana elektrodens anslutning helt i elektrodanslutningen och dra déarefter at
anslutningsskruven pa anslutningen.

Staltradar.i brostbenet. Nar S-ICD-systemet implanteras pa en patient med staltradar i brostbenet ska du
se till att.det inte finns nagon kontakt mellanstaltradarna och de distala och proximala
avkanningselektroderna (kontrollen kan till exempel utféras.genom fluoroskopi). Avkanningen kan
paverkas om avkanningselektrodens metallyta-kommer ikontakt med en staltrad i brostbenet. Gér om
tunneleringen av elektroden vid behov foratt se till att det finns tillrackligt avstand mellan
avkanningselektroderna och staltradarna i brostbenet:

Utbytespulsgenerator. Implantation-av en ny.pulsgenerator i en subkutan ficka som tidigare innehallit en
storre pulsgenerator kan medféra att luft stangs in.i fickan, migrering, erosion eller otillracklig jordning
mellan pulsgenerator och vavnad. Om fickan skéljs med steril koksaltlésning minskar risken for otillracklig
jordning och att luftfickor-bildas. Suturering av pulsgeneratorn minskar. risken fér migrering och erosion.

Telemetrihuvud. Telemetrihuvudet ar inte sterilt. Telemetrihuvudet.eller programmeraren far inte
steriliseras. Telemetrihuvudet maste inneslutas i-en:steril barriar innan‘det anvands inom det sterila
omradet.

Programmering av enheten

Kommunikation med enheten. Anvdnd endast-avsedd programmerare och programvara for att
kommunicera'med den‘harpulsgeneratorn.

Justering av avk@nningen. Efter varje justering av en avkanningsparameter-eller modifiering av den
subkutana elektroden ar detviktigt attalltid kontrollera att avkanningen-ar korrekt:

Patienterna hor ljudsignaler fran enheten: Patienterna bor uppmanas att omedelbart kontakta sin lakare
om de hor.ljudsignaler fran enheten.

Programmering for supraventrikulédra takyarytmier (SVT:er). Gér.en beddmning av om.enheten och.de
programmerade parametrarna ar lampliga fér patienter med supraventrikulara takyarytmier. (SVT:er)
eftersom SVT:er kan.initiera en ednskad.chockbehandling.

Miljorisker och risker med.den medicinska behandlingen

Undvik elektromagnetisk interferens (EMI).-Uppmana-patienten att undvika.EMI-kallor.eftersom EMI
kan medfora att pulsgeneratorn-ger felaktig behandling eller inhiberar Iamplig behandling.



Om man flyttar sig bort fran.EMI-kéllan eller stanger av kéllan kan vanligtvis pulsgeneratorn aterga till
normal drift:

Exempel pa potentiella EMI-kallor ar:

» Stromkallor

. Bagsvetsutrustning (maste vara minst 61 cm fran implantatet)

. Robotdomkrafter

. Hoégspanningsiedningar,

. Elektriska sméltugnar

. RF-sandare med lang rackvidd, t.ex. radar

. Radiosandare, aven sddana som.anvands for radiostyrda leksaker
e Elektronisk évervakningsutrustning; stéldskydd

. Generatorn pa.en bil som &r igang

. Medicinsk behandling och diagnostiska tester vid vilka en elektrisk strém passerar genom kroppen, t.
ex. TENS, diatermi, elektrolys/termolys, elektrodiagnostiska tester, elektromyografi eller
nervledningsstudier

. En externt applicerad.enhet som anvander ett automatiskt elektroddetektionslarmsystem (t.ex: EKG-
utrustning)

Sjukhus och medicinsk miljoé

Extern defibrillering. Extern defibrillering eller elkonvertering kan skada pulsgeneratorn eller den
subkutana elektroden. Overvag-féljande for.att skydda de implanterade systemkomponenterna fran
skador:

. Undvik att-placera en defibrilleringsplatta (eller -spatel) direkt 6ver pulsgeneratorn ellerden
subkutana elektroden. Placera defibrilleringsplattorna (eller -spatlarna) sa langt bort fran de
implanterade systemkomponenterna som mgijligt.

. Stall in‘energin for extern defibrilleringsutrustning sé'lagt som arkliniskt acceptabelt.

. Verifiera pulsgeneratorns.funktion efter extern-elkonvertering eller defibrillering ("Uppféljning av
pulsgeneratorn efter.behandling" pa sida 15).

Hjart-lungraddning. Hjart-lungraddning (HLR)-kan tillfalligt paverka avkanningen och gora att
behandlingen fordrdjs.

Elektrisk interferens. Elektrisk interferens eller "stdrningar™fran enheter som diatermi- och
overvakningsutrustningkan stéra nar man upprattar eller kommunicerar via telemetri foratt.interrogera/
avlasa eller programmera enheten. Om sédana stérningar forekommer ska du flytta bort programmeraren
fran elektriska enheter och se-till att sladden till telemetrihuvudet inte korsar annat-kablage. Elektrisk
interferens eller "storningar” fran andra implanterade enheter som mekaniska hjalphjartan-(VAD) och
lakemedels- eller insulinpumparkan ha en stérande paverkan nar man uppréattar eller kommunicerar.via



telemetri. for att interrogera/avlasa eller pragrammera pulsgeneratorn. Vid sddana stérningar ska
telemetrihuvudet placeras dver pulsgeneratorn. Avskarma bada med stralningstaligt material.

Behandling med joniserande stralning. Det ar inte méjligt att ange en saker straldos eller garantera
korrekt pulsgeneratorfunktion efter exponering for joniserande stralning. Flera faktorer tillsammans avgor
stralbehandlingens-inverkan pa en implanterad pulsgenerator, daribland stralens nérhet till pulsgeneratorn,
stralningens typ-och energiniva, dosrat, total avgiven dos under pulsgeneratorns livstid och
pulsgeneratorns avskarmning. Inverkan fran joniserande stralning varierar ocksa mellan olika
pulsgeneratorer och kan stracka sig fran‘inga funktionsférandringar till utebliven behandling.

Katlor till joniserande strélning varierar kraftigt vad galler deras potentiella inverkan-pa en implanterad
pulsgenerator. Manga terapeutiska stralkallor kan stora eller skada en implanterad pulsgenerator, bland
annat sadana som anvands for behandling.av cancer, till exempel radioaktiv-kobolt, linjara acceleratorer,
radioaktiva fron.och betatroner.

Fére stralbehandling ska patientens-stralningsonkolog och kardiolog eller elektrofysiolog évervaga alla
alternativ for patientvard, daribland 6kad uppfdljning'och byte av enhet. Andra alternativ inkluderar:

. Avskarma pulsgeneratorn med ett stralningstaligt material oavsett hur langt avstandet &r mellan
pulsgeneratornoch stralep:

. Faststalla korrekt niva av patientévervakning under behandling.

Utvardera pulsgeneratorns funktion under och efter stralbehandling for att testa s& manga av apparatens
funktioner-som majligt ("Uppféljning av pulsgeneratorn efter behandling” pa sida 15). Graden, tiden och
frekvensen for denna utvardering i forhallande till stralbehandlingens omfattning ar beroende av patientens
aktuella halsotillstand och'ska darfor beslutas ‘av.narvarande kardiolog eller elektrofysiolog.

Diagnostik.av pulsgeneratorn utférs automatiskt en gang per timme. Darfor ska inte pulsgeneratorn
utvarderas forran pulsgeneratordiagnastiken har.uppdaterats och granskats-(minst en timme efter
stralningsexponeringen). Effekternaav stralning mot den implanterade pulsgeneratorn kan.férbli oupptackt
nagon tid efter stralningen. Fortsatt-darfor att noga dvervaka pulsgeneratorns funktion och var forsiktig vid
programmering av en funktion.under de ndrmaste veckorna eller manaderna efter stralbehandling:

Diatermi och radiofrekvensablation (RF). Diatermi och RF-ablation-kan inducera kammararytmi och/
eller’kammarflimmer och orsaka o6nskade chocker samt inhibera stimulering post-chock. Var dessutom
forsiktig.ndr andra typer av hjartablation utfors pa patienter med.implanterade enheter. Om diatermieller
RF-ablation armedicinskt nddvandigt.bor foljande observeras for att minimera riskérna for patienten och
pulsgeneratorn:

. Ha extern defibrilleringsutrustning tillhands.
. Programmera pulsgeneratorn tilllaget Behandling Av.

. Undvik direkt.kontakt mellan diatermidtrustning eller'ablationskatetrar.och pulsgeneratorn och.den
subkutana elektroden.

. Hall strémbanan-salangt bort fran pulsgeneratorn och.den subkutana elektroden som mdjligt.



. Om RE-ablation och/eller diatermi utférs pa vavnad i narheten av pulsgeneratorn eller den subkutana
elektroden ska du.verifiera pulsgeneratorns funktion ("Uppféljning av pulsgeneratorn efter
behandling”/pa sida 15).

. Vid diatermi ska ett bipolart diatermisystem anvandas om sa ar mdjligt och anvand korta,
intermittenta och oregelbundna pulser med lagsta majliga energinivaer.

Naringreppet har slutforts ska pulsgeneratorn ater forsattas i laget Behandling Pa.

Litotripsi. Extrakorporeal stotvagslitotripsi (ESWL) kan orsaka elektromagnetisk interferens med
pulsgeneratorn eller skada den. Om ESWL ar medicinskt nédvandigt bér man évervaga att minimera
riskerna for att storningar intraffar:

¢ Undvik att fokusera litotripsistralen i narheten av pulsgeneratorns implantationsstalle.
. Stallin pulsgeneratorn pa Behandling Av for att forebygga oonskade chocker.

Ultraljudsenergi. Terapeutisk ultraljudsenergi (t-ex. litotripsi)-kan skada pulsgeneratorn. Undvik att
fokusera néara pulsgeneratorn om terapeutisk ultraljudsenergi maste anvandas. Diagnostiskt ultraljud (t.ex.
ekokardiografi) har inga kanda skadliga effekter pa pulsgeneratorn.

Radiofrekvensstorning (RF). RF-signaler fran.enheter som arbetar med frekvenser i narheten av
pulsgeneratorn kan stora telemetri under interrogering eller programmering av pulsgeneratorn. Denna RF-
stérning kan minskas om man 6kar avstadndet mellan den stérande enheten och programmeraren och
pulsgeneratorn:

Ledningsbunden elektrisk strom.-Medicinsk utrustning, behandling eller diagnostiska tester som
introducerar elektrisk strom i patienten riskerar att stora pulsgeneratorns funktion. Medicinska
behandlingar, terapier och-diagnostiskatest dar ledningsbunden elektrisk strom anvands (t.ex. TENS,
diatermi, elektrolys/termolys; elektrodiagnostisk testning; elektromyografi eller nerviedningsstudier) kan
stéra eller skada pulsgeneratorn, Stall in enheten p& Behandling Av-fére behandlingen:och évervaka
enhetens funktion.under behandlingen: Verifiera pulsgeneratorns funktion efter behandlingen ("Uppf6ljning
av pulsgeneratorn efter behandling”pa sida 15).

Implanterade medicinska enheter som kan generera elektromagnetisk interferens (EMI).
Elektromekaniska medicinska enheter som ar implanterade i-narheten av-S-ICD-systemet (till. exempel
implanterbara insulinpumpar; lakemedelspumpar eller hjalphjartan) kan generera EMI vilket kan'stéra S-
ICD-systemetsfunktion. Overvag-och/eller kontrollera.om'det fsrekommer EMI-paverkan-om en sadan
enhet finns implanterad nara S-ICD-systemet.

Implanterade-medicinska enheter som kan generera magnetfélt. Vissa implanterade medicinska
enheter, bland annat mekaniska hjalphjartan-och lakemedels- eller insulinpumpar, innehaller permanenta
magneter och motorer. som kan.ge upphov till starka:magnetfalt-(stérre an10 gauss eller1 mTesla): Dessa
magnetfalt kan inaktivera arytmidetektering och chockbehandling om enheten som orsakar magnetfalten
implanteras:i-ndrheten av S-ICD-systemet. Bekrafta att S-ICD-pulsgeneratorns funktioner for
arytmidetektering och-avgivande av behandling fungerar som de.ska nar S-ICD-systemet implanteras i en
patient som aven haren magnetfaltsgenererande enhet implanterad.

Transkutan elektrisk nervstimulering (TENS). TENS sénder elektrisk strom'genom kroppen och kan
stéra pulsgeneratorns funktion. Om TENS &r medicinskt n6dvandigt ska TENS-behandlingens installningar
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utvarderas for kompabilitet med pulsgeneratorn. Féljande riktlinjer kan minska sannolikheten for
interaktion:

. Placera TENS-elektrodytorna sa nara-varandra som méjligt och sa langt fran pulsgeneratorn och den
subkutana elektroden som magjligt.

. Anvand lagsta mojliga kliniskt lampliga TENS-energi.

. Overvag att dvervaka hjartaktiviteten\medan TENS pagér.

Ytterligare atgarder kan vidtas for att reducera interferensen under klinisk anvandning av TENS:
- Omrinterferens misstanks under klinisk-anvandning ska TENS-enhetenstdngas av.

. Andra inte TENS-instéliningarna férran du har verifierat att de nya installningarna inte interfererar
med pulsgeneratorns funktion.

Om TENS-a@rmedicinskt nddvandigt utanfér kliniken (anvéndning hemma) skall patienten fa féljande
instruktioner:

. Andra inte TENS-instéliningarna eller elektrodernas'positioner om du inte har fatt instruktioner om att
gobra det.

. Avsluta varje TENS-session med att stdnga av enheten innan elektroderna tas bort.

. Om patienten far en‘chock-under anvandning av TENS ska patienten stdnga av TENS-enheten och
Kontakta sin lakare.

Félj dessa steg for att anvanda programmeraren till'att utvardera pulsgeneratorns funktion under
anvandning-av TENS:

1. Programmera pulsgeneratorn till Behandling Av-

2. Observerarealtids-EKG vid féreskrivna-TENS-uteffektinstallningar, och.notera nar korrekt avkanning
ellerinterferensintraffar.

3. Nar behandlingen har avslutats stanger du.av TENS-enheten och programmerar om pulsgeneratorn
till Behandling Pa:

Du ska.a@ven gora en grundlig uppfoljning,av pulsgeneratorn efter TENS-behandling for att sakerstalla att
enhetens funktion inte har paverkats negativt ("Uppfdljning av pulsgeneratorn efter behandling” pa sida
15).

For ytterligare information, kontakta Boston Scientific med hjalp avinformationen pa omslagets baksida.

Hem- och arbetsmiljo

Hemelektronik. Hemelektronik-som ar i god funktion och-korrektjordad alstrar-vanligtvisiinte tillrackligt
kraftig EMI for att'stéra pulsgeneratorns funktion. Det’har rapporterats om pulsgeneratorstérningar
orsakade av el-verktyg eller-elektriska rakapparater som anvants direkt 6ver pulsgeneratorn.

Elektroniska stoldlarm (EAS) och sakerhetssystem.{informera patienterna. om hur de kan undvika
paverkan pa hjartenhetens funktion fran larmbagar; sdkerhetsgrindar, stoldmarkningsaviasare eller
stoldmarkningsinaktiveringsutrustning'som innehaller RFID-teknik (radiofrekvensidentifiering). Sadanahar



system kan finnas vid butiksingangar och -utgangar, vid butikskassor, pa bibliotek och andra stallen med
sarskilda atkomstkontrolisystem: Patienterna bor undvika att uppehalla sig kring eller luta sig mot
larmbagar, sakerhetsgrindar och stdldmarkningsaviasare. Dessutom ska patienterna undvika att luta sig
mot kassadiskar med stéldmarkningsinaktiveringsutrustning samt liknande handhalina enheter.
Larmbagar, sakerhetsgrindar och.atkemstkontrollsystem bor inte paverka hjartenhetens funktion nar
patienterna passerar dem i normal takt. Patienter som kanner av symptom nar de befinner sig néra ett
elektroniskt stoldlarm, sakerhetssystem eller en atkomstkontrollzon ska snabbt rora sig bort fran
larmutrustningen och. informera sin 1akare.

Mobiltelefoner. Uppmana patienten att halla mobiltelefonen mot érat pa den sida dar pulsgeneratorn inte
ar implanterad. Patienten skall\inte ha-mabiltelefonen i bréstfickan eller.i.baltet nérmare én 15 cm fran
implantationsstallet, eftersom vissa mobiltelefoner kan fa pulsgeneratorn att avge felaktig behandling eller
attinhibera korrekt behandling.

Magnetfalt. Beratta for patienter att langvarig exponering for.starka magnetfalt (mer &n 10 gauss eller 1
mT) kan inaktivera arytmidetektion. Exempel pa-magnetkallorar:

. Industriella transformatorer och motorer

. MRT-skannrar
NOTERA: Magnetfunktionen &r avaktiverad nér enheten befinner sig i MRT-skyddsmod. Se
"Magnetresonanstomografi(MRT)" pa.sida 22 och den tekniska manualen fér MRT fér mer
information:

. Stora stereohdgtalare
’ Telefonlurar om-de halls mindre an'1,27 cm fran pulsgeneratorn

. Magnetstavar, t.ex.'sddana.som anvands-vid sakerhetskontrollpa flygplatser och i enidel' Bingo-
lokaler

Okade tryck. Internationella standardiseringsorganisationen (ISO) harinte godkant ‘ett standardiserat
trycktest for implanterbara pulsgeneratorer som kan underga hyperbar syrgasterapi (HBOT) eller dykning:
Dock har-Boston Scientific tagit fram-ett testprotokoll for att utvardera pulsgeneratorns prestanda om den
utsatts for forhojda atmosfariska tryck. Foljande sammanfattning av trycktester ar inte.nagot stod for
HBOT-behandling.eller dykning.

Forhojda tryck-pa grund av HBOTeller dykning kan skada pulsgeneratorn. Vid.laboratorietester fungerade
alla pulsgeneratorer itestserien korrekt nar de utsattes for mer.an 300 cykler.med ett tryck pa upp till 3,0
ATA: Laboratorietesterna karaktariserade inte den inverkan.som forhojttryck har pa pulsgeneratorns
prestanda eller fysiologisk respons; om den;samtidigt arimplanterad.i‘'en patient.

Trycket férvarje testeykel borjade vid omgivningstryck/rumstryck och dkade till en hégtryeksniva och
atergick déreftertilllomgivningstryck. Aven’om tiden under férhéjt tryck (dwell time) kan ha inverkan pa
patientens fysioloegi indikerade inte testerna nagon inverkan pa pulsgeneratorns'prestanda.-Motsvarande
tryckvarden visas i Tabell'1 Motsvarande tryckvarden. pa-sida 14.
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Tabell 1. Motsvarande tryckvarden

Absolut atmosféar 3,0 ATA
Havsdjup2 20 m (65 fot)
Tryck, absolut 42,7 psia
Tryck, manometer? 28,0 psig
Bar 2,9

kPa absolut 290

a.
b.

Alla tryck-har hafletts med antagande av en havsvattensdensitétpa 1 030 kg/m?.
Tryck avlast pa manometer ellermatare (psia = psig + 14,7psi):

Fore dykning och innan ettHBOT-program pabdrjas ska.patientens kardiolog eller elektrofysiolog
kontaktas sa att man far en fullstandig forstaelse for de méjliga konsekvenserna med denna aktivitet i
férhallande till patientens specifika halsotillstand. En‘dykmedicinspecialist kan aven kontaktas fore
dykning.

Det kan kravas tatare pulsgeneratorsuppfoljning i samband med HBOT eller dykning. Utvardera
pulsgeneratorns funktion efter att den har'exponerats.for hdgttryck ("Uppfdljning av pulsgeneratorn efter
behandling” pa‘sida 15). Graden, tiden och frekvensen fér denna utvardering i samband med exponering
for hogt tryck @r beroende av patientens aktuella halsotillstdnd och-ska beslutas av behandlande kardiolog
eller elektrofysiolog: Om du harytterligare fragor eller-onskar mer.information-om testprotokollet.eller
testresultat specifikt for HBOT eller dykning kontaktar du Boston Scientific pa det telefonnummer som finns
pa den har handbokens bakre omslag.

Uppfdljningstester

Lag chockimpedans. Ettrapporterat chockimpedansvarde under 25-0hm vid en avgiven chock kan
indikera ett.problem med enheten: Den avgivna chocken kan ha paverkats och/eller enhetens framtida
behandlingsfunktion'kan eventuellt vara paverkad. Om.ett rapporterat chockimpedansvéarde under 25 ohm
observeras maste man verifiera att enheten fungerar som den-ska.

Konverteringstester. Lyckad VF- eller VT-konvertering.under arytmikonverteringstest ar ingen garanti for
att konverteringen kommer att-lyckas postoperativt. Man bér vara medveten om att férédndringar i
patientens tillstand; medicinering saval som andra faktorer kan @ndra defibrilleringstréskeln (DFT), vilket
kan resultera-i utebliven kenvertering-av arytmi‘postoperativt: Kontrollera med ett konverteringstest att
patientens takyarytmier kan detekteras och-brytas av pulsgeneratorsystemet om patientens status har
andrats eller parametrarna har omprogrammerats.

Overvig uppféljning for patienter som skallldmna landet. Pulsgeneratoruppféljning bér inplaneras-i
god tid om patienten planerar att.resa eller flytta till ett annat land.an dar pulsgeneratornimplanterades.
Godkannandestatus for enheter och tillhérande programvarukenfigurationer varierar mellan olika lander.
Vissa lander kanske inte har godkannande eller kapacitet att folja specifika produkter.




Kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen pa det bakre omslaget for hjalp att faststélla
mojligheterna-for uppféljning ipatientens destinationsland.

Explantation och kassering

+  Hantering vid explantation. Fére ‘explantation,-rengdring eller transport av enheten ska foljande atgarder
vidtas.fér att undvika att oonskade chocker avges, att viktiga behandlingshistorikdata skrivs 6ver och att
ljudsignaler avges:

. Programmera pulsgeneratorn till Behandling Av.
. Inaktivera ljudsignalerna om sadana anvands.
! Rengdroch desinfektera enheten'med vanliga mikrobiologiska.metoder.

. Forbranning. Kontrollera att pulsgeneratorn tas bort fére kremering: Kremerings- och
forbranningstemperaturer kan fa pulsgeneratorn att explodera.

YTTERLIGARE SAKERHETSINFORMATION
Uppfdljning av pulsgeneratorn efter behandling

Efter operation eller,medicinskt.ingrepp med risk for-att pulsgeneratorns funktion paverkas ska en grundlig
uppfoljning genomforas. Denna kan inkludera féljande:

| Interrogera och programmera-pulsgeneratorn med en programmerare

. Granska lagrade episoder, felkoder och realtids-S-EKG:n.innan alla patientuppgifter sparas
2 Testaden subkutanaelektrodens impedans

J Verifiera batteristatus

. Skriva ut 6nskade rapporter

. Verifiera korrekt slutlig programmering innan patienten fariamna kliniken

. Avsluta sessionen

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar i samband med implantation-av.S-ICD-systemet arbland annat men inte enbart:
. Acceleration/induktion av férmaks- eller-kammararytmi

. Biverkning av-induktionstest

. Allergisk reaktion mot/biverkning av systemet eller ldkemedel

. Blédning

. Brott pa ledaren

. Cystbildning

. Dadsfall
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Fordréjd behandling

Obehag eller forsenad |lakning av snittet
Deformering av och/eller brott pa elektroden
Fel.pa elektrodens-isolering
Erosion/avstétning

Utebliven behandling

Feber

Hematom/serom

Blod\i'pleurahalan

Felaktig elektrodanslutning till enheten
Oférmaga att kommunicera med enheten
Oférmaga till defibrilleringeller stimulering
Odnskad stimulering post-chock

Odnskad chockbehandling

Infektion

Skadapa eller'smarta i dverkroppen,.inklusive nyckelben,axel och arm
Keloidbildning

Migrering eller rubbning
Muskel-/nervstimulering

Nervskada

Pneumotorax

Obehagefter chock/stimulering

For tidig urladdning av batteriet
Slumpartade Komponentfel

Stroke

Subkutant emfysem

Kirurgisk revision-eller utbyte-av systemet
Synkope

Vavnadsrodnad, irritation, kanselbortfall eller-nekros



En lista.6ver méjliga biverkningar som assaocieras med MRT-undersokning finns i den tekniska manualen for
MRT.

QOm nagon biverkning.uppkommer kan det krévas invasiv korrigerande atgard och/eller modifiering eller
borttagning av S-ICD-systemet.

Patienter som far ett S-ICD-system implanterat kan utveckla psykiska rubbningar som kan omfatta, men inte &r
begransade till, foljande:

. Depression/oro

. Rédsla for felfunktion i enheten
o Réadsla fér chocker

. Fantomechocker

PATIENTUNDERSOKNING
Detfinns tva.alternativ for patientundersékning:

Modellen.2889 EMBLEM S-ICD.automatiskt undersokningsverktyg (AST) anvands ofta pa programmerarmodell
3120 fér.att understka patienterinnan implantationav S-ICD-systemet. AST ar ett alternativ till modell 4744,
patientundersdkningsverktyg. Det tva undersokningsverktygen har samma syfte och kan anvéndas oberoende
av varandra eller tillsammans. Mer.information finns i bruksanvisningen for EMBLEM S-ICD automatiskt
undersokningsverktyg, (AST).

Patientundersékningsverktyget, modell:4744 (Figur 1 Patientundersokningsverktyg pa sida 18) ar ett
specialanpassat mattverktyg som. ar tillverkat av-transparent plast med fargade profiler. Varje fargad.profil har
tilldelats en bokstav+(A,B,C,D;E;F) for enklarereferens. Profilerna ar utformade for att se till enheten fungerar
som den ska genom att de fére implantationen identifierar signalegenskaper som kan leda till bristfalliga
detektionsresultat for en patient. Patientscreeningsprocessen slutfors:i tre steg: (1) Inhamtning av yt-EKG, (2)
utvardering av yt-EKG och (3) bestamning av en acceptabel avkanningsvektor.

Du kan erhalla patientundersékningsverktyget fran en Boston Scientific-representant eller genom-att kontakta
Boston Scientific med hjélp av informationen pa det bakre omslaget.
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Figur1.” Patientundersékningsverktyg

Inhdmtning av yt-EKG

1.

For att patientscreeningsprocessen ska kunna utféras maste man' inhamta ett yt-EKG som motsvarar de
subkutana avkanningsvektorerna. Det &rviktigt att samla in yt-EKG:t pa den-plats som motsvarar den
position dar S-ICD-systemet ska implanteras. Nar.S-ICD-systemet placeras pa den typiska

implantationsplatsen ska elektrodytan for yt-EKG placeras.enligt foljande beskrivning (Figur 2 Typisk

placering'for elektrodytor for yt-EKG vid patientscreening pa sida 19). Om.man vill anvanda en placering
som inte.ar standard fér S-ICD-systemets-subkutana-elektrod eller pulsgenerator ska platserna for yt-

EKG:t modifieras i enlighet med detta.

e EKG-elektrod'LL ska placeras lateralt, vid det 5:e interkostala utrymmet Iangs.den mittersta
axillarlinjen sa att den representerar-den implanterade pulsgeneratorns avsedda plats.

. EKG-elektrod LA ska placeras 1 cm till vanster lateralt om xifoidbenetsmittlinje sa att den

representerar. den avsedda platsen for.den proximala avkdnningsnoden pa den.implanterade

subkutana elektroden.

. EKG-elektrod RA ska placeras 14 cm superiortom’EKG-elektrod LA, sa att den representerar den
avsedda platsen-for den distala avkanningsspetsen pa denimplanterade subkutana elektroden.
Langst ned pa det transparenta undersokningsverktyget finns en 14 cm lang linje markerad:




SIMULTANT 3-ELEKTRODS-EKG

25 mm/sek, 5-20 mm/mV
Figur 2.) Typisk placeringfor elektrodytor for yt-EKG vid patientscreening

2.~ Anvand en standardmassig EKG-apparat-och spela in 10-20 sekunders EKG med elektrod I, Il och IlI
med en svephastighet pa 25 mm/sek och en EKG-férstarkning mellan 5-20 mm/mV. Anvéand den hégsta
EKG-forstarkningen.som inte resulterar i avklippta toppar:

NOTERA: Det érviktigt att upprétta en stabil baslinje vid.inhdmtning.av yt-EKG. Om en fluktuerande
baslinje observeras ska man se till att ratt jordningselektroder fran EKG-apparaten &r anslutna till
patienten. For att uppna‘en acceptabel testsignal kan‘man justera forstérkningen for varje EKG-elektrod
separat.

3.  Spelain EKG-signaler vid minsttva kroppspositioner: (1)pa rygg och(2) stadende. EKG vid-andra
positioner kan inhamtas: Sittande, pa vanster sida, pa.hoger sida.och pa mage.

NOTERA:  Om.S-ICD-systemet skalimplanteras med en atféljande pacemaker ska-alla ventrikuléra
morfologier inhdmtas (stimulerad rytm och egenrytm, om:normal ledning férvéantas).

Utvardera yt-EKG

Varje yt-EKG ska utvérderas genom en analys av minst10 sekunder av QRS-komplexen. Om flera morfologier.
observeras (t.ex. -bigemini, stimulering-osv:) ska alla morfologier-testas enligt beskrivningen nedan innan
vektorn godkanns.

Varje QRS-komplex(utvarderas-enligt féljande:

1. Valj den fargade profilen fran\patientundersokningsyverktyget som bast matchar QRS-komplexets
amplitud (Figur3,Valja fargad profil pa sida 20). Vid bifasiska €ller notch-signaler ska det storre
toppvardet anvandas for.att bestamma ratt fargad profil. QRS-toppvardet maste falla inom fénstret som
avgransas av den streckade linjen och denfargade profilens toppvarde.
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NOTERA:~ EKG-forstérkningar >20 mm/mV tillats inte. Om QRS-toppvérdet inte nar minimigrénsen (den
streckade linjen) fér den minsta fargade profilen nér det skrivs ut med en maximal férstérkning pa 20 mm/
mV bedéms det QRS-komplexet som oacceptabelt.

Felaktig Korrekt
profil profil

=
()

2.VALJ den firgade profilen. Den storsta
QRS-toppen maste vara inom toppzon.

Jouozddoj

Figur3. Vilja fargad profil

2. Rikta in den valda fargade profilensivansterkant med QRS-komplexets bérjan. Den vagréta linjen pa den
férgade profilen'ska anvandas som vagledning for inpassning av den.isoelektriska baslinjen.

3. Utvardera-QRS+komplexet. Om hela QRS-komplexet och denefterféljande T-vagen ligger inom'den
fargade profilen.bedéms QRS-komplexet som godkant. Om'nagon delav QRS-komplexet eller.den
efterfoljande T-vagen ligger utanfér den fargade profilen’bedoms QRS-komplexet som oacceptabelt
(Figur 4 Utvardera QRS-komplexet pa sida 21). Flera fargade profiler kan anvandas-for.att utvardera
samma yt-EKG omvarierande. QRS-amplituder observeras.
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EJGODKAND GODKAND
ELEKTROD ELEKTROD

3. BEKRAFTA att minst en
elektrod ar godkand i alla kro-
ppsstéllningar.

Figur4. Utvardera QRS-komplexet

4. Upprepa ovanstaende steg med alla QRS-komplex som inhamtats.med alla yt-EKG-elektroder for alla
kroppsstéllningar.

Bestammaen acceptabel avkanningsvektor

Varjeinhamtad yt-EKG-elektrod representerar en avkanningsvektor i S-ICD-systemet. Utvardera varje yt~EKG-
elektrod for sig-angaende godtagbarhet. En yt-EKG-elektrod (avkanningsvektor) ska endast bedomas som
acceptabel-om alla-av féljande villkor &ar uppfyllda:

. Alla testade QRS-komplex och:morfologier fran yt-EKG-elektroden'(avkanningsvektorn) maste bli
godkanda i QRS-utvarderingen; Undantag kan géras for en stormorfologiférandring.som associeras med
ett tillfalligt ektopiskt slag (t.ex. PVC):

. Morfologin for eget/stimulerat QRS-komplex.ar stabilt i‘alla kroppsstallningar (liknande positiva/negativa
toppvardesamplituder-och QRS-bredder). Ingen signifikant férandring i QRS-komplexet-noterasiefter
andrad kroppsstallning. Fér notch-signaler ska.man-se till att stallet for-det storre toppvardet &r
konsekvent i férhallande till det I1agre toppvardet.

. Yt-EKG-elektroden (avkanningsvektorn) maste godkannas i alla testade kroppsstallningar.

En patient.anses som en lamplig kandidat for implantering av S-ICD-systemet om minst en yt-EKG-elektrod
(avkanningsvektor) godkanns.for alla testade kroppsstéallningar:

NOTERA: Det kan finnas sérskilda omstédndigheter som-gor att lakaren véljeratt ga vidare med en
implantation av S-ICD-systemettrots en misslyckad screeningprocess. | sadana fall maste man vara mycket
uppmérksam under instéliningen av S-ICD-systemet pé grund av den-6kade risken-for otillracklig-avkédnning
och/eller o6nskad chock:
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DRIFT
Allméant

S-ICD-systemet &r utformat for enkel.anvandningoch en smidig patientvard. Systemet for arytmidetektion
anvander upptill tva frekvenszonet, och enheten ger en automatisk respons vid detekterad ventrikular
takyarytmi—~en ej'programmerbar, bifasisk maximal energichock pa 80 J. Enheten har ett antal automatiska
funktioner.som har.utformats for att férkorta tiden:som behdvs for implantation, inledande programmering och
patientuppféljning.

Driftlagen

Enheten har foljande driftldgen:
. Forvaringsmod

. Behandling Pa

. Behandling Av,

. MRT-skyddsmod
Forvaringsmod

Edrvaringsmod ar endast avsett for lagring, da enheten har lag stromférbrukning. Nar kommunikation inleds
mellan enheten och programmeraren utférs en kondensatorreformering'med hég energi och enheten férbereds
for konfiguration. Nar enheten har programmerats ut ur.férvaringsmod kan deniinte forsattas i det modet igen.

Behandling Pa

Behandling Pa &r.enhetens primara driftlage for automatisk detektion och behandling av ventrikulara
takyarytmier."‘Alla funktioner i enheten ar aktiva.

NOTERA:~ Enheten-maste programmeras ut ur Férvaringsmod.innan den forsétts i Behandling Pa.
Behandling Av

Behandling Av innebér-att den-automatiska behandlingen ar inaktiverad, men enheten kan fortfarande avge
manuellt styrda chocker. Det gar att visaprogrammerbara parametrar och justera dem via programmeraren:
Dessutom gar-det att visa eller skriva ut ett subkutant elektrogram (S-EKG).

Enheten garin i Behandling Av-automatiskt nar den‘programmeras ut ur Férvaringsmod:

NOTERA: Manuell behandling och-réddningschocker kan-anvandas nér enheten befinner sig'i Behandling Pa
eller Behandling Av, men endast efter att den forsta konfigurationen har slutférts. Se "Stéllaiin pulsgeneratorn
med S-ICD-programmerare modell 3200" pa sida 50.

MRT-skyddsmod
Se "Magnetresonanstomografi (MRT)" pa sida 22.
Magnetresonanstomografi (MRT)

MRT-skyddsmod anpassar vissa ‘av pulsgeneratorns funktioner for:attbegrénsa riskerna i samband med-att S-
ICD-systemet exponeras i en MRT-milj6. Om du véaljer MRT-skyddsmod startasen sekvens av skarmar for att
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bedéma om patienten klarar ay att genomga en MRT-undersdkning i enlighet med kraven for "MR med villkor".
Se Sammanfattpingsrapport for att:ta reda pa om enheten har varit i MRT-skyddsmod. En fullstandig
beskrivning.av. MRT-skyddsmod, en lista éver enheter med beteckningen MR med villkor, samt mer information
om ImageReady S-ICD-system med beteckningen MR med villkor finns i den tekniska manualen for MRT.

Innan patienten genomgar.en MRT-unders6kning maste ett ImageReady S-ICD-system stéllas in pa MRT-
skyddsmod-med hjalp av programmeraren. | MRT-skyddsmod:

' Takykardibehandling ar'aystangd

. En timeout-funktion'ar nominelltinstalld pa 6 timmar med programmerbara varden som kan
programmeras till 6, 9, 12 och 24 timmar

. Ljudsignaler ar inaktiverade

MRT-skyddsmod avbryts.genom att.du ldmnar moden manuellt eller via en automatisk period fér timeout MRT-
skydd. (pregrammeringsanvisningar for MRT-skyddsmod finns i den tekniska manualen fér MRT.) Vid
Raddningschock avbryts ockséd MRT-skyddsmod. Nar MRT-skyddsmod lamnas atergar alla parametrar (utom
Ljudsignaler) till de foregaende programmerade instaliningarna.

NOTERA: . 'Ljudsignaler kan &teraktiveras-efter att MRT-skyddsmod ("Internt varningssystem —
Ljudsignalsknapp" pa sida 30) har ldmnats.

Féljande varningar och forsiktighetsatgarder samt anvandarvillkor.galler vid MRT-undersdkning av patienter
som ar implanterade med ett ImageReady S-ICD-system. Ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder,
anvandarvillkor och potentiella-biverkningar som géller nar.anvandarvillkeren ar uppfyllda eller inte finns i.den
tekniska manualen for MRT.

Varningar och forsiktighetsatgarder fér S-ICD-system med beteckningen‘MR med villkor

VARNING: EMBLEM S-ICD-enheterna har beteckningen'MR med villkor. Savida inte alla.anvéndningsvillkor
for MRT ar.uppfyllda lever-inte MRT-skanning av patienten upp till de krav som galler fér det implanterade
systemetvars beteckning &r MR'med villkor. Allvarliga-skador eller.dddsfall hos patienten och/eller skador pa
det implanterade systemet kan uppsta.

VARNING: -, Ljudsignaler kan eventuellt intelangre anvéndas efteren MRT-skanning. Kontakt med-det starka
magnetfalteti en MRT-skanner kan orsaka ett-permanent bortfall avljudsignaler. Den kan inte aterstéllas, inte
ensefter att man har lamnat MR-skanningsmiljon-och MRT-skyddsmod. Lakaren och patienten bér innan en
MRT-undersokning utférswaga nyttan av MR-undersékningen mot.risken att forlora-enhetens ljudsignaler. Det
ar starkt tillradligt att patienter foljs pa LATITUDE NXT efter en MRT-undersékning om deinte redan gor det. |
annat fall rekommenderas uppfdljningsbestk pa kliniken var.tredje manad for monitorering av enhetens
prestanda.

VARNING: Programmeraren ar klassad som MR ej séker och maste hallas utanfor MRT-omrade zon 111 (eller
hégre) i enlighet med American College of Radiology Guidance Document for Safe MR, Practices?
Programmeraren far under inga omstandigheter tas in i MRT-kamerarummet, kontrollrummetceller MRT-omrade
zon lll eller IV.

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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VARNING: -Implantation av systemet kan inte utforas i ett MRT-omrade zon Il (eller hégre) i enlighet med
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Nagra av tillbehéren som anvénds
med pulsgeneratorer och elektroder, bland.annat momentnyckeln‘och elektrodimplanteringsverktygen, ar inte
MR-sé&kra med villkor och ska'inte foras in i vare sig' MRT-undersokningsrummet, kontrollrummet eller MRT-
omraden som-ar klassade zon lll eller1V.

VARNING: Takykardibehandlingen stdngs av under MRT-skyddsmod. Innan patienten genomgar en MRT-
undersékning maste ett ImageReady ‘S-ICD-system stéllas in pa MRT-skyddsmod med hjalp av
programmeraren. MRT-skyddsmod inaktiverar takykardibehandling. Systemet detekterar inte nagra ventrikuléra
arytmier och patienten.far inte ndgon chockdefibrillering forrén pulsgeneratorn aterupptar normal drift.
Pulsgeneratorn.ska endast stéllas in paMRT-skyddsmod om patienten beddéms vara kliniskt kapabel att klara
sig'utan takykardiskydd-underden tid da pulsgeneratorn &r i MRT-skyddsmod.

Anvéandarvillkor for MRT

Féljande undergrupp anvandarvillkor fér-MRT galler implantation och maste vara uppfyllda for att en patient
med ett ImageReady S-ICD-system ska kunna genomga en MRT-undersdkning. Uppfyllande av
anvandarvillkoren maste verifieras fore varje undersokning for att sakerstalla att den mest uppdaterade
informationen har anvants for att bedéma om patienten ar Iamplig och redo fér en undersdkning i enlighet med
MR med villker..| den tekniska manualen for MRT som finns pa www.bostonscientific-elabeling.com finns en
omfattande lista 6ver-varningar och forsiktighetsatgarder samt anvandarvillkor.som galler vid MRT-
undersdkning av patienter som.ar implanterade med ett,iImageReady S-ICD-system med beteckningen MR
med villkor.

Kardiologi
1. Patienten arimplanterad ' med ett ImageReady S-ICD-system

X Inga andra aktiva eller évergivna implanterade enheter, komponenter eller tillbehdr, t.ex. elektrodadaptrar,
forlangare, elektroder eller pulsgeneratorer, finns narvarande

3. . 'Minst sex.(6) veckor-har gatt sedan implantationen och/eller &ndring av elektroden eller kirurgisk
modifiering av ImageReady S-ICD-systemet

4. Inga tecken.pa brott pa-elektroden eller skada pa pulsgenerator-elektrodytesystemet
VAL AV AVKANNINGSKONFIGURATION OCH'FORSTARKNING

Nar Automatisk konfiguration pagar véljer enheten den basta avkanningsvektorn automatiskt baserat'pa en
analys av hjartsignalens amplitud och férhallandet mellan signalen och andelen stoérningar. Denna analys
genomfors pa tre tillgangliga vektorer:

. Primar: Avkanning fran den-proximala elektrodringen pa den.subkutana-elektroden till den.aktiva ytan pa
enheten.

. Sekundar: Avkanning fran den.distala avk&nningselektrodringen pa den-subkutana elektrodentill den
aktiva ytan pa enheten.

5. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007
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. Alternerande: Avkanningfran den.distala avk@nningselektrodringen till den proximala
avkanningselektrodringen pa.den subkutana elektroden.

Det gar dven att valja-avkanningsvektor manuellt. Ytterligare information om val av avké@nningsvektor finns i
anvandarhandboken till EMBLEM S-ICD programmerare.

Med funktionen SMART Pass aktiveras ytterligare ett hogpassfilter utformat for att minska 6veravkanningen
medan en lamplig avkanningsmarginal bibehalls. Interna benchmarkingtester av SMART Pass-funktionen
utférdes. med en arytmidatauppsattning av standardtyp och visade att den uppratthéll S-ICD-systemets
overgripande sensitivitet ochspecificitet. Med SMART Pass-funktionen minskades dessutom odnskad
behandling med 6ver 40%. Systemet bedémer automatiskt om SMART Pass-funktionen ska aktiveras nér en
avkanningsvektor véljs-via automatisk eller. manuell konfiguration. SMART Pass aktiveras nar EKG-signalernas
amplituder under konfigurationen-uppmaéts'till = 0,5 mV. SMART Pass-funktionens status (Av/Pa) visas pa
programmerarskarmen, SMART-installningar, Sammanfattningsrapport, Registrerade S-EKG-rapporter och
Episodrapporter.

Enheten évervakar EKG-signalens amplitud kontinuerligt och inaktiverar SMART Pass vid misstanke om
underavkanning. Vid misstanke om underavkanning kan funktionen inaktiveras manuellt med knappen
Inaktivera pa skarmen SMART-instaliningar. Om SMART Pass inaktiveras maste funktionen ateraktiveras
genomatt den konfigureras automatiskt.eller manuellt pa nytt.

Yiterligare diagnostisk information om SMART-Pass kan hamtas fran.enheten. Kontakta Boston Scientific med
hjalp av informationen‘pa omslagets-baksida-om du behdver hjalp:

Enheten valjer enlamplig forstarkningsinstalining automatiskt nér Automatisk konfiguration pagar.
Forstarkningen-kan aven valjas manuellt, vilket forklaras mer.ingaende i-anvandarhandboken till EMBLEM S-
ICD programmerare. Det finns.tva férstarkningsinstallningar:

. 1x forstarkning (¥4 mV): Valjs nar.signalamplituden huggs av vid2x-forstarkning.
. 2x forstarkning (¥2.mV): Valjs'nar signalamplituden.inte huggs av vid denna instalining.
AVKANNING OCH TAKYARYTMIDETEKTION

Enheten har konstruerats sa att den forhindrar. oonskade chocker till foljd av avkdnning av brus-eller att.enskilda
hjartcykler raknas flera ganger.'Detta uppnas-genom en'‘automatisk analys av‘avkanda signaler som omfattar
episoddetektion, kontroll- och beslutsfaser:

Detektionsfasen

Under detektionsfasen anvander.enheten ett detektionstréskelvarde for att identifiera avkanda episoder.
Troskelvardet for.detektion justeras automatiskt kontinuerligt med hjalp av. amplituder{ér nyligen detekterade
elektriska episoder. Dessutom modifieras detektionsparametrarna for att 6ka sensitiviteten.nar snabba
frekvenser detekteras: Episoder som detekteras under detektionsfasen skickas vidare till\kontrollfasen.

Kontrollfasen

Under kontrollfasen undersoks detektionerna.och klassificeras som-bekraftade hjartepisoder eller misstankta
episoder. Bekraftade episoder anvands for att sékerstalla att en korrekt hjartfrekvens vidarebefordras till
beslutsfasen. En misstankt episod ar en episod dar monstret och/eller tidpunkten tyder pa att signalen orsakas
av brus, till exempel en muskelartefakt eller nagon annan yttre signal.-Episodermarkeras dven-som misstankta
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om de verkarkomma fran dubbla eller-trippla detektioner av en och samma hjartepisod. Enheten ar avsedd att
identifiera och’korrigera flera detektioner-av.breda QRS-komplex och/eller felaktiga detektioner av en T-vag.

Beslutsfasen

| beslutsfasen-undersoks alla bekraftade episoder och systemet beraknar kontinuerligt ett Idpande medelvarde
for fyra R—R-intervall (4 RR medel). 4 RR-medelvardet-anvands genom hela analysen som en
hjartfrekvensindikator.

VARNING: . Takykardibehandlingen stangs av.iunder MRT-skyddsmod. Innan patienten genomgar en MRT-
undersokning maste ett ImageReady S-ICD-system stéllas in pa MRT-skyddsmod med hjalp av
programmeraren: MRT-skyddsmod inaktiverar takykardibehandling. Systemet detekterar inte nagra ventrikulara
arytmier och patienten far inte'nagon chockdefibrillering férrén pulsgeneratorn aterupptar normal drift.
Pulsgeneratorn ska endast stéllas in pa MRT-skyddsmod om patienten bedéms vara kliniskt kapabel att klara
sig utan takykardiskydd under den tid da-pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod:

BEHANDLINGSZONER

Enheten tillater att'man valjer frekvenstroskelvarden. som anger.en Chockzon och en valfri Villkorlig chockzon. |
denna chockzon ar frekvens det enda kriterium som.anvéands fératt bestdmma om en rytm ska behandlas med
enchock. Villkorlig chockzon har ytterligare urskiljningsmetoder for att bestdmma om en chock behdvs for att
behandla enarytmi.

Chockzon kan programmerasfran 170-250 bpm i-steg om 10 bpm. Villkorlig chockzon maste vara lagre an
Chockzon med-ett omfang pa 170-240 bpm i stegrom 10 bpm.

NOTERA: . Se till att.VF detekteras ordentligt genom att stélla in Chockzon.eller Villkorlig chockzon pa 200
bpm eller lagre.

NOTERA: < I'kliniska tester av den foérsta generationens S-ICD-system pavisades en signifikant minskning av
obnskade. chocker nr Villkorlig chockzon hade aktiverats innan patienten skrevs ut fran sjukhusét.®

Anvandningen-av.en chockzon och en'villkorlig chockzon visas grafiskt i-Figur 5 Detektionsdiagram for
chockzonens frekvenspé sida 27:

6. Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood'M, Rashtian M, Kremers-M, Crozier-,.Lee KI, Smith"W,-Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter.defibrillator: Circulation. 2013;128:944<953

26



Chockzon (endast frekvens)
() | —p——

180 7?@;?)? (220)7 220 240 250 .
= / -

K0 — -
Villkorlig chockzon
(urskiljning aktiv)

Figur 5. Detektionsdiagram foér chockzonens frekvens

Enheten visar en takykardi nédr 4RR-medelvardet nar nagon av behandlingszonerna.

Nar en takykardi har.upptéckts maste 4RR-medelvardet har langre varaktighet (i ms) &n den lagsta
frekvenszonen plus 40 ms.under 24.cykler for att'enheten ska anse att episoden ar 6ver. | Chockzon bestams
behandlingskravande arytmier enbart-av frekvensen.

ANALYS | VILLKORLIG CHOCKZON

Som kontrast.analyseras frekvens och-morfologiii den villkorliga chockzonen. Den villkorliga chockzonen &r
avsedd att skilja mellan behandlingskravande och andra episoder-med hdg frekvens som formaksflimmer,
sinustakykardi och andra supraventrikulara takykardier.

Enmall fér normal sinusrytm-(mallen NSR) skapas under den forsta starten av enheten. NSR-mallen anvands
under analysen i den villkorliga chockzonen for.att identifiera behandlingskravande arytmier. Utéveren
morfologijamférelse med NSR-mallen anvands andra morfologiska analyser for att identifiera polymorfa rytmer.
Morfologi och QRS-bredd anvands for attidentifiera-monomorfa arytmier som kammartakykardi: Om den
villkorliga chockzonen aktiveras bedoms en arytmi som behandlingskravande i enlighet med.beslutstradet
nedan (Figur6 Beslutstrad for bestdmning-av behandlingskravande arytmier i den villkerliga chockzonen pa
sida 28).
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Kontrollfasen

Jamfér nuvarande
bekréftad episod med
NSR-mallen

Bra'matchning

Dalig matchning

Jémfor nuvarande
bekraftad episod
med tidigare,
bekraftad episod

Délig matchning

Jamfér QRS-bredden
med troskelvardet

Smal

'

Bred

'

Etikett ”S":

Etikett "T":

Etikett "S":

Etikett "T":

Normal avkand episod Ej Takydetektion Behan- Normal avkénd episod Ej Bred QRS Behandling-
behandlingskravande dlingskrivande episod i & episod
episod episod

Figur 6. Beslutstrad for bestamning av.behandlingskravande arytmier i den villkorliga chockzonen

Forvissa patienter gar det inte att.skapa en NSR-mall under uppstart av enheten pa grund av att de har sa
varierande hjartsignal.i vila. For sadana patienter anvander enheten slag-till-slag-morfologi och analys av QRS-
bredden for att urskilja arytmier;

LADDNINGSBEKRAFTELSE

Enheten maste ladda de interna kondensatorerna innan en chack kan avges. Nar en pagaende takyarytmi
bekraftas maste-systemet 6vervaka ett rorligt fonster bestdende av de 24 senaste-intervallen med bekraftade
episoder. Funktionen forladdningsbekraftelse anvander strategin X-(behandlingskravande intervall) av-Y (totalt
antal intervall i fonstret)for att uppnd detta. Om 18 av de 24 senaste intervallen ansags behandlingskravande
borjar enheten analysera hur ihallande rytmen &r. Analysen-av ihalligheten kraver.att villkoret X:av'Y bibehalls

eller.6verskrids-i minst tva pa varandrafoljande intervall. Detta varde kan-dock.okas:till foljd-av SMART-
laddning, enligt férklaringen nedan:

Kondensatorladdning inleds nar-foljande tre villkor uppfylls:

1. Xav Y-kriteriet uppfyllit.

2. Ihallighetsvillkoret uppfyiit.

3.  Det senaste tva bekraftade intervallen ar inom den behandlingskréavande zonen.
BEHANDLINGSLEVERANS

Analysen av rytmen fortsatter under hela kondensatorladdningen. Behandlingsleveransen avbryts om 4 RR-
medelvardets intervall pagar langre (i ms) an den lagsta frekvenszonen plus 40 ms i 24 intervall. Nar detta
intraffar registrerar systemet en obehandlad episod och.en' SMART-laddning.férlangs, enligt forklaringen nedan.

Kondensatorladdningen fortsatter tills kondensatorn har uppnatt malspanningen. Da utfors enny-bekraftelse.
Den ytterligare bekraftelsen sakerstaller att den behandlingskravande rytmen inte upphérde spontant under
laddningscykeln. Den ytterligare bekraftelsen-kraver att de senaste tre pa varandra foljande detekterade
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intervallen-(oavsett om intervallen ar bekréftade eller missténkta) &r snabbare &n den lagsta behandlingszonen.
Om ej behandlingskravande episoder detekteras under eller efter laddningssekvensen férlangs
bekraftelsesteget automatiskt med ett intervall i taget, upp till maximalt 24 intervall.

Den andra'bekraftelsen utfors alltid och chockleveransen har inte bestamits till fullo férrén den andra
bekraftelsen har slutforts. Nar kriteriefna for denandra bekraftelsen ar uppfyllda avges en chock.

SMART-LADDNING

SMART-laddning ar.en funktion som automatiskt 6kar ihallighetskravet med tre intervall varje gang en
obehandlad episod kategoriseras, upp.till maximalt fem férlangningar. Efter en‘obehandlad episod skarps alltsa
kraven for attinleda en kondensatorladdning. Vardet for en férlangning av SMART-laddning kan aterstallas till
nominellt varde (noll forlangningar) med hjalp av programmeraren. Funktionen SMART-laddning kan inte
inaktiveras, men den anvands inte for den andra och senare chocker. som-sker under en viss episod.

ATERDETEKTION

En blankningsperiod aktiveras efter avgivning av en.hégenergichock. Nar den forsta chocken har avgetts
levereras upp-till fyra ytterligare chocker om episoden inte.upphdr. Rytmanalysen for chock 2-5 foljer i
allmanhet detektionsstegen som beskrivs ovan, med féljande undantag:

1. _Efter att den férsta chocken har avgetts modifieras X/Y-kriteriet sa-att.det krévs 14 behandlingskréavande
intervall under de senaste 24 intervallen (14/24), istallet for 18.

2 Ihallighetsfaktorn.ar alltid installd pa tvaiintervall (dvs. den-maodifieras inte av funktionen SMART-
laddning).

CHOCKVAGFORM OCHPOLARITET

Chockens.vagformar bifasisk med en fast lutning pa-50 %. Chocken avges synkront savida inte €n timeout pa
1 000 ms passerar utan atten.episod detekteras.forsynkronisering. Om detta hander avges chocken
asynkront.

Enheten ar utformad for att automatiskt valja ratt polaritet for behandlingen. Bade chocker med
standardpolaritet och omvand polaritet finns tillgangliga. Om‘en chocklinte lyckas konvertera en arytmi och'fler
chocker behévs anvands omvand polaritet automatiskt for varje efterféljande chock. Den polaritet som anvéands
vid'en framgangsrik:chock sparas sedan och anvands.som inledande polaritet vid framtida-episoder. Polariteten
kan aven valjas under Induktion'och Manuell chock for att underlatta de enhetsbaserade testerna.

BRADYKARDISTIMULERINGSBEHANDLING POST-CHOCK

Enheten tillhandahaller-en bradykardistimuleringsbehandling post-chock pa begaran.-Nar detta har aktiverats
via programmeraren sker bradykardistimuleringen-med en ej justerbar frekvens pa’50-bpm i upp till 30
sekunder. Stimuleringsenergin ar fast med 200 mA och anvander en bifasisk vagform pa 15 ms.

Stimuleringen inhiberas om egenfrekvensen.ar hogre an'50 bpm:.Stimuleringen efter chock upphor.dessutom
om en takyarytmidetekteras eller om en'magnet placeras éver enheten.under stimuleringsperioden.
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AVGE EN MANUELL CHOCK OCH EN RADDNINGSCHOCK

Enheten kan avge manuella chocker och-rdddningschocker via-programmerarkommandon. Manuella chocker
kanprogrammeras fran 10-ill.80 J somavges i steg om 5 J.-Raddningschocker kan inte programmeras och
avges med maxenergin-80'J.

NOTERA: ~En rdddningschock som begérs ndr magneten redan &r pa plats avges, men om magneten
tilldmpas efteratt réddningschocken har.begérts kommer den begérda chocken att avbrytas. Fullstédndig
information finns'i "Anvéndning av.magneter med S-ICD-systemet" pa sida 36.

NOTERA:. En rdddningschock avbryter MR T-skyddsmod.

Ytterligare funktioner i S-ICD-systemet

Det haravsnittet-beskriver flera ytterligare funktioner som finns.i S-ICD-systemet.

Automatisk kondensatorreformering

Enheten utfér automatiskt'en kondensatorreformering med maximal energi (80 J) nar den tas ut ur
Férvaringsmod och var fiarde manad tills enheten nar tidpunkten for byte av enhet (ERI). Chockenergin och
tidsintervallet for reformering kan inte justeras. Intervallet for automatisk kondensatorreformering aterstélls efter
att en kondensatorladdning'pa.80 J har.avgetts eller-avbrutits.

Internt varningssystem — Ljudsignalsknapp
Enheten har ett internt varningssystem (ljudsignal)-som kan avge ett hérbart ljud som uppmarksammar
patienten pa vissa tillstand i enheten.som behdver ses dver av lakare.omgaende:-Tillstdnden omfattar;

. Indikatorer for elektivt utbyte av.enheten (ERI) och Slut pa livscykel (EOL) (se "Lagra och'analysera data"
pa sida 33)

; Elektrodimpedansen utanfér emradet
. Férlangda laddningstider,
. Misslyckad enhetskontroll
. Oregelbunden urladdning av batteriet

Det interna varningssystemet aktiveras automatiskt nér enheten implanteras. Om ljudsignalerna &r aktiverade
hors varningsljudeti 16 sekunder var nionde timme nar det har utlosts tills det tillstand som- utldste-varningen
har atgardats. Om-det utlésande tillstandet,uppstarigen hors varningsljudetigen som uppmanar patienten att
kontakta lakare.

FORSIKTIGHET: Patienternabéruppmanas att omedelbart kontakta sin likare om de hér ljudsignaler fran
enheten.

Ljudsignalerna kan aktiveras i demonstrationssyfte eller fér att visa.hur hégt ljudet hérs genom-att man
anvander programmeraren for att testa ljudsignalerna.enligt foljande:
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Sa har-programmerar du ljudsignaler:

Pa skarmen Allmant.valjer du Ljudsignalsknapp.

2. Valj knappen for test av ljudsignalerna pa skarmen-Stall in ljudsignalens funktion.
3. Utvardera huruvida ljudsignaler hérs. Anyand ett stetoskop.
4. Omljudsignaler hors valjer du'knappen Ja for att aktivera ljudsignaler. Om ljudsignaler inte hors valjer du

knappen Nej, Inaktivera ljudsignal.

Om patienten’inte kan héra enhetens ljudsignaler bor patienten foljas upp var tredje manad, antingen via
LATITUDE NXT eller. via Klinikbes6k sa att enhetens prestanda kan monitoreras:

Narenhetens ljudsignaler &r inaktiverade visas ett meddelande om att ljudsignalerna ar inaktiverade pa
skarmen Enhetsstatus sedan senaste uppféljning vid efterféljande avlasningar.

Nar ljudsignaler ar inaktiverade avger enheten inte nagot ljud narnagot av féljande intraffar:
. Programmeraren ansluter till enheten

. Ett systemfel

. En magnet halls 6verenheten

VARNING: - Ljudsignaler kan eventuellt inte langre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt med det starka
magnetfalteti en MRT-skanner kan orsaka ett permanent bortfall avljudsignaler. Den kan inte aterstéllas, inte
ens efter att man-har lamnat MR-skanningsmiljon och MRT-skyddsmod:-L&karen och patienten bér innan.en
MRT-undersokning utférs vaga nyttan av MR-undersdkningen mot risken att férlora enhetens ljudsignaler. Det
ar starkt tillradligt att patienter foljs pa LATITUDE NXT efter en MRT-undersdkning om de inte redan gor det. |
annat fall rekommenderas uppfoljningsbesok pa kliniken var tredje'manad fér'monitorering av enhetens
prestanda.

Systemet inaktiverar ljudsignalerna proaktivt nar MRT-skyddsmod &r programmerat. Ljudsignalerna forblir
avstangda tills enhéeten Iamnar MRT-skyddsmod. Ljudsignalerna kan ateraktiveras via enhetens
Ljudsignalsknapp.

Ljudsignalerna hors.vid en enhetsaterstallning dven om de har inaktiverats. Efter en MRT-skanning kan dock
ljudsignalernas volym-sankasoch kanske-inte hérs alls.

For ytterligare information.om enhetens ljudsignaler, se den tekniskaimanualen. for MRT eller kontakta Boston
Scientific. med-hjalp.ay informationen pa omslagets baksida.

Inducerad arytmi

Enheten underlattaritester genom-att den kan inducera kammartakyarytmi.Via programmeraren kan det
implanterade systemet avge en stimuleringsenergi pa 200 mA vid en frekvens pa 50 Hz. Stimuleringens
maxlangd ar 10 sekunder.

NOTERA: Induktion fordrar att. enheten befinner sig i-Behandling Pa.
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VARNING: - Extern defibrilleringsutrustning och.vardpersonal som kan HLR ska alltid finnas tillganglig vid
implantation och uppfdljningstester.Om en/inducerad ventrikular takyarytmi inte avbryts i tid kan den leda till att
patienten avlider.

Systemdiagnostik
S-ICD-systemet utféren diagnostikkontroll automatiskt-med ett visst intervall.

Den subkutanaelektrodens impedans

En gangi veckan utférs ett integritetstest.av. den subkutana elektroden med en energipuls under tréskelvardet.
Systemets Sammanfattningsrapport indikerar om‘den uppmatta impedansen ar inem normalt intervall genom
att rapportera "Ok" om vardet ar lagre &n 400 ohm. Om vardet &r éver 400 ohm.aktiveras det interna
varningssystemet (ljudsignaler).

NOTERA: . Omenheten tas ut ur Férvaringsmod, men inte implanteras, aktiveras det interna
varningssystemet pa.grund av de automatiska impedansmétningarna varje vecka. Det &r normalt att enheten
piper till- f6ljd av denna mekanism.

Den subkutana elektrodens impedans mats dven-varje gang.en chock avges, och chockimpedansvardena
lagras och visas i episoddata och:rapporteras.pa programmerarens skarm strax efter att chocken har avgetts.
De rapporterade chockimpedansvardena-borligga inom intervallet 25-200-ohm. Om det rapporterade vardet
oOverstiger 200 ohm aktiveras det interna varningssystemet.

FORSIKTIGHET: Ettrapporterat.chockimpedansvarde under 25.0hm vid en-avgiven chock kan indikera ett
problem med enheten, Den avgivna chocken kan hapaverkats och/eller enhetens framtida behandlingsfunktion
kan eventuellt vara paverkad. Om ett rapporterat chockimpedansvarde-under 25 ohm observeras maste. man
verifiera att enheten fungerar som den ska.

NOTERA: | Vid métning av elektrodimpedans genom métning under tréskelvérdet eller samtidigt med en
chock'kan det hdnda att en eventuelltids anslutningsskruv inte uppmérksammas pa grund av-
anslutningsskruvens placering vid elektrodspetsen.

Enhetskontroll

Enhetskontrollen utfors automatiskt varje dag av-det implanterade systemet, och @ven varje.gang
programmeraren kommunicerar.med en implanterad enhet. Under testet.kontrollerar systemet om.det finns
nagra ovanliga illstand i enheten, och.om nagot detekteras meddelar systemet detta-antingen via
pulsgeneratorns interna varningssystem eller pa programmerarens skarm.

Batteriovervakningssystem
Enheten &vervakar batteristatusen automatiskt och varnar.om batteriet borjar-tastut. Det.finns tva indikatorer

via meddelanden pa programmeraren som var och en aktiverasiav.en sjunkande batterispanning. ERI (utbyte)
och EOL (slut pa livscykeln).signaleras ocksa genom en aktivering av enhetens ljudsignaler.
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. Elektiv utbytesindikator (ERI): Nar ERI-indikatorn detekteras kan enheten tillhandahalla behandling i
minst tre'manader, férutsatt att detinte intraffar fler &n sex laddningar/chocker med maximal energi. Ett
enhetsbyte bor planeras for patienten.

. Slut pa livscykeln (EOL): Nar EOL-indikatorn detekteras ska enheten bytas ut omedelbart. Behandling
kan komma att utebli nér enheten har natt EOL.
NOTERA: En LATITUDE-varning genereras. Efter detta kan LATITUDE NXT inte ldngre fidrravidsa
enheten.

VARNING: MRT-undersokning efter att statusen ERI har uppnatts kan leda till att batterierna laddas ur fér
tidigt, en férkortad tidsperiod for enhetsutbyte eller pl6tslig forlust av behandling: Efter en MRT-understkning av
en enhet som har uppnatt statusen ERI ska pulsgeneratorns funktion verifieras och en tid for byte av enheten
bokasiin.

Lagra och analysera data

EMBLEM S-ICD (modell A209) lagrar S-EKG:n fér upp till 25 behandlade och 20 obehandlade episoder med
takyarytmi.

EMBLEM MRI'S-ICD. (modell A219) lagrar S-EKG:n férupp till 20 behandlade och 15 obehandlade episoder
med takyarytmi samt.upp till 7 AF-episoder:

For alla EMBLEM S-ICD-enheter lagras en behandlad eller obehandlad episod endast om den fortsatter sa
lange att laddning inleds. Antalet episoder och-behandlingschocker som har avgetts sedan den senaste
uppfoljningsproceduren och den.forsta implantationen registreras och lagras. Lagrade data kan hamtas fér,
analys och utskriftiav rapporter via tradlés’kommunikation med programmeraren.

NOTERA:-. Episoddata som associeras med programmerarbegérda raddningschocker, manuella chocker,
induktionstester eller-episoder.som sker under kommunikation/med programmeraren lagras intelav
pulsgeneratorn. Episoddata som associeras med-induktionstester som begérts av programmeraren med
knappen Hall nere for attinducera registreras av programmeraren-och finns tillgénglig som ett registrerat S-
EKG. (Merinformation finns i anvdndarhandboken fér EMBLEM-S-ICD-programmeraren.)

NOTERA: SVT-episodermed en hjartfrekvens som éar lagre eller inom grénsen for.villkorlig chockzon lagras
inte.

Behandlade episoder

Upp till 128 sekunder med S-EKG-data lagras for varje behandlad ‘episod:

. Forsta chocken: 44 sekunder fore kondensatorladdning,-upp till 24 sekunderfore chock-och upp till 12
sekunders-S-EKG efter chock.

. Efterfoljande chocker: Minst 6 sekunder fére.chock och.upp till 6 sekunders S-EKG efter chock.

Obehandlade episoder

Vid obehandlade episoder lagras 44 sekunder fére en episod-och-upp till-84 sekunders S-EKG-fér.episoden.
Om rytmen atergar till normal sinusrytmunder en obehandlad.episod-avbryts lagringen av S-EKG.

33



AF-episoder

EMBLEM MRI S“IED (modell'’A219) med AF Monitor lagrar upp till en AF-episod per dag da nagon form av
férmaksarytmi.detekteras.’Enheten kan lagra upptill sju S-EKG:n for AF-episoden (de senaste, 44 sekunder
langa).

Registrerat S-EKG

Ett S-EKG kan registreras i realtid pa rytmremsor nar enheten ar aktivt ansluten till programmeraren via tradlos
telemetri. Mer information finns’i-anvéandarhandboken fér EMBLEM S-ICD-programmeraren.

Markorer pa S-EKG-rytmremsan

Systemet tillhandahaller S-EKG-kommentarer (Tabell 2 Markorer for S-EKG pa programmerarskarmen och i
rapportutskrifter' pa sida-34) som identifierar.specifika handelser under en registrerad episod.
Exempelkommentarer.visas for programmerarskarmen (Figur 7 Markorer pa programmerarens skarm pa sida
35) och.den utskrivna rapporten(Figur 8 Markarer i.utskriven.rapport pa sida 35).

Tabell 2. Markorer for S-EKG pa programmerarskiarmen och i rapportutskrifter

Beskrivning Markor
Laddar? C, charging
Avkantslag S,sensed
Brusigt slag N, noisy
Stimulerat slag P, paced
Takydetektion T, tachy
Kassera slag .
Aterga till NSR2 i

v
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. Identifikationsuppgifter fér enheten och den subkutana elektroden (modell och serienummer) samt
implantationsdatum

. Patientanteckningar (visas vid anslutning till enheten)
AF MONITOR

Funktionen AF Monitor finns i EMBLEM MRI S-ICD(modell A219) och har utformats for att hjalpa till med att
diagnostisera formaksflimmer. Med en-underuppsattning av data fran Physiobanks offentliga databas har AF
Monitor i interna benchmarkingtester uppvisat.en sensitivitet pa 87 % eller mer och ett positivt prediktivt varde
pa 90 % eller mer.

AF Monitor har utformats s&att en kliniker meddelas om formaksflimmer kanns av i minst sex minuter under en
och sammadag. De sex-minuterna arkumulativa och kan omfatta bade enstaka arytmitillfallen eller flera
kortare arytmier. AF-detekteras med hjalp-av perioder om 192 slag. Mer &n 80 % av slagen under en period
mastelvara formaksflimmer for att hela tidsperioden'ska ackumuleras. Pa grund av detta kan AF Monitor
eventuellt underrapportera den totala AF-tiden for patienter-med vissa AF-arytmier eller mycket korta episoder.

Nar AF har detekterats.ska klinikern ta hénsyn till annanklinisk.information och diagnostiska testresultat,
exempelvis med hjalp av Holter-monitorering, for att bekrafta AF-diagnosen. Overvag att stdnga av AF Monitor-
funktionen nar AF-diagnosen har bekraftats.

Edljande statistik visas pa programmerarens.skarm om du trycker pa knappen AF Monitor:
1. - "Dagar med uppmatt AF: visar antal dagar.da AF har detekterats-under de senaste 90 dagarna.
2. Uppskattning aviuppmatt AF: visar total procent med detekterad AF under de senaste 90 dagarna.

Dessutom lagrar.enheten ett S-EKG.for AF-episoden for varje dag da féormaksflimmer detekteras. S-EKG:tska
anvandas tillsammans med annan AF-statistik fér att bekrafta forekomsten av férmaksflimmer. Enhetenkan
lagra upp till'sju S-EKG:n fér AF-épisoden (de senaste; 44 sekunder langa).

AF Monitor-statistik ar inkluderad i enhetens Sammanfattningsrapport och S-EKG:n for AF-episoden kan
skrivas ut via alternativet Episodrapporter. AF Monitor-information samt trendvisning ar aven-tillganglig.i
LATITUDE'NXT tillsammans med en programmerbar varning.

NOTERA: Skriv ut 6nskade rapporteroch/eller spara sessionsdata (via Avsluta).innan du sténger av AF
Monitor-funktionen. Nér AF - Monitor<funktionen(@r avsténgd tas lagrad AF Monitor-statistik bort-och kan inte
lédngre skrivas ut ellerssparas.

Anvandning av.magneter med S-ICD-systemet

Magnetmodell'6860 fran Boston Scientific (magneten) &r ett osterilt tillbehoér som kan anvandas for att tillfalligt
inhibera behandlingen fran enheten om det.behdvs. Magnetmodell.4520 fran-Cameron;Health kan anvéndas
istallet for magneten fran Boston Scientific.i detta syfte.

NOTERA: Nér manvill-géra ett ldngre uppehall’i behandlingen.ér det bést att-modifiera pulsgeneratorns
beteende med programmeraren-istéllet for magneten nér sa &r mojligt.

NOTERA: Magnetfunktionen ar avstdngd medan pulsgeneratorn ari MRT-skyddsmod.
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Sa harinaktiveras behandlingen tillfalligtmed en magnet:

1. HALL magneten éver enhetens ‘anslutningsblock eller.6ver enhetens nedre kant i enlighet med bilden i
Figur 9.Magnetens startposition vid inaktivering.av behandlingen pa sida 37.

2. LYSSNA efterljudsignaler (anvand ett stetoskop vid behov). Behandlingen har inte inaktiverats forran
ljudsignaler hérs. Om det inte hérs nagra‘ljudsignaler kan man prova andra lagen inom malzonerna i
figurens 'graskuggade omraden tills ljudsignaler hérs (Figur 10 Zon inom vilken det &r mest sannolikt att
magnetplaceringen avbryter behandlingen pa sida 38). Svep magneten lodréatt och vagratt dver malzonen
som pilarnavisar. Hall kvar magneten pa varje testad position i en sekund (det tar cirka en sekund for
pulsgeneratorn att'Svara pa magneten).

NOTERA: ' _Om ljudsignaler har inaktiverats eller om patienten har genomgatt en MRT-undersékning kan
det hdnda att det inte-hérs nagra ljudsignaler. Det kan vara nédvéndigt att anvdnda programmeraren for
att inaktivera behandlingen hosdessa patienter.

3. HALL KVAR-magneten.under dentid som duvilbatt behandlingen ska vara inaktiverad. Ljudsignalerna
fortsatter atthdras i 60-sekundermedan magneten halls Kvar. Efter 60 sekunder upphor ljudsignalerna,
men behandlingen ér fortfarande inaktiverad om inte magneten har flyttats.

NOTERA: " Om det é&r viktigt att bekréfta att behandlingen fortfarande &r.inaktiverad efter att ljudsignalerna har
upphdrt tar du bort och sétter tillbaka magneten fOr.att aktivera ljudsignalerna pa nytt. Detta steg kan repeteras
vid behov.

4. TA BORT magneten om du vill ateruppta normal pulsgeneratorfunktion.
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Figur9. Magnetens startposition vid inaktivering av behandlingen
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Figur 10. Zoninom vilken det &r mest sannolikt att magnetplaceringen avbryter behandlingen
Magnetanvandning fér patienter med djupt placerade implantat

Tank pa féljande ndr magneter anvands pa patienter med-djupt placerade implantat:

. Om pulsgeneratorns exakta plats inte-ar.uppenbar kan man.behdva testa:magneten.i ett stérre
kroppsomrade.runt pulsgeneratorns-férvantade plats. Om det inte hérs nagra ljudsignaler har
behandlingen inteiinaktiverats.

. Det kan'vara svart att héradljudsignalerna fran.en’enhet som har implanterats djupt.’Anvand.ett stetoskop
vid behov. Enkorrekt placering av.magneten kan endast bekréftas. genom ljudsignalerna:

. Man kan anvénda flera magneter tillsammans for att dka chansen att framkalla ljudsignaler och en
inaktivering av behandlingen.

. Om det inte gar att detektera ljudsignaler kan det vara nédvandigt att-anvanda programmeraren for att
inaktivera behandlingen hos dessa patienter.

VARNING: Hos patienter med-djupt placerade implantat (storre avstand mellan magneten och
pulsgeneratorn) kan magnetanvandningen misslyckas med att stimulera'magnetrespons. | dessafall kaninte
magneten anvandas for att inhibera-behandling.
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Magnetfunktion.i pulsgeneratorns mod

Magnetens paverkan pa pulsgeneratorn varierar beroende pa vilket mod pulsgeneratorn befinner sig i, se Tabell
3 Magnetfunktion pa sida 39.

Tabell 3. Magnetfunktion

Pulsgeneratorns Magnetfunktion

mod

Forvaringsmod . En'ensam Jjudsignal hérs nér magneten detekteras

Behandling Pa = 'Arytmidetektion och behandlingsrespons forblir inaktiverade tills magneten
tas bort

. Ljudsignaler-hdrs forvarje detekterat QRS-komplex i 60 sekunder eller tills
magneten tas bort, beroende pa vad som intraffar forst

/ Programmerarbegérda raddningschocker och manuella chocker avbryts om
magnetentillampas efter att chocken har begarts2
. Stimulering efter chock avslutas
. Induktionstest for.arytmi ar forbjudet
Behandling Av. . Ljudsignaler hérs for varje detekterat QRS-komplex i 60 sekunder eller tills

magneten tas.bort, beroende pa vad.som intraffar forst

. Programmerarbegéarda raddningschocker.och manuella chocker-avbryts om
magneten tillampas.efter att chocken-har.begarts?

. Stimulering efter chock avslutas

MRT-skyddsmod . Magnetfunktionen ar inaktiverad

a. ~ Programmerarbegérda raddningschocker och/manuella.chocker avges om de begars nar magneten.redan ar pa plats.

NOTERA: Om magneten tilldmpas under en behandlad eller obehandiad episod-lagras inte episoden i
enhetens minne.

NOTERA:, * Anvéndningen av-magneten paverkar inte den tradldsa kommunikationen mellan enheten och
programmeraren.

NOTERA: Om ljudsignaler har.inaktiverats eller om patienten har genomgatten MR T-undersékning-kan det
hénda att det inte hérs nagra ljudsignaler.

Dubbelriktad momentnyckel

En momentnyckel (modell 6628) medfdljer i den sterila brickan tillsammans med pulsgeneratorn och ar
konstruerad for atdragning och lossning av-#2-56 anslutningsskruvar, skruvar som skruvas ut mot-ett stopp och
anslutningsskruvar pa denna och andrapulsgeneratorer och elektrodtillbehor fran Boston Scientific som har
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anslutningsskruvar som roterar fritt'nar de ar helt utskruvade (dessa anslutningsskruvar har vanligtvis vita
tatningspluggar).

Momentnyckeln-ar.dubbelriktad och ar forinstalld-for att dra at.anslutningsskruven med korrekt
atdragningsmoment och klickar nar@anslutningsskruven ar.atdragen. Sparrens frigéringsmekanism foérhindrar att
skruvarna dras at forhart, vilket-skulle kunna skada enheten. Den har momentnyckeln ger mer kraft i moturs
riktning.an'i medurs riktning, vilket underlattar lossning av hart atdragna anslutningsskruvar.

NOTERA:. 'Som ytterligare sékerhet &r spetsen pa momentnyckeln konstruerad s att den bryts av om den
anvénds for hardare atdragning an'instéllt moment. Om detta intréffar maste den avbrutna spetsen dras ut fran
anslutningsskruven med pincett.

Den har momentnyckeln-kan dven anvandas fér-att lossa anslutningsskruvar pa.andra pulsgeneratorer och
elektrodtillbehor fran Boston Scientific som har anslutningsskruvar som dras.at mot ett stopp nar de ar helt
utskruvade (dessa anslutningsskruvar har vanligtvis transparenta tatningspluggar). Men nar dessa
anslutningsskruvar skruvas ur maste/man sluta-vrida momentnyckeln nar anslutningsskruven har natt
stopplaget.Momentnyckelns extra motursmoment kan.orsaka att anslutningsskruvarna fastnar om de dras mot
stoppet.

ANVANDA S-ICD-SYSTEMET
Operationsforberedelser
Overvag foljande fére implantationen:

S-ICD-systemet ar avsett att placeras med hjalp av anatomiska riktmarken. Det rekommenderas dock att en
réntgenbild-av brostkorgen studeras fére implantationen for att.kontrollera-att patienten inte har en
anmarkningsvartavvikande anatomi-(t.ex: dextrokardi). Overvag att marka den aysedda positionen i de
implanterade .systemkomponenterna och/eller(snitten fére proceduren;.med anvandning av anatomiska
riktmarken-eller genomlysning som vagledning. Om avvikelser fr&n implantationsanvisningarna dessutom kravs
for att anpassa ingreppet efter kroppsstorlek eller habitus, rekommenderas att en rontgenbild av bréstkorgen
har-studerats fére implantationen.

VARNING: ) Uppméarksamhet maste riktas mot positioneringen av armen som ar ipsilateral om dosans
placering for att undvika skador.pa ulnarisnerven ochbrachialisplexat nar patienten ligger pa rygg under:
implantationen och fore V/F-induktion-eller chock. Patienten ska positioneras med.armen placerad i en vinkel pa
maximalt-60% och med handen supinerad (handflatan uppat) under.implantationsfasen. Det &r praxis att fasta
armen till en-armbrada for att bibehalla armens position 'under dosans placering. Fast.inte‘armen.for-hart under
defibrilleringstestet.-Om balen lyfts upp med hjalp:avkil kan pafrestningen pa axelleden 6ka och detta ska
darfor undvikas under defibrilleringstestet.

Detta medfoljer i forpackningen

Forvaras pa en ren och torr plats. Foljande artiklar har steriliserats i forvag och arforpackade tillsammans med
pulsgeneratorn:

. En dubbelriktad momentnyckel
Dessutom ingar produktlitteratur.

NOTERA: Tillbehér (t.ex. nycklar) &r avsedda for engangsbruk. De far.inte omsteriliseras eller teranvéndas.

40



Implantation
Oversikt

Det har avsnittet innehaller information om<implantering och testning av S-ICD-systemet, som:
. Implantera pulsgeneratorn ("enheten”)

X Implantera den subkutana-elektroden.med hjalp av implanteringsverktygen for elektroden
. Stall in ochtesta enheten med programmeraren.

VARNING: " Alla implanterbara komponenter. i S-ICD-systemet fran Boston Scientific ar endast utformade for
anvandning tillsammans med-S-ICD-system-fran Boston Scientific eller Cameron Health. Anslutning av nagon
av S-ICD-systemets komponenter till en ej kompatibel komponent har €] testats och kan leda till att den
livraddande defibrilleringsbehandling.inte kaniges.

VARNING: - Implantation av systemetkan inte utforasiett MRT-omrade zon Il (eller hégre) i enlighet med
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices”. Nagra av tillbehéren som anvénds
med pulsgeneratorer och elektroder, bland annatmomentnyckeln och elektrodimplanteringsverktygen, ar inte
MR-sakra-med villkor-och ska inte féras ini vare sig MRT-undersokningsrummet, kontrollrummet eller MRT-
omraden som ar klassade zon Iif eller |V.

NOTERA: Om elektrodanslutningeninte ska-anslutas till en pulsgenerator direkt vid implantationen maste
elektrodanslutningen.férses med.en forslutning innan implantationsfickan sys igen. Elektrodférslutningen &r
konstruerad specifikt for detta syfte. Placera en sutur runt elektrodforslutningen for att hélla den pa plats:

NOTERA:- -Anvéndningav en elektrod fran Boston Scientific/Cameron Health krévs for att ett implanterat
system ska anses vara MRT-sé&Kert med villkor. De modellnummer fér systemkomponenterna som behdvs fér
att uppfylla anvédndningsvillkoren,anges i den tekniska manualen-for MRT.

Enheten och den subkutana elektroden implanteras vanligen 'subkutanti den vanstra brostkorgsregionen.
Verktygen for elektrodimplantering-anvands for att skapa-de subkutana tunnlar som elektroden ska féras in i,
Defibrilleringsspolen.maste placeras parallellt med bréstbenet, i narheten'av eller i kontakt med djupliggande
bindvavshinna;.under fettvavnad, cirka,1-2 cm fran brostbenets mittlinje, (Figur- 11 Placering av-S-ICD-systemet
(elektrodmodell 3501 visas) pa-sida42 och Figuri12 Subkutana vayvnadsskikt pa sida 43).

7. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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Beroende pa-patientens kroppshabitus och anatomi, kan lakaren vélja att positionera enheten mellan den
framre serratusmuskelnoch latissimus dorsi-muskeln. Fixering av enheten i muskulaturen behdvs for att sékra
dess position, sékerstalla funktionen och for att minimera sarkomplikationer.

Det &r viktigt att.elektrodytan och pulsgeneratorn-har god vavnadskontakt sa att avkénning och behandling blir
sabra som mojligt. Anvand standardmassiga kirurgiska tillvdgagangssatt for att erhalla god vavnadskontakt. Till
exempel'ska vavhaden hallas fuktig och spolas med koksaltlosning. Avlagsna luftrester i incisionerna innan de
stéangs-igen ochrse till att det inte kommer in lufti subkutan vavnad nér du stédnger igen huden.

Kontrollera utrustningen

Detrekommenderas att utrustning for-hjartévervakning och defibrillering finns till hands under implantationen.
Dit'hor dven S-ICD-systemets programmerare med tillbehdr samt programvara. Det ar viktigt att kénna till hur
all utrustning fungerar och att ha last informationen'i respektive anvéandarhandbdcker innan implantationen
pabdrjas. Kontrollera status for all utrustning som kan komma-att anvandas under ingreppet. Om oavsiktlig
skada eller.kontamination uppstar ska foljande féremal finnas tillgangliga:

. Sterila dubbletter av alla komponenter som skaimplanteras
. Telemetrihuvud.i en steril barriar
. Momentnycklaroch fasta nycklar

Under.implantationen ska'en vanlig transtorakal defibrillator med externa plattor eller defibrilleringsspatlar alltid
finnas till hands fér anvéndning vid'matning av defibrilleringstroskelvardet.

Interrogera och kontrollera pulsgeneratorn

Testa pulsgeneratorn-enligt beskrivningen-nedan innan den sterila blisterférpackningen 6ppnas sa att
pulsgeneratorn inte kontamineras. Pulsgeneratorn ska halla rumstemperatur for att garantera kotrekt uppmatta
parametrar.

1. Placera telemetrihuvudet.direkt dver pulsgeneratorn.
2. «._Paprogrammerarens startskarm valjer du knappen Sok efter enheter.

3. Identifiera pulsgeneratorn som-ska implanteras pa skarmen Enhetslista-och-bekréafta att pulsgeneratorns
status-beskrivs.som inte implanterad. Detta indikerar att pulsgeneratorn ar i Férvaringsmod.'| annat fall
kontaktar du‘Boston Scientific med hjalp av.infermationen.pa omslagets baksida.

4. Pa skarmen Enhetslista valjer duipulsgeneratorn som ska implanteras foratt starta-en
kommunikationssession.

5. Nar programmeraren-ansluts till pulsgeneratorn kommer programmeraren visa en varning-om
pulsgeneratorns:batteristatus.ar lagre an lamplig niva for en enhet vid implantation. Om det visas en
batterivarning kontaktar du-Boston Scientific med-hjalp av informationen pa omslagets baksida:
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Skapa-enhetens ficka

Enheten skawvanligtvis implanteras i vénstra laterala brostkorgsregionen. Skapa enhetens ficka genom att géra
en incision sa att enheten kan placeras i nérheten av detfemte och sjatte interkostala utrymmet och néra den
mittersta.axillarlinjen (Figur.13'Skapa enhetens ficka'pa sida 45) och fastas i bindvéven som tacker serratus
anterior-muskeln.-Beroende pa patientens kroppshabitus och anatomi kan lakaren vélja att placera enheten
mellan musklerna serratus anterior och latissimus dorsi, och da ska enheten fastas i muskulaturen. Att skapa
en enhetsficka kan astadkommas med ett snitt Idngs bréstvecket.

Det finns tva tekniker forimplantation.av enheten: den subkutana och den intermuskulara tekniken. Mer
information.om hur enheten fasts-beroende pa implantatteknik finns i "Connect.the Subcutaneous Electrode to
the Device " pa sida 45. Alternativa kirurgiska tillvadgagangssatt kan dvervagas om kraven pa inplaceringen av
systemet kan uppnas. Lakaren bestammer vilka verktyg och vilken kirurgisk teknik som ska anvandas for att
implantera och placera-enheten baserat pa patientens anatomi.

Figur13. | Skapa enhetens ficka

Implantera EMBLEM S-ICD subkutan elektrod

Pulsgeneratorn behdver en elektrod for avkanning och for att avge chocker. Verktyg for elektrodimplantering
anvands for att skapa de subkutana tunnlar som elektroden ska foras-in i. Information om implantation av den
subkutana.elektroden med verktyg for elektrodimplantation finns i anvdndarhandboken férde S-ICD-verktyg for
elektrodimplantation som ska.anvandas.

Anslut den subkutana elektroden till enheten

Nar den subkutana elektroden ansluts till enheten ska du endast.anvanda de verktyg som finns.i'enhetens
bricka. Om inte de medféljande verktygen anvands kan det leda till skador pa anslutningsskruven. Ha kvar
verktygen tills alla tester har genomférts och-enheten har.implanterats.

FORSIKTIGHET:  Kontrollera att enheten-ar i Férvaringsmod eller Behandling Av s&-att inte patienten eller
personen som hanterar enheten under implantationsingreppet utsatts fér oavsiktliga chocker:
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NOTERA: Settill att blod eller andra kroppsvétskor inte kommer in i elektrodanslutningen pa enhetens
anslutningsblock. Omblod eller andra kroppsvétskor kommer in i elektrodanslutningen av misstag ska den
skéljas med sterilt vatten.

NOTERA: _Implanterainte enheten om anslutningsskruvens tétningsplugg ser ut att vara skadad.

NOTERA: Om-elektrodansiutningen inte.ska anslutas till en pulsgenerator direkt vid implantationen maste
elektrodanslutningen forses med en férslutning innan implantationsfickan sys igen. Elektrodférsiutningen &r
konstruerad specifikt for detta syfte. Placera en sutur runt elektrodférslutningen f6r att halla den pa plats.

1. Taay och kassera spetsskyddet innan-momentnyckeln anvands, om detta ar tillampligt.

2.°. " _For forsiktigt in momentnyckeln iranslutningsskruven genom att fora in denii skaran i mitten av
tatningspluggen i en"90° vinkel (Figur 14 Satta i momentnyckeln pa sida 47). Detta 6ppnar
tatningspluggen som lattar.pa eventuellt tryck.som byggts upp fran elektrodanslutningen genom att
slappa ut ansamlad vétska eller.luft.

NOTERA: Omrmomentnyckeln inte sétts in korrekt i tdtningspluggens skara kan pluggen och
dérigenom dess téatningsegenskaperskadas.

FORSIKTIGHET: _Fériinte in den subkutana elektroden i pulsgeneratorns elektrodanslutning utan att
vidta foljande forsiktighetsatgarder for att garanteraatt elektroden fors in pa ratt satt:

. Satt i.momentnyckeln i den.forberedda skaran i tatningspluggeniinnan den subkutana elektroden
fors in i elektrodanslutningen for att frigora eventuell ansamlad vatska eller luft.

. Kontrollera.visuellt att-anslutningsskruven ar tillrackligt tillbakadragen sa att det gar att fora in
elektroden. Anvand momentnyckeln for att-vid behov lossa ansluthingsskruven.

. Forin' den subkutana elektrodens anslutning helti elektrodanslutningen och dra déarefter at
anslutningsskruven.pa anslutningen.
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Figur 14. “Satta i momentnyckeln

3.

For in den subkutana elektrodens anslutning helt i elektrodanslutningen nar momentnyckeln &r pa plats.

Ta tag'i den subkutana elektroden nara.anslutningen.och sattiin.den rakt in i elektrodanslutningen.
Elektroden &r helt insatt nér-ansluthingsspetsen ar synlig-bartom anslutningsblocket sett ovanifran.
Figurerna visar bilder;av.anslutningsblocket utan elektrod.insatt.(Figur 15 Subkutan elektrodanslutning
utan elektrod inford (sett ovanifran) pa sida.48) och med elektroden helt insatt (Figur 16 Subkutan
elektrodanslutning med elektrod helt.inford (sett ovanifran) pa sida 48). Tryck pa.den.subkutana

elektroden s& att den sitter kvar pa plats och kontrollera att den forblirhelt inford i-elektrodanslutningen.
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[1] Anslutningsskruv

Figur 15. Subkutan elektrodanslutning utan elektrod inférd (sett.ovanifran)

[1]/Anslutningens spets,.[2] anslutningsskruy, [3] elektrod

Figur 16, Subkutan elektrodanslutning med elektrod helt inférd (sett.ovanifran)
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VARNING:" Hanteraden subkutana elektrodens anslutning med stor varsamhet. Lat inte kirurgiska
instrument somtanger, peanger eller klAmmor komma i direktkontakt med anslutningen. Det kan skada
anslutningen. En skadad anslutning-kan paverka forseglingens integritet, vilket kan ledatill férsdmrad
avkanning, utebliven behandling eller felaktig behandling.

FORSIKTIGHET: \. ‘Satt in den’subkutana elektrodens anslutning rakt in i porten p& pulsgeneratorns
anslutningsblock: Bj inte’den subkutana elektroden i narheten av anslutningen mellan den'subkutana
elektroden och anslutningsblocket. Felaktig-inforing kan.férorsaka skador pa isolering eller anslutning.

NOTERA: Omdet &r nédvéndigt kan anslutningen-smérjas med lite sterilt vattenfor att det ska-ga
lattare att fora in anslutningen.

Tryck forsiktigt ner momentnyckeln tills den har full kontakt med anslutningsskruvens halighet, var
forsiktig sa att inte tatningspluggen skadas. Dra at anslutningsskruven.,genom att sakta vrida



momentnyckeln medurs tills den klickar en gang. Momentnyckeln ar forinstélld for att ge korrekt kraft vid
atdragning av anslutningsskruven; den behover inte skruvas mer eller med mer kraft.

Ta bort momentnyckeln.
Dra l1att i den'subkutana elektroden for att kontrollera att den sitter fast ordentligt.

Om den subkutapa elektrodens.anslutning inte ar korrekt atdragen kan du forsoka andra pa
anslutningsskruven. Satt tillbaka momentnyckeln enligt ovanstaende beskrivning och lossa
anslutningsskruven genom att sakta vrida momentnyckeln moturs tills den subkutana elektroden lossnar.
Upprepa darefter instruktionerna ovan.

Sattin.enheten i den subkutana fickan: Eventuellt 6verflodig del av den'subkutana elektroden placeras
under enheten,

Forhindra eventuell migrering genom att férankra enheten med standardmassigt 0- silke eller liknande ej
resorberbart suturmaterial. Det finns tva suturhal i-anslutningsblocket fér detta andamal (Figur 17 Suturhal
pa anslutningsblocket for férankring av enheten-pa sida 49).

[ For subkutan implantationsteknik: Forankra enheten i bindvéven som tacker muskeln serratus
anterior.

\ Forintermuskuldr implantationsteknik: Sakra enheten i muskulaturen.

Skolj pulsgeneratorfickan med steril koksaltlésning och se till att,det finns god kontakt mellan
pulsgeneratorn-och fickans-omgivande vavnad innan det férsta vavnadsskiktet stdngs och innan en
Automatisk-konfiguration utfors i enheten.

[1] Suturhal
Figur 17. Suturhal paanslutningsblocket fér férankring av enheten

1.

Utfér funktionen Automatisk konfiguration enligt beskrivningen i "Stélla in pulsgeneratorn med S-ICD-
programmerare modell 3200" pa sida 50-.den har handboken.
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12.  Nar funktionen Automatisk konfiguration-har utférts, och enheten fortfarande ar i Behandling Av, ska du
palpera-den subkutana elektroden under 6vervakning av ett realtids-S-EKG pa programmerarskarmen for
tecken pa felaktig avkanning. Om felaktig avkanning observeras ska du inte ga vidare forran detta har
atgardats. Kontakta Boston Scientific om dur vill ha hjalp:-Nar baslinjen ar stabil och korrekt avkénning
observeras ska enheten stallas.in pa Behandling Paoch ett defibrilleringstest utféras om sa énskas.
(Anvisningar for defibrilleringstest finns i "Defibrilleringstest" pa sida 51.)

13._ Stang allasnitt efter.konfiguration av enheten och defibrilleringstest. Anvand standardmassig kirurgisk
teknik for ‘att uppna en god vavnadskontakt med bade den subkutana elektroden och pulsgeneratorn. Se
till att'det exempelvis inte sténgs in luft i den subkutana vavnaden.

Stalla.in pulsgeneratorn med S-ICD-programmerare modell 3200

Enkort konfigurationsprocess maste utféras.innan enheten kan avge manuell eller automatisk behandling. Mer
information finns i anvéandarhandboken tilllEMBLEM S-ICD programmerare modell 3200. Konfigurationen kan
utféras automatiskt eller manuellt under.implantationsproceduren, men-alternativet Automatisk konfiguration
rekommenderas. Under-konfigurationen gér.systemet féljande pa automatisk vag:

’ Bekraftar inmatning av den'subkutana.elektrodens modell-och serienummer.

. Méter chockelektrodimpedansen.

. Optimerar avké@nningselektrodens konfiguration(och aktiverar SMART Pass automatiskt om tillampligt).
. Optimerar val av forstarkning.

e Inhdmtar en NSR-mall som referens.

Sa hér startas processen Automatisk konfiguration;

1« Efter att programmeraren har sokt efter enheter véljer du den.enhet som.harimplanterats pa skarmen
Enhetslista.

2. Programmeraren ansluter till vald-pulsgenerator och.skarmen Identifiering av.enheten‘visas. Om du
trycker.pa knappen Fortsatt pa den har skdrmen tas pulsgeneratorn ut ur Férvaringsmod och skérmen
Automatisk konfiguration.visas.

3. ~.Tryck pa knappen Automatisk kanfiguration/fér att inleda‘en Automatisk konfiguration.
4. Foljanvisningarnapa skarmenfor att slutféra sekvensen for-Automatisk-konfiguration:

Om patientens hjartfrekvens-ar.hdgre an 130 bpm visas anvisningar for alternativet Manuell konfiguration
istallet. Sa har startas processen Manuell konfiguration:

1. Pa skarmen Huvudmeny valjer du knappen Allmant.
2. Paskarmen Allmantvaljer du knappen Manuell'’konfiguration.

Du guidas da genom ett manuellt impedanstest, val av.avkénningsvektor, val av-férstarkning och inhamtning av
ett referens-S-EKG. Under en‘Manuell konfiguration-aktiverar systemet SMART Pass automatiskt om det &r.
tillampligt.
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Defibrilleringstest

Narenheten arimplanterad och programmerad till Behandling Pa kan ett defibrilleringstest utféras. En
sékerhetsmarginal pa. 15 J rekommenderas. for defibrilleringstestet. Innan inducerad arytmi vid implantation har
féljande rekommenderade armpositionering till syfte att minska den potentiella risken for skador pa nyckelben,
armen och axeln.om en kraftig muskelkontraktion intraffar:

. Undvik.att spanna fast armen for hart,pa armbradan och dvervag att lossa pa fasthallningsanordningen.

. Ta bort kilen'som lyfter upp balen,.om en sadan anvénds vid implantationen, och se till att det sterila
omradet bibehalls intakt.

. Skapa en mindre-vinkel fran kroppen'genom att placera armen sa nara kroppen som méjligt, samtidigt
som det sterila-omradet bibehalls intakt. Placera handen temporarti en neutral placering samtidigt som
armen ar placerad nara kroppen, och aterga till en liggande placering av handen om armen maste vinklas
bort fran kroppentigen.

VARNING: Vidinduceradarytmi kan.induktionsstrommen och den efterféljande chocken leda till kraftull
kontraktion av.muskeln pectoralis major, vilket.kan ge upphov till betydande, intensiva krafter pa axelleden samt
pa-nyckelbenet. | kombination med.en hart fasthallen arm.kan detta leda till skada pa nyckelbenet, axeln och
armen,inklusive dislokation och fraktur.

NOTERA: Defibrilleringstest rekommenderas vid implantation, utbytesingrepp och samtidiga
enhetsinplantationer fér att bekréfta-att S-ICD-systemet kan kdnna av och konvertera VF.

VARNING: Extern defibrilleringsutrustning och vardpersonal.som kan-HLR ska alltid finnas tillganglig vid
implantation och uppféljningstester. Om en inducerad ventrikular takyarytmi inte avbryts i tid kan den leda till att
patienten avlider.

Sa héar induceras VF for att testa S-ICD-systemet med S-ICD<programmeraren av modell 3200:

1. Valj ikonen Huvudmeny (pil'inuti en cirkel) i navigeringsfaltethogst upp till hdger paskarmen.

2. PRaskarmenHuvudmeny valjer du knappen Chocktest for.att konfigurera induktionstestet.

3. Folj anvisningarna‘pa skarmen for instalining av chockenergi och'polaritet.och for att.inducera en-arytmi.

NOTERA: ' Se tillatt stérningsmarkérerna ("N’) inte visas pa S-EKG:t fére induktion. Om det finns
stérningsmarkorer kan detta fordréja detektionen och behandlingen.

4. Dukannar som helst fére avgiven behandling avbryta den programmerade energin-med den roda
knappen Avbryt.

5. Valj knappen Avsluta.om du vill avsluta induktionsprocessen aterga-till skarmen Huvudmeny.
Foljande funktioner sker under testet:

. S-ICD-systemet inducerar kammarflimmer.med 200 mA vaxelstrom (AC) vid-50 Hz. Induktionen fortsatter
tills knappen Hall nere for att inducera sléapps upp (upp till maximalt 10 sekunder per férsok).

NOTERA: Vidbehov kan du avsluta-induktionen genom att koppla bort telemetrihuvudet fran
programmeraren.
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. Arytmidetektion och realtids-S-EKG inaktiveras under vaxelstrdmsinduktion. Nar knappen Hall nere for att
inducera slapps upp visar programmeraren patientens rytm.

. Nar en inducerad arytmi detekteras-och bekraftas avger S<ICD-systemet automatiskt en chock med
programmerad energi-och polaritet.

NOTERA: . “Néar kommunikationen mellan programmeraren och S-ICD-pulsgeneratorn &r aktiv indikeras
laddningen av pulsgeneratorn inf6r.en chock med ett ljud (oavsett om chocken begérts eller avges som
respons pa en detekterad arytmi). Ljudetfortsétter tills chocken avges eller avbryts.

» Om chocken inte lyckaskonvertera-arytmin sker en aterdetektion och efterféljande chocker avges med
pulsgeneratorns maximala energi (80 J).

NOTERA: Pulsgeneratorn kan avge.maximalt fem chocker per episod. En rédddningschock pa 80 J kan
avges ndrsomhelst genom-ett tryck pa knappen Raddningschock.

NOTERA:, Utvdrdera avkédnningsmarkérerna fér-den inducerade rytmen efter att knappen Hall nere for
att inducera har.slappts upp. S-ICD-systemet anvénder en férléngd period f6r rytmdetektion. Konsekventa
takymarkdrer"T” indikerar att takyarytmidetektion pagar.och-att kondensatorladdning &r néra férestaende.
Om en hég amplitudvariation noteras under arytmin &r. det.normalt med en kort férdréjning fére
kondensatorladdningen och-chocken.

Om lamplig-avkanning eller VF-konvertering inte kan géras med tillrécklig sékerhetsmarginal, bor 1akaren
granska den valda avkanningsinstallningen eller-granska positionen.for bade elektroden och enheten med hjalp
av anatomiska riktmarken eller rontgen/genomlysning, omplacera-vid behov och sedan géra testet igen. Om
enheten placeras langre bak kan den minska defibrilleringstroskelvardet. VF-konverteringstestningen kan
utféras med valfri-polaritet.

Fylla'i och returnera implantationsformularet

Fyll i garanti- och elektrodregistreringsformularet inom tio dagar efter implantationen och returnera originalet till
Boston Scientific tillsammans-med kopior av en Sammanfattningsrapport, Registrerade S-EKG-rapporter och
Episodrapporter som du-skriver utfran programmeraren. Med denna‘information kan Boston Scientific
registreraivarje implanterad pulsgenerator med tillhérande subkutan-elektrod samt tillhandahalla kliniska data
om funktionen hos.detiimplanterade systemet. Behall.en kopia av garanti- och elektrodregistreringsformularet
samt programmerarutskrifterna.

Information'.om patientradgivning
Féljande bor diskuteras med patienten.innan patienten skrivs.ut

. Extern defibrillering — patienten skall kontakta sin-lakare for att underséka sitt pulsgeneratorsystem om
han/hon behandlas med extern defibrillering

. Ljudsignaler — patienten skall omgaende kontakta sin ldkare omhan/hon hérljudsignaler fran
pulsgeneratorn

. Tecken pa och symtom vid infektion

. Symtom som ska rapporteras (t.ex. yrsel, hjartklappning, ovantade chocker)
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. Skyddade omraden — patienten ska radfraga lakare innan han/hon gar in pa omraden dar det finns ett
varningsmeddelande 'som avrader patienter med pulsgenerator att ga in

. MRT-undersokning — lakaren som évervakar patientens enhet maste avgéra om patienten ar en lamplig
kandidat for-en' MRT-undersokning: Lakaren och patienten boér innan en MRT-undersokning utfors vaga
nyttan av.MR-unders6kningen mot risken att foérlora enhetens ljudsignaler.

VARNING:  Ljudsignaler kan eventuellt inte'langre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt med det starka
magnetfaltet i en MRT-skannerkan orsaka ett permanent bortfall av ljudsignaler. Den kan inte aterstéllas, inte
ens efter att man har ldamnat MR-skanningsmiljon och MRT-skyddsmod. Lakaren och patienten bér innan en
MRT-undersokning utférs véga nyttan av MR-undersékningen mot risken att férlora enhetens ljudsignaler. Det
ar starkt tillradligt att patienter foljs'pa LATITUDE NXT efter en MRT-undersokning om de inte redan gor det. |
annatfall rekommenderas uppféljningsbesok pa kliniken var tredje manad fér monitorering av enhetens
prestanda.

. Undyvik méjliga kallor till elektromagnetisk interferens (EMI).hemma, pa arbetet och i vardmiljéer

. Personer som'ger-HLR (hjart-lungraddning)—nar pulsgeneratorn ger en chock kan det kdnnas som
spanning (skalvning) pa patientens kropp

. Palitlighet hos deras pulsgenerator ("Produktens tillforlitighet" pa sida 57)
. Aktivitetsbegransningar (om tillampligt)
. Planerade aterbesok

. Resa eller'flytt — Uppf6ljning bér.schemalédggas i forvag om patienten lamnar landet dar implantationen
har utférts

g Patient-1D-kort — ett patient-ID-kort @r forpackat med enheten och patienten bor alltid ha det med sig

NOTERA: Patienten ska visa sitt patient-ID-kort innan han/hon gér-in i ett skyddat omrade som t.ex. vid en
MRT-undersékning.

Patienthandbok
Ett exemplar-av patienthandboken ar tillgangligt for patienten, patientens slaktingar och andra berorda
personer:

Det rekommenderas att du diskuterar informationen i patienthandboken med alla berérda-parter bade fore och
efter implantation av-pulsgeneratorn sa att.de ar insatta i pulsgeneratorns:funktion.

Dessutom finns en MRT-patientguide tillganglig. for ImageReady S-ICD-system med beteckningen MR med
villkor vid MRT-undersokningar.

For ytterligare exemplar, kontakta Boston Scientificcmed hjalp.av informationen pa omslagets baksida.
Uppfoljningsrutiner efter implantation

Enhetens funktioner bér utvarderas genom regelbundna uppféljningstester som utfors av utbildad.personal, Da
kan man granska enhetens prestanda och-utvardera patientens-hélsostatus under enhetens livslangd.
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VARNING: - Extern defibrilleringsutrustning och.vardpersonal som kan HLR ska alltid finnas tillganglig vid
implantation och uppfdljningstester.Om en/inducerad ventrikular takyarytmi inte avbryts i tid kan den leda till att
patienten avlider.

Féljande procedurer bor-utféras omedelbart efter-implantationen:

1. Interrogera pulsgeneratofn och granska skarmen-Enhetsstatus (mer information finns i
anvandarhandboken tillEMBLEM S-ICD programmerare).

2.  Utforavkanningsoptimering (i avsnittet "Stélla in pulsgeneratorn med S-ICD-programmerare modell 3200"
pa sida 50 finns ‘anvisningar om hur-man utfor en Automatisk konfiguration som.omfattar
avkanningsoptimering).

Folj-anvisningarna-pa skarmen for att spela in ett referens-S-EKG.

Skriv ut en Sammanfattningsrapport, Registrerad S-EKG rapport och Episodrapporter och spara dessa i
patientjournalen for framtida bruk.

5. Avsluta session.

En uppféljningsrutin'bér omfatta en kontroll av platsen fér den.subkutana elektroden med hjalp av palpation
och/eller rontgen.\Nar kommunikation mellan enheten och,programmeraren har upprattats far lakaren
automatiskt meddelanden fran programmeraren om eventuella ovanliga tillstand. Mer information finns i
anvandarhandboken for EMBLEM S-ICD-programmeraren.

Vard och uppféljning av patienten ska'ske enligt.anvisningar fran patientens lakare men rekommenderas en
manad efter implantationen och minst var:3:e manad'sa att man kan évervaka patientens tillstand och utvardera
enhetensfunktionDar det artillgangligt kan inplanerade fjarruppfoljningarmed LATITUDE Communicator
ersatta vissa besok pa kliniken beroende pa Iakarens bedémning och patientens medicinska tillstand.

NOTERA:.. Eftersom'enhetsbytéstimerns varaktighet ar tre manader (startar nér statusen ERI har natts) &r det
extra viktigt med uppfdljning var tredje manad eller fidrrévervakning med LATITUDE Communicator s& att
enheten'byts utitid.

FORSIKTIGHET: Lyckad VF- eller VT-konvertéring under arytmikonverteringstest ar ingen garanti for att
konverteringen kommer att lyckas postoperativt. Man bor vara-medveten om att forandringar i patientens
tillstand, medicinering savél som andra faktorer kan.andra-defibrilleringstroskeln (DFT), vilket kan resultera.i
utebliven konvertering av arytmi postoperativt; Kontrollera med ett konverteringstest att patientens takyarytmier
kan detekteras och brytas av pulsgeneratorsystemet om patientens'status har andrats eller parametrarna har
omprogrammerats:

Explantation

NOTERA: Returnera alla explanterade pulsgeneratorer och subkutanaelektroder till Boston Scientific.
Unders6kning av explanterade pulsgeneratorer och subkutana elektroder ger underlag fér kontinuerlig
foérbéttring av systemets tillforlitlighet.och medger-berékning av eventuell garantierséttning:

VARNING: Far ej ateranvindas, ombearbetas eller. resteriliseras. Ateranvandning; ombearbetning eller
resterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel,.som i sin‘tur kan resultera
i patientskada, sjukdom eller dodsfall, Ateranvéndning, ombearbetning eller resterilisering kan aven skapa risk
for kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion ellerkorsinfektion, inklusive:men utan.att vara

54



begransat ill, dverforing av infektionssjukdom/-ar fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan
leda till-patientskada, sjukdom eller.dédsfall.

Kontakta Boston Scientific nar nagot av féljande intraffar:
. Nar en produkt tas urdrift.

. Nar patienten avlider (oberoende av orsak), tillsammans med rapport fran obduktionen om sadan har
utforts.

. Av andra observations- eller komplikationsorsaker.

NOTERA:.. Kassering av explanterade pulsgeneratorer och/eller subkutana-elektroder lyder under géllande
lokala.och'nationella bestdmmelser. Kontakta Boston Scientific med hjélp-av informationen pa det bakre
omslaget om du vill ha en.produktretursats.

FORSIKTIGHET: Kontrollera att pulsgeneratorn tas bort fore kremering. Kremerings- och
forbréanningstemperaturer kan fa pulsgeneratorn att explodera.

FORSIKTIGHET: © Fore explantation, rengéring eller transport av enheten ska féljande &tgérder vidtas for att
undvika att oonskade. chocker avges, att viktiga behandlingshistorikdata skrivs éver och att ljudsignaler avges:

. Programmera pulsgeneratorn till. Behandling ‘Av.

H Inaktiveradjudsignalerna omsadana anvands.

. Rengor och'desinfektera enheten med vanliga mikrobiologiska metoder.

Overvag foljandenar pulsgeneratorn och/eller den-subkutana elektroden explanteras och returneras:
¢ Avlds pulsgeneratorn och.skriv ut samtliga rapporter.

. Avaktivera pulsgeneratorn innan den explanteras.

< Koppla bort den-subkutana.elektroden fran pulsgeneratorn.

. Om.den subkutana elektroden inte.explanteras och anslutningen inte'ska anslutas till en-pulsgenerator
maste elektrodanslutningen férses med-en forslutning innan implantationsfickan sys igen:
Elektrodférslutningen ar konstruerad specifikt for. detta syfte.|Placera en‘sutur runt elektrodférstutningen
for att-halla den-pa-plats:

. Om den'subkutana-elektroden explanteras ska man férska avidgsna den utan att den'skadas. Returnera
den oavsett tillstand. Ta inte'utden subkutana elektroden med hjalp av peanger ellernagot annat
klaminstrument.som kan.skada den. Verktyg ska endast anvandas om det inte gar.att avidgsna den
subkutana.elektroden fér-hand.

. Rengor-pulsgeneratorn och den subkutana elektroden med ett desinfektionsmedelf6r att ta bort
kroppsvatskor.och smuts, men utan ‘att sdnka.ned dem i vatskan. Setill att inga vatskor trangerin i
pulsgeneratorns elektrodanslutning.

. Anvand en Boston Scientifie-produktretursats for att férpacka pulsgeneratorn och/ellerden subkutana
elektroden korrekt och skicka den till:Boston Scientific.
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Lossa pa anslutningsskruvar som fastnat
Gor sa har for att lossa anslutningsskruvar som har fastnat:

1. . Vinkla momentnyckeln fran ettvinkelratt 1age, 20° till 30°at sidan, fran anslutningsskruvens vertikala
mittaxel (Figur. 18 Vrida momentnyckeln for att lossa en anslutningsskruv som har fastnat pa sida 56).

2. _ Vrid-nyckeln medurs (om anslutningsskruven ar utskruvad) eller moturs (om anslutningsskruven ar
iskruvad) tre gangerrunt dess.axel, sa att‘handtaget pA momentnyckeln ror sig runt skruvens mittlinje
(Figur-18 Vrida momentnyckeln for attlossa en anslutningsskruv som har fastnat pa sida 56). Handtaget
pa momentnyckeln ska inte snurras-eller vridas under denna rotation.

20°-30°

[1] Medurs rotation for att frigéra anslutningsskruvar-som har fastnat i utskruvad position, [2] Moturs rotation for
att frigora anslutningsskruvar som har fastnat i iskruvad position

Figur 18. | ‘Vrida momentnyckeln for att lossa en‘anslutningsskruv som har fastnat

3. Vid behovkan dutesta detta Uppitill fyraiganger med nagot storre vinkel.varje gang. Om‘det inte gar att
lossa anslutningsskruven-sa har kan'du anvanda momentnyckel #2-fran.momentnyckelsats-modell 6501.

4. Nar anslutningsskruven-har frigjorts kan den skruvas in.eller ut s mycket som det behévs.

5. Kassera den anvanda momentnyckeln nar den har proceduren har slutférts.
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KOMMUNIKATIONSSTANDARDER

Denhar séandaren anvander frekvensbandet 402—405 MHz med FSK-modulering med en utstralad effekt som
overensstdmmer med den gallande-gransen pa 25 pW.: Sandarens syfte ar att kommunicera med S-ICD-
systemets programmerare for dverforing‘av-data ochta emot och besvara programmeringskommandon.

YTTERLIGARE INFORMATION
Produktens tillforlitlighet

Boston Scientific har for avsikt att tillhandahalla implanterbara enheter med hog kvalitet och tillférlitlighet. Dessa
produkter kandock uppvisa funktionsfel som kan resultera i férlorad eller férsémrad férmaga att avge
behandling. Dessa funktionsfel kan omfattaféljande:

. For tidig.urladdning-av batteriet

¢ Problem med avkanning eller stimulering
. Oférmaga att avge chock

. Felkoder

° Telemetriproblem

I CRM Product Performance Report fran Boston Scientific, som finns p4 www.bostonscientific.com, hittar du
ytterligare information om produktens prestanda, bland annat typ och frekvens for de fel som dessa enheter har
uppvisat tidigare. Aven om historiska data kanske inte kan séga s& mycket om enhetens framtida
produktprestanda kan’'sadana data ge viktig information for forstaelsen for dessa produkters tillforlitlighet i
allménhet.

Ivissa fall-leder funktionsfel till-framtagning av.sakerhetsradgivning..Boston Scientific faststaller behovet av att
ge ut sdkerhetsradgivning baserat pa den forvantade ,andelen-funktionsfel oeh funktionsfelets kliniska innebérd.
Nar-Boston Scientific ger utinformation om sakerhetsradgivning ska beslutet om att ersatta.en.enhet ta hansyn
till riskerna.med funktionsfelen, riskerna med.utbytesproceduren och enhetens prestanda fram till datumet for
ersattning av pulsgeneratorn.

Pulsgeneratorns livslangd

Utifran simulerade studier uppskattas det att dessa pulsgeneratorer har en genomsnittlig livslangd fore EOL i
enlighet'med Tabell'4 Enhetens livslangd pa sida 58. Nar en enhet tillverkas har den en kapacitet for fler an 100
fullstandiga enetrgichocker/laddningar. Den genomsnittliga férvéntade livslangden; med hansyn till den energi
som forbrukats under tillverkning och forvaring, férutsatter foljande villkor:

. Tva maximala-energiladdningar vid'implantation.och seximaximala.energiladdningar/-chocker under,den
sista treméanadersperioden mellan‘ERI och/ EOL

. Pulsgeneratorn tillbringar sex. manader i Férvaringsmod under frakt ochférvaring
. En timmes telemetrianvandning vid.implantationen och 30 minuter vid-uppféljning pa sjukhus varje ar.

. Standardanvandning av LATITUDE Kommunikator enligt féljande: Enhetskontroll varje vecka, fullstandiga
interrogeringar varje manad (inplanerade fjarruppféljningar. och patientinitierade interrogeringar en gang.i
kvartalet)
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. Med lagrad Episodrapport Onset EGM
Tabell 4. < Enhetens!livsldangd

Fullstandiga energiladdningar varje ar Genomsnittlig forvantad livslangd (ar)
3 (Normal anvéndning? ) 7.3
4 6,7
5 6,3

a. - Medianenfor fullstandiga energiladdningar varje ar under kliniska tester av den forsta generationens S-ICD-system var 3,3.

NOTERA: Uppgifterna om energiatgang i livsléangdstabellen &r grundade pa teoretiska elektriska principer
ochdr endastverifierade genom benchmarking.

Fullstandiga-energiladdningar orsakas av_kondensatorreformeringar, ej ihallande episoder och avgivna chocker.

FORSIKTIGHET: - Urladdning av batteriet gér tillslut att S-ICD-pulsgeneratorn upphér att fungera.
Defibrillering och ett stort antal laddningscykler férkortar batteriets livslangd.

Livslangden paverkas ocksa vid foljande férhallanden:

. En minskad laddningsfrekvens kan 6ka livslangden

g En ytterligare maximal energichock minskar livslangden med-ungefar 29-dagar
. En timmes ytterligare telemetri minskar livsldangden med ungefér 14 dagar

. Fem-patientinitierade LATITUDE Kommunikator-interrogeringar varje vecka i ett ar minskar livslangden
med-ungefar 31-dagar.

. Overféring av 100.AF-episoder till LATITUDE Kommunikator minskar livsldngden med-cirka sexdagar
(Endast EMBLEM MRI S-ICD-modell A219)

. Ytterligare sex manaderi Forvaringsmod fore-implantation minskar livsldangden'med 103 ‘dagar
. Sextimmar i laget MRT-skyddsmod minskar livslangden med ‘ungefar tva dagar

Enhetens livslangd kan aven paverkas av-elektroniska komponenters toleranser, variationer i programmerade
parametrar och'variationer.ianvandning som beror pa patientens tillstand-

En uppskattning av. den kvarvarande batterikapaciteten for en viss implanterad’enhet kan ses pa
programmerarens.skarm Patientvy eller Enhetsstatus eller i en utskriven Sammanfattningsrapport.

Rontgenidentifierare

Pulsgeneratorerna har en identifiering som syns pa rontgenfilm och vid genomlysning.. Denna identifiering ger
en icke-invasiv bekréftelseav tillverkaren och bestar av foljande:

. Bokstaverna BSC som anger att Boston Scientific-ar tillverkaren
. Koden 507 som anger att enheten'ér en EMBLEM- eller EMBLEM MRI-pulsgenerator
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Réntgenidentifieringsmarkoren sitter pa-pulsgeneratorhdljet, strax nedanfér anslutningsblocket (Figur 19 Plats
for rontgenidentifiering pa sida 59) och lases vertikalt.

[1]rontgenidentifiering, [2] anslutningsblock, [3] pulsgeneratorhdlje
Figur 19." Platsf6r rontgenidentifiering

Specifikationer

Specifikationerna.galler vid 37 °C + 3 °C, och forutsatter en belastning med 75 Ohm (+ 1 %) om inte nagot
annat.anges.

Tabell 5. ~Mekaniska specifikationer

Modell Matt B xH x D Vikt (g) Volym (cm?®) Anslutningsty-
(mm) p?
A209;A219 83,1%69,1 x 130 59,5 SQ-1 S-ICD
12,7 anslutning.(ej
standardmassig)

a. ~ Pulsgeneratorn ar kompatibel med alla elektrodytor fran‘Boston Scientific/Cameron Health!

Pulsgeneratorn har-en elektrodyta'pa holjet:som ar 111,0°cm?.

Materialspecifikationer

. Hélje: hermetiskt forsluten titan; med éverdrag av-titannitrid

. Anslutningsblock: polymer av implantationskvalitet

. Stromforsérjning: litiummangandioxidcell; Boston Scientific; 400530
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Tabell 6. Programmerbara parametrar

(Om P&, minst 10 bpm lagre an chockzonen)

Parameter Programmerbara varden Nominellt
(vid leverans)

Chockzon 170-250 bpm'(steg om 10 bpm) 220 bpm

Villkorlig chockzon Av, 170-240.bpm 200 bpm

S-ICD-pulsgeneratorns mod

Forvaringsmod; Behandling P&, Behandling Ay,
MRT-skyddsmod

Forvaringsmod

Stimulering post-chock Pa, Av Av
Avkanningskonfiguration Primar: Proximal elektrodring till enheten Priméar
Sekundar: Distal'elektrodring till enheten
Alternerande: Distal elektrodring till proximal
elektrodring
Maximalt avkanningsomrade” | x1(x4 mV) x1
x2 (£ 2 mV)
Manuell chock 10-80 J (i steg om 5J) 80J

SMART-laddning

Aterstalls till. nominelit

0 forlangningar

Polaritet Standard: Spiralfas 1 (+) Standard
Omvand: Spiral fas 1.(-)

AF-monitor2 Pa; Av Pa

Timeout vid MRT-skydd 6,9,12,24 6

(timmar)

Stélla in ljudsignalens' Aktivera ljudsignal, inaktivera ljudsignal Aktivera

funktion ljudsignaler

a. Tillgangligti EMBLEM MRI.S-ICD (modell A219).
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Tabell 7.

Ej programmerbara parametrar (chockbehandling)

Parameter Varde
CHOCKBEHANDLING
Avgiven energi 80J
Spanning vidimaximal chock (80 J) 1328V
Lutning vid chock (%) 50 %
Typ av vagform Bifasisk
Maximalt antal chocker per episod 5 chocker
Laddningstid till 80 J (BOL/ERI)? <10s/<15sP
Synkroniseringstimeout 1s
Fordréjning, chocksynkronisering 100 ms
Blankningsperiod post-chock 1600.ms

a. Laddningstiden &ren.del av den'totala tiden-till-behandling. BOL syftar pa borjan av-livscykeln (Beginning of Life).

b. Under typiska forhallanden:

Tabell 8. _Ej programmerbara parametrar (stimulering post-chock)
Parameter Varde
STIMULERING POST-CHOCK
Frekvens 50 ppm
Stimuleringsenergi 200 mA
Pulsbredd (vardera fas) 7,6 ms
Vagform Bifasisk

Polaritet (forsta fasen)

Standard: Spiral fas 1 (+)

Mod

Inhiberad-stimulering
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Tabell 8. Ejprogrammerbara parametrar (stimulering post-chock) (fortsattning foljer)

Parameter Varde
STIMULERING POST-CHOCK
Duration 30s

Blankningsperiod efter'stimulering/
Refraktartid

750 ms (forsta
stimuleringspulsen)
550 ms (efterfoljande
stimuleringspulser)

Skydd. mot hogfrekvent stimulering

120 ppm

Tabell 9. . (Ej programmerbara parametrar (detektion/rytmurskiljning, fibrilleringsinduktion, av
schema fér kondensatorreformering, internt varningssystem)

kédnning,

Parameter

Vérde

DETEKTION/RYTMURSKILJNING

XY for initial detektion

18/24-intervall

X/Y for.aterdetektion

14/24-intervall

Bekréftelse fore chock

3-24 konsekutiva takyintervall

Refraktartid Snabb 160 ms, langsam 200.ms
FIBRILLERINGSINDUKTION
Frekvens 50 Hz
Ut 200 mA
Timeout efter aktivering 10s
AVKANNING
Minsta tréskelvarde fér-avkanning? 0,08 mV

SCHEMA FOR KONDENSATORREFORMERING
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Tabell 9. ~Ej programmerbara parametrar (detektion/rytmurskiljning, fibrilleringsinduktion, avkadnning,
schema for kondensatorreformering, internt varningssystem) (fortsattning féljer)

Parameter

Viarde

Intervall fér automatisk kondensatorreformering

Cirka 4 manader?

INTERNT VARNINGSSYSTEM

Hég impedans (under tréskelvardet) > 400 Ohm
Hégdimpedans (avgiven chock) > 200 Ohm
Timeout maximal uppladdning 44 s

a. Med\10 Hz sinusvag.

b.~, Reformeringen kan fordréjas om kondensatorn har laddats pa-grund av ihallande/ej ihallande arytmi under de senaste 4

manaderna.

Tabell10. Episoddataparametrar

Parameter Varde

Behandlade episoder 25 lagrade (A209), 20 lagrade
(A219)

Obehandlade episoder 20 lagrade (A209), 15 lagrade
(A219)

AF-episoder? 7 lagrade

Maximal langd per S-EKG-episod 128 s

a. Tillgangligti EMBLEM MRI S-ICD (modell:A219).

Tabell 11. Lagrad patientinformation

Patientinformation (lagrade data)

Patientnamn

Laékarens namn

Lékarens kontaktinformation

Enhetens modellnummer.

63



Tabell 11. Lagrad patientinformation (fortsattning foljer)

Patientinformation (lagrade data)

Enhetens-serienummer

Elektrodens modellnummer

Elektrodens serienummer

Patientanteckningar

Tabell 12. . Magnetspecifikationer (modell-6860)

Komponent Specifikation
Form Rund
Storlek Ungefarlig-diameter: 7,2 cm (2,8 in)
Tjocklek: 1,3 cm (0,5 in)
Innehall Jarnlegeringar med epoxidverdrag
Faltstyrka Minst 90 gauss vid matning pa ett avstand av 1,5'in (3,8 cm)

fran magnetytan

NOTERA: = Specifikationerna'géller &ven magneten av modell 4520 fran Cameron Health.
Definition for.symboler pa forpackningens etikett

Féljande symboler Kan finnas paforpackningar och etiketter.

Tabell 13. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning

STERILE E Steriliserad med etylenoxidgas

Tillverkningsdatum

Unionen

E E Auktoriserad representantinom Europeiska
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Tabell13." Symboler pa forpackningen.(fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

Farlig spanning

Sista forbrukningsdatum

Serienummer

Lothummer

Referensnummer

Temperaturbegransning

b7 [l NI A

Oppna har

Q\u\(lfm‘,/

*‘\)nstaﬁ
LTI

S
¢0

Se bruksanvisningen-pa féljande‘webbplats: www.
bostonscientific-elabeling.com

Medfoljande litteratur

\

/

N
/|

Forpackningens innehall
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Tabell 13. .Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)

BeskKrivning

Far ej resteriliseras

Ateranvand ej

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Tillverkare

MR med villkor

SQ-1 S-ICD anslutning (ej standardmassig)

0
5

RSM-overensstammelsemarkning for
radiokommunikationsutrustning,"Nya Zeeland

ACMA-6verensstammelsemarkning for
radiokommunikationsutrustning, Australien

RF-telemetri

Enhet utan 6verdrag

Pulsgenerator

' Cla=plimEEeE @)
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Tabell13." Symboler pa forpackningen.(fortsattning foljer)

Symbol Beskrivning

% Momentnyckel
CE-markning for 6verensstdammelse med
identifieringen av det registrerade organ som

godkanner anvandning av markningen

Adress till australiensisk sponsor

Interaktion mellan S-ICD-systemet och pacemaker

VARNING: _Om flera pulsgeneratorer anyands kan det leda till att pulsgeneratorerna interagerar, vilket kan
resultera i.att patienten skadas eller att behandling uteblir. Testa varje system for sig och i kombination for att
forebygga odnskade interaktioner. Mer information finns i "Interaktion mellan S-ICD-systemet och pacemaker"
pa sida 67.

Det finns risk for interaktion mellan S-ICD-systemet och en tillfallig'eller permanent pacemaker, och denna
interaktion kan-stora identifieringen av-takyarytmier.pa flera‘satt.

, Om stimuleringspulsen detekteras kan-det handa.att'S-ICD-systemet inte kan justera sensitiviteten
korrekt, att systemet misslyckasmed att kdnnaav en takyarytmi och/eller missar att avge behandling.

. Pacemakeravkanningsfel, rubbad elektrod eller misslyckad registrering kan leda till att S-ICD-systemet
kénner.avtva asynkrona signaluppsattningar, vilket gor att frekvensmatningen gar.snabbare och kan leda
tilllatt ondédigachocker-avges.

. Overledningsférdréjning kan leda till dveravkénning avretnings-QRS ‘och T-vag i enheten, vilket kan leda
till att onddiga.chocker avges.

Unipolar stimulering och impedansbaserade funktioner kan interagera med S-ICD-systemet. Detta innefattar
bipoldra pacemakers som.omvands eller aterstalls till unipolart stimuleringsmod./| pacemakertillverkarens
handbok-finns-information om vad'man ska.ta-hansyn tillvid konfiguration av en-bipolar pacemaker fér
kompatibilitet med ett'S-ICD-system.

Folj procedurenfoér patientundersokningsverktyget fore implantation for att se till att-patientens stimulerade S-
EKG-signal uppfyller kriterierna.

Med hjélp av foljande testforfarande kan.du faststélla.om det finns risk foren konflikt mellan pacemakern.och S-
ICD-systemet efter en implantation:

VARNING: Extern defibrilleringsutrustning och vardpersonal som kan HLR ska alltid finnas tillganglig vid
implantation och uppféljningstester. Om eninducerad ventrikular-takyarytmiinte avbryts i tid kan den leda-till att
patienten avlider.
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NOTERA: -Omen pacemaker implanteras med ett befintligt S-ICD-system ska S-ICD-systemet stéllas in pa
Behandling Av under implantationen och.de inledande testerna av pacemakern.

Under testningsforfarandet-ska pacemakern stallas in pa maximal energi och asynkron stimulering i
stimuleringsmod, som pacemakern @r. permanent-installd pa (t.ex. DOO for de flesta tvakammarlagen och VOO
férrenkammarlagen):

1. . Slutfor konfigurationen-av S-ICD-systemet.

2.  Kontrollera om det finns stimuleringsartefakter pa S-EKG:t. Om det finns stimuleringsartefakter och de har
storre amplitud &n R-vagen bor inte-S-ICD-systemet anvandas.

3. Inducera takyarytmiioch observera S-EKG-markérerna for att avgéra om systemets detektion och
chockbehandling fungerar som de ska.

4. . Omfelaktig avkénning.observeras-ill-foljd av-att.enheten kdnner av stimuleringsartefakten kan du minska
pacemakerns stimuleringsenergi:och géra om testet.

Pacemakerns funktion kan avenpaverkas av S-ICD-systemets behandlingschocker. De kan andra
programmerade instéliningar samt skada pacemakern.1 sadana fall gér pacemakern en minneskontroll for att
avgdra om nagon parameter. som paverkar tillforlitligheten harberorts. Ytterligare interrogering visar om de
programmerade pacemakerparametrarna har andrats..| pacemakertillverkarens handbok finns information om
vad man ska ténka pa-vid implantation och explantation.

Garantiinformation

Ett garantibevis for enlbegransad garanti for pulsgeneratorn finns.pa www.bostonscientific.com. For att erhalla
ett exemplar, kontakta' Boston.Scientific med hjalp av.informationen pa omslagets baksida.
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