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BESKRIVELSE

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

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

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

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

BEMAERKNING: . Brug af en Boston Scientific</Cameron Health-elektrode er pakreevet for, at et implanteret
system kan-anses for.atvaere MR m/forbehold. Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning til ImnageReady
MR m/forbehold S-ICD-systemet for modelnumre pa de systemkomponenter, der er ngdvendige for at leve.op
til brugsbetingelserne.

OM DENNE VEJLEDNING

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

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

Felgende akronymer kanveere anvendt i denne vejledning:

AC Vekselstrom

AF Atrial Fibrillation (Atrieflimren)

AST Automated Screening Tool (Automatiseret.screeningsveerktgj)
ATP Antitakykardipacing

BOL Levetidsstart

CPR Kardiopulmonal genoplivning

CRM Hjerterytmestyring

CRT Kardial resynkroniseringsterapi

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



DFT Defibrilleringsteerskel

EAS Elektronisk overvagning

ECG (EKG) Elektrokardiogram

EGM Elektrogram

EIT Instrument til indfering-af elektroder

EKG Elektrokardiogram

EMI Elektromagnetisk interferens

EOL End of Life (Afslutning pa levetid)

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

1ISO International Standards Organization

MR Magnetisk ressonansscanning (MR-scanning)

NSR Normal sinusrytme.

PVC Premature Ventricular Contraction (Ventrikulaer ekstrasystole)
RF Radiofrekvens

RFID Radiofrekvensidentifikation

S-EKG Subkutant elektrokardiogram

S-ICD Subkutant implanteret cardioverter-defibrillator

SVT Supraventrikuleer takyarytmi

TENS Transkutan elektrisk nervestimulation

VAD Ventricular Assist Device (Enhed til ventrikulzer understatning)
VFE Ventrikelflimren

VT Ventricular Tachycardia (Ventrikulzer takykardi)

RELATEREDE OPLYSNINGER

Anvisningerne i denne manual-skal‘anvendes sammenmed andet materiale, herunderden relevante
brugervejledning til.den subkutane S<ICD-elektrode-og brugervejledningen.til instrumenterne tikindfgring af
elektroder.

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

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

. Leeger/klinikere-LATITUDE NXT giver dig mulighed for at planleegge periodevis og automatisk
fiernmonitorering af bade patient og.enhedsstatus: LATITUDE NXT-systemet leverer patientdata, der kan
bruges i den kliniske€valuering af patienten.

. Patienter—En vigtig del af systemet er en:'LATITUDE kommunikator. Det-er.en brugervenlig
hjemmemonitoreringsenhed. Kommunikatoren aflaeser implanterede enhedsdata fra'en kompatibel



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

Der henvises til Manual for klinisk tekniker ti' LATITUDE NXT for yderligere oplysninger.
Ga'ind pa www.bostonscientific-elabeling.comfor-at se yderligere tekniske reference guides.
TILTANKT PUBLIKUM

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

INDIKATIONER FOR BRUG

S-ICD-systemet er beregnet til defibrilleringsterapi til behandling af livstruende ventrikulaere takyarytmier hos
patienter, der ikke har symptomatisk bradykardi, vedvarende ventrikulaer takykardi eller spontan hyppigt
forekommende ventrikulaer takykardi, som pa betryggende vis er bragt til ophgr med antitakykardipacing.

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

ADVARSLER

Generelt

. Interaktion mellem implanterede enheder.. Samtidig brug af S-ICD-systemet og implanterede
elektromekaniske'enheder (f.eks. implanterbare neuromodulations-/neurostimulationssystemer, en enhed
til ventrikulaer.understetning (VAD)-elleren implanterbar insulinpumpe ‘eller lsegemiddelspumpe) kan
resultere i interaktioner, der kan forstyrre funktionen af S-ICD-systemet, den samimplanterede enhed eller
begge. S-ICD-systemet er beregnet som livreddende terapi og bar prioriteres over ikke-livreddende
funktioner i beslutningen og evalueringen -af samimplanterede systemimplantater: Elektromagnetisk
interferens (EMI) eller levering afterapi fra en samimplanteret enhed kan forstyrre S-ICD-sensingen og/
eller -vurderingen og.resultere i en uhensigtsmaessig.terapi eller manglende levering af hedvendig terapi.
Derudover kan et'shock fra S-ICD-impulsgeneratoren beskadige den samimplanterede enhed.og/eller
forstyrre dens funktionalitet, Kontrollér sensekonfiguration, driftstilstande, kirurgiske hensyn og den
eksisterende placering-af alle involverede enheder for en eventuel'samimplantation. For-at forebygge
ugnskede interaktionerskal S<ICD-systemet testes,-nar.det bruges sammen.med den samimplanterede
enhed, og der skal tages hgjde for den'potentielle pavirkning af den samimplanterede enhed ved et shock.
Induktionsafpreyvning anbefales forat sikre en korrekt detektion og tid til terapi for S-ICD'en og en korrekt
funktion af den samimplanterede enhed efter shock. Kan der ikke opnas en korrekt detektion og levering af
tid til terapi for S-ICD-systemet, kan det:medfare, at.patienten kommer til.skade eller dor.

Nar interaktionstestningen er fuldfert, ‘skal der foretages en.omhyggelig opfelgningsevaluering af alle
samimplanterede enheder for at'sikre, at de-fungerer korrekt. Hvis driftsindstillingerne for-de
samimplanterede enheder sendres, eller hvis patientens tilstand.aendrer sig, hvilket kan pavirke S-ICD'ens
sensing og levering af terapi, kan det veere ngdvendigt at revurdere de samimplanterede enheder.



Produktkendskab. Laes denne brugervejledning omhyggeligt igennem fer brug af S-ICD-systemet for at
undgd at beskadige‘impulsgeneratoren‘og/eller den subkutane elektrode. Beskadigelser kan medfgre, at
patienten kommer til skade eller der.

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

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

Backupdefibrilleringsbeskyttelse. Eksternt defibrilleringsudstyr og personale uddannet i kardiopulmonal
genoplivning (CPR) skal veere umiddelbart tilgeengelige underimplantation og opfelgende test. Hvis en
induceret ventrikuleer takyarytmi ikke standses inden forkort tid, kan dette medfere patientens ded.

Interaktion med impulsgeneratoren. Brugen af flere.impulsgeneratorerkan medfare interaktion mellem
impulsgeneratorerne, hvilket kan fare til.skader pa patienten eller manglende terapilevering. Test hvert
system individuelt og i’kombination for at forhindre ugnskede interaktioner. Der henvises til "Interaktion
mellem S=ICD-system og pacemaker" pa-side 68 for yderligere oplysninger.

Handtering

Korrekt handtering. Handter altid S-ICD-systemets komponenter forsigtigt,.0og.anvend korrekt steril
teknik..Hvis dette ikke geres,kan det medfere patientskade, -sygdom eller ~d@d.

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

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

Implantation

Placering af arm."Veer opmaerksom pa armens placering ipsilateralt.iforhold til implantationen-af enheden
for at undga skade pa-nervus ulnaris og plexus brachialis, nar patienten ligger-pa ryggen:under
implantation af enheden og fer F-induktion-eller levering af shock. Patienten ber vaere placeretmed
armen abduceret i en vinkel-pa'hgjst60° med handen i supineret stilling\(handfladen opad) under
implantationsfasen afindgrebet. Det er standardprocedure at fastspaende armentil en armstgtte for at
holde armen i den gnskede position underimplantationen af enheden. Spaend.ikke armen for hardt fast
under defibrilleringstesten Elevation afoverkroppen med en kile kan ogsa bidrage til at belaste
skulderleddet og ber undgas-under.defibrilleringstesten.



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

Skade pa svre ekstremiteter. Under rytmiinduktion kan induktionsstrammen og det efterfalgende shock
medfere en kraftig sammentraekning.af pectoralis major, som kan trykke med voldsom kraft pa
skulderledet samtpa clavicula. Dette kan.i kombination med en fastspaendt arm medfgre skade pa
clavicula, skulder og arm, herunder dislokation og fraktur.

Ma ikke implanteres pa-en MR-scanningslokalitet af Zone lll. Implantation af systemet ma ikke
foretages.pa en MR<scanningslokalitet af Zone Ill (og hejere) som defineret.i‘American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices2. Dele af tilbehgret, der bruges sammen med
impulsgeneratorer og elektroder, inkl-momentngglen og instrumenterne til indfgring af elektroder, er ikke
egnede til MR m/forbehold og ma ikke bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-
scanningslokaliteten for Zone llI- eller I\V-omrader:

Postimplantation

Magnetrespons. Veaer forsigtigved placering af en magnet over S-ICD-impulsgeneratoren, da det
suspenderer detektionen af.arytmi ogiterapirespons. Ved fiernelse af magneten genoptages detektionen af
arytmi og terapirespons.

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

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

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

Programmeringsenheden er MR usikker. Programmeringsenheden er MR usikker og skal.forblive
udenfor MR-scanningslokaliteter af Zone Ill (og hgjere) som-definereti-the American College of
Radiology’s vejledningsdokument for sikre MR-procedurer udgivet af3. Underingen omstaendigheder ma
programmeringsenheden bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter
med Zone llI- eller1V-omrader.

Takykarditerapi suspenderes ved programmering til. MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Under MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
suspenderes Takykarditerapi: For patienten kan fa foretaget'en MR-scanning, skal et ImageReady S-ICD-
systemet vaere programmeret til MRI Protection-Mode'(MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjeelp. af
programmeringsenheden. MRI Protection'Mode (MR=scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer

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



Takykarditerapi. Systemet detekterer ikkeventrikuleere arytmier, og patienten modtager ikke shock-
defibrilleringsterapi, for impulsgeneratoren vender tilbage til normal drift. Programmér kun enheden til MRI
Protection,Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), hvis patienten vurderes at vaere klinisk i stand til at
tolerere manglende takykardibeskyttelse i hele den petiode, hvor impulsgeneratoren er i MRI Protection
Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

MR-scanning efter ERI-status. MR-scanning efter statussen ERI er naet, kan fare til for tidlig
batteriafladning, en forkortelse af-udskiftningsperiode for enheden eller pludseligt tabt terapi. Efter
udfgrelse af en-MR-scanning/paen enhed;.der har naet statussen ERI, kontrolleres funktionen af
impulsgeneratoren, og derplanleegges.en tid til udskiftning af enheden.

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

Beskyttede omrader. Anbefal patienter at'sege medicinsk radgivning fgrophold i omgivelser, som kan
forstyrre den.aktiverede implanterede enheds funktion, inklusive omrader, som har en
advarselsmeddelelse; der forhindrer adgang for patienter med en‘impulsgenerator.

Sensitivitetsindstillinger og EMI. Impulsgeneratoren kan veere mere modtagelig for lavfrekvent
elektromagnetisk interferens ved inducerede signaler, derer starre end 80 uV. Oversensing af stgj pa
grund af denne ggede modtagelighed kan fore til uhensigtsmaessige shock og ber tages i betragtning ved
fastseettelsen af tidsplanen for opfelgning for patienter, der er udsat for lavfrekvent elektromagnetisk
interferens. Den mest almindelige kilde til elektromagnetisk interferens.idette frekvensomrade er
elsystemet tilvisse europzeiske tog;.der opererer ved 16,6 Hz. Der, barleegges seerlig veegt pa patienter
med erhvervsmaessig eksponering for disse typer af systemer.

FORHOLDSREGLER

Kliniske overvejelser

Levetid. Batteriafladning vili sidste ende medfgre; at S-ICD-impulsgeneratoren holder op med at fungere.
Defibrillering og et stort-antal opladninger forkorter batteriets levetid:

Padiatrisk brug. S-ICD-systemet er ikke evalueret til peediatrisk brug.

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

Sterilisation og opbevaring

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



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

Holdbarhedsdato. Implanter impulsgeneratoren og/eller den subkutane elektrode inden eller pa
HOLDBAR TIL-datoen (som starpa pakkens etiket), da denne dato er fastsat med henblik pa en rimelig
opbevaringsdato. Hvis datoenf.eks. er.1. januar, ma ledningen ikke implanteres den 2. januar eller senere.

Opbevaring af enheden. Impulsgeneratoren skal opbevares i rene omgivelser og ikke i neerheden af
magneter, .udstyr der indeholdermagneter samt EMI-kilder.

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

Implantation

Undga shock ved implantation. Kontrollér, at enheden er i Shelf mode (Lagringstilstand) eller Therapy
Off (Terapi fra) for at forhindre levering af.ugnskede shock til patienten eller den person, der handterer
enheden under implantatproceduren.

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

Dannelse af de subkutane tunneller. Anvendiinstrumenteriog tilbehgr fra Boston Scientific, som er
beregnet til brug ved implantation-af den subkutane elektrode til dannelse af de subkutane tunneller ved
implantation-og placering af den subkutane elektrode;Undga tunnelering teet pa eventuelle andre
subkutantimplanterede medicinske enheder eller komponenter; f.eks. en‘implanterbar insulinptmpe,
lzegemiddelpumpe,-sternale ledninger fra tidligere sternotomi eller enenhed til ventrikuleer understatning.

Lzengde pa avre tunnel. Serg for, at den avre tunnel er lang noktil at have plads til delen-af den
subkutane elektrode fra den distale spids-til suturmanchetten uden at folde eller bgje defibrilerings-coilen.
Hvis defibrilerings-coilen-bukkes eller bgjes inden i den gvre tunnel, kan det medfagre kompromitteret
sensing og/éller terapilevering. Efter indfaring af elektroden’i den @vre tunnelkan-der evt. bruges rgntgen
eller fluoroskopi til atbekreefte; at der ikke kan observeres bukning éller bajning.

Suturplacering. Brug kun sutur i de omrader, der er anfert Timplantatinstruktionerne.

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



Bgj ikke den subkutane elektrode i nerheden af graensefladen mellem elektrode og konnektorblok.
Indfar den subkutane elektrodes konnektor lige i impulsgeneratorens konnektorblok. Bgj ikke den
subkutane; elektrode i naerheden af den subkutane elektrodes konnektorblok. Ukorrekt indfgring kan
medfgre beskadigelse af isoleringen eller konnektoren:

Den subkutane elektrodes forbindelser. Far ikke,den subkutane elektrode ind i impulsgeneratorens
forbindelsesport-uden at overholde fglgende forholdsregler med henblik pa at sikre korrekt indfering:

¥ Far momentngglen ind iteetningsproppens fordybning, fer den subkutane elektrodes konnektor fgres
ind i porten, sa evt. indelukket vaeske eller luft slipper ud.

. Kontrollér visuelt; at seetskruen er trukket tilstraekkeligt tilbage, sa indfaering.er mulig. Anvend
eventuelt momentngglen-til at Iasne’saetskruen.

N Indfgr den subkutane elektrodes konnektor i porten, og speend derefter seetskruen pa konnektoren.

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

Udskiftningsenhed. Implantation af en.udskiftningsenhed i en subkutan lomme, hvor der tidligere var
implanteret en sterre enhed, kan resultere i, at luft lukkes inde i lommen, migration, erosion eller
utilstraekkelig jordforbindelse mellem enhed.og vaev. Hvis lommen skylles med sterilt saltvand, reduceres
risikoen for luft .lommen og utilstraekkelig-jordforbindelse. Hvis.enheden sutureres pa plads, reduceres
risikoen for migration og-erosion.

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

Programmering-af enheden

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

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

Patienter horer lydsignaler fra deres enhed. Patienter skal vejledesii straks at kontakte.deres leege, hvis
de harer lydsignaler fra deres enhed.

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

Miljemaessige risici og risici ved medicinsk terapibehandling

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



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

Eksempler pa potentielle EMI-kilder:

. Elektriske energikilder

o Udstyr til lysbue- eller modstandssvejsning (skal veere mindst 24 inches (61 cm) fra implantatet)
. Robotstyrede donkrafte

. Hajspeendingsledninger.

. Elektriske smelteovne

. Store RF-sendere som for eksempel radar

. Radiosendere, inklusive dem, der.anvendes tilradiostyret legetgj

e Elektroniske overvagningsenheder (tyverialarmer)

. En generator i.en karende bil

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

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

Hospitals- og behandlingsmiljeer.

Ekstern defibrillering. Ekstern defibrillering.eller kardiovertering Kan.beskadige impulsgeneratoren eller
den subkutane elektrode. Til forebyggelse af skaderpa implanterede systemkomponenterber falgende
overvejes:

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

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

. Kontrollér impulsgeneratorens funktion efter ekstern kardiovertering eller defibrillering ("Opfalgning
af impulsgeneratoren efter terapi” pa side«15).

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

Elektromagnetisk interferens. Elekirisk interferens eller "stgj" fra enheder, somforeksempel-el-
kirurgiudstyr.og monitoreringsudstyr, kan pavirke etableringen og opretholdelsen af telemetriforbindelse
med henblik pa interrogering ellerprogrammering af enheden. Hvis sddanne interferenskilder er-til stede,
skal programmeringsenheden-flyttes vaek fra elektriske enheder, og det skal sikres; at telemetrihovedets
ledning og kabler ikke krydser hinanden. Elektrisk interferens eller "stgj" fra sam-implanterede enheder,
som f.eks. en enhed til ventrikuleer understgtning (VAD), leegemiddelspumpe eller insulinpumpe, kan



pavirke etableringen og opretholdelsen aftelemetriforbindelse med henblik pa interrogering eller
programmering-af impulsgenératoren. Hvis der forekommer en sadan interferens, skal telemetrihovedet
placeres overimpulsgeneratoren, og der skal afskaermes‘med et stralefast materiale.

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

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

Inden startenpa et terapeutisk radioterapiforigb skal patientens straleterapeut og kardiolog eller
elektrofysiolog tage alle muligheder.for behandling af patienten i betragtning, herunder eget opfglgning og
udskiftning af enheden. Andre overvejelser omfatter:

. Afskaerm impulsgeneratoren med.et stralefast materiale uanset afstanden mellem
impulsgeneratoren ©g behandlingsstralen.

. Fastseettelse. af hensigtsmaessigt patientmonitoreringsniveau under behandling.

Evaluer impulsgeneratorens -funktion under og.efter radioterapiforlabet for at udvise sa meget
enhedsfunktion som muligt ("Opfolgning af impulsgeneratoren efter terapi” pa side 15). Omfanget,
timingen.og hyppigheden af denne evaluering i forbindelse med radioterapien-afhaenger af patientens
aktuelle helbred og-skal derfor bestemmes af patientens kardiolog eller elektrofysiolog.

Impulsgeneratordiagnostik udferes-automatisk én gangii timen, saevalueringen af impulsgeneratoren ma
ikke afsluttes, for impulsgeneratorens diagnostik er blevet opdateret og er gennemgaet (mindst én-time
efterudseettelsenfor straling).-Effektenaf udsaettelse for straling pa denimplanterede impulsgenerator
detekteres muligvis ikke; for der.er.géet nogettid efter udseettelsen.. Impulsgeneratorens funktion skal
derfor fortsat monitoreres.omhyggeligt, og-der skal udvises forsigtighed, nar der programmeres enfunktion
i ugerne eller manederne efter radioterapi.

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

. Eksternt defibrilleringsudstyr skal vaere umiddelbart tilgeengeligt.
. Programmér impulsgeneratoren til Therapy. Off (Terapifra).

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



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

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

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

Efter indgrebet skalimpulsgeneratoren returneres til tiistanden Therapy On (Terapi til).

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

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

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

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

Overledt elektrisk strem. Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test, der
leder elektrisk stramdnd i patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion. Medicinske terapier,
behandlinger og diagnostiske test, der anvender.overledt elektrisk stram (f.eks. TENS; el-kirurgi,
elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostiske test, elektromyografi eller nerveledningsundersggelser), kan
pavirke ellerbeskadige impulsgeneratoren. Programmér-enheden til Therapy Off (Terapi fra) inden
behandlingen, og monitorer.enhedens funktion under behandlingen. Kontrollér impulsgeneratorens
funktion efter'behandlingen ("Opfalgning af impulsgeneratoren efter terapi” pa side 15).

Implanterede medicinske enheder, der kan generere elektromagnetisk interferens (EMI).
Elektromekaniske-medicinske enheder; der er implanteret neer S-ICD-systemet (f.eks:implanterbare
insulinpumper, leegemiddelspumper €ller enheder til ventrikuleer understetning) kan potentielt generere
EMI og kan forstyrre S-ICD-systemets funktion.-Overvej og/eller-test for de potentielle EMI-pavirkninger,
hvis sddanne enheder implanteres neer S-ICD-systemet.

Implanterede medicinske enheder, der kan generere magnetiske felter. Nogle implanterede
medicinske enheder, herunder enheder til ventrikulaer understetning og lsegemiddels- ellerinsulinpumpér,
indeholder permanente magneter-og motorer, som kan,skabe staerkt magnetiske felter(pa mere-end10
gauss eller 1 mTesla). Magnetiske felter kan suspendere arytmidetektionen og leveringen af
takykarditerapi ved implantering teet'pa S-ICD'en. Kontrollér, at detektionen af S=ICD-takyarytmi og
terapileveringen fungerer korrekt, nar S-ICD-systemet er implanteret sammen med en sadan enhed.



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

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

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

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

. Hvis derer mistanke.om, at der forekommer interferens underden kliniske brug pa hospitalet, skal
TENS-enheden deaktiveres:

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

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

. Hvis patienten modtageret stad under brug at TENS, skal patienten slukke for TENS-enheden og
kontakte leegen.

Folg nedenstaende trin for at bruge programmeringsenheden fil at vurdere impulsgeneratorens funktion
underbrug af TENS:

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

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

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

Udfer en omhyggelig opfelgningsevaluering afimpulsgeneratoren efter TENS for at sikre, at
impulsgeneratoren fungerer korrekt ("Opfglgning af impulsgeneratoren-efter terapi* pa side-15).

Kontakt Boston Scientific vha..oplysningerne pa bagsiden for-atfa flere oplysninger.

Hjemme- og arbejdsmiljeer

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

Elektronisk overvagning (EAS) og sikkerhedssystemer. \ejled patienter om, hvordan de undgar
pavirkning af hjerteenheden ifm. tyverialarmer og sikkerhedsporte, eller enheder til meerkeneutralisering;,



som indeholder udstyr med radiofrekvensidentifikation (RFID). Disse systemer kan findes ved indgange og
udgange ibutikker, ved'kasseapparater, pa offentlige biblioteker og adgangskontrolsystemer ved
indgange. Patienter.skal undga at standse op i neerheden af tyverialarmer og sikkerhedsporte samt
meerkeleesere. Derudoverskal patienter undgd atlzene sig op ad skranker med kasseapparater og
handholdte deaktiveringssystemer. Tyverialarms- og sikkerhedsport samt adgangskontrolsystemer vil
sandsynligvis ikke pavirke hjerteenhedens funktion, nar patienter gar gennem dem i normalt tempo. Hvis
patienter er i naerheden af en.elektronisk tyverialarm, et sikkerheds- eller adgangskontrolsystem og
oplever symptomer, skal'de straks flytte vaek fra udstyret og underrette deres leege.

Mobiltelefoner. Vejled patienten.om at holde mobiltelefoner mod det @re, der befinder sig i den modsatte
side.af den implanterede enhed. Patienter bar ikke beere taendte mobiltelefoner i brystiommen eller i et
bzelte, der befinder'sig nsermere end-15cm (6 inches) fra den implanterede enhed, da nogle
mobiltelefoner kan fa impulsgeneratoren til at levere uhensigtsmaessig terapi eller inhibere korrekt terapi.

Magnetfelter. Patienter skal'oplyses om, at leengerevarende. pavirkninger fra kraftige (mere end 10 gauss
eller 1 mTesla) magnetfelter kan suspendere detektion af arytmi. Eksempler p4 magnetiske kilder
inkluderer:

. Industritransformere og-motorer

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

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

Hgje tryk. ISO har ikke godkendt en test for standardiseret tryk for implanterbare. impulsgeneratorer, der
udsaettes for.overtryksbehandling med.ilt eller dykning. Boston Scientific har dog-udviklet en testprotokol til
evaluering af enhedsfunktion efter udszettelse for procedurer med-hgjt atmosfaerisk tryk. Den fglgende
opsummering af trykafprgvningerma ikke betragtes-som, og erikke, en godkendelse af overtryksterapi
med‘ilt eller dykning:

Hgije tryk i-forbindelse-med ophold.i.trykkammer eller med.dykning kan beskadige impulsgeneratoren.
Under laboratorieafprgvninger fungerede alle impulsgeneratoref.i stikprgven.som beregnet, nar de blev
udsat formere'end 300 cyklusser ved et tryk pa.op.til'3,0 ATA. Laboratorieafpravningerne beskriver ikke de
hgje tryks effekt pa impulsgeneratorens funktion eller fysiologisk respons, nar enheden erimplanteretien
menneskelig krop.

For hver testcyklus startede trykket ved det omgivende tryk/rumtrykket, blev aget til et haijt trykniveau og
derefter saenket til det omgivende tryk.-Skent opholdsvarigheden (tidsrummet under hagijt tryk) kan pavirke
human fysiologi, viste afprevningen, at den ikke indvirkede pa impulsgeneratorens funktion. Zkvivalente
trykvaerdier er angivet i Tabel 1 ZAkvivalente trykveerdier ‘pa side 14.
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Tabel 1. Akvivalente trykvaerdier

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

kPa absolut 290

a.
b

Alle tryk blev afledt under forudsaetning.af en havvandsdensitet pa-1.030 kg/m?®.
Tryk som.aflaest paien maler eller skala (psia = psig + 14,7 psi).

Inden patienten udfarer dykning, eller.et behandlingsforlgb med overtryksbehandling startes, skal
patienten/lzegen radfere sig med patientens-kardiolog eller elektrofysiolog, sa patienten/lzegen er helt klar
over de mulige konsekvenser-af denne aktivitet i forbindelse med patientens specifikke helbredstilstand.
Der-kan desuden'sgges radgivning hosen dykkerleege inden dykningen.

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

Opfolgningstest

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

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

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




programmersoftwaren varierer i de-forskellige lande, hvilket betyder, at visse lande muligvis ikke har
godkendelse eller kapacitet til-opfalgning af specifikke produkter.

Kontakt Boston Scientific (se kontaktinformation p& manualens bagside) angaende oplysninger om
muligheden for opfelgning af enheden-ipatientens destinationsland.

Eksplantation og bortskaffelse

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

. Programmeérimpulsgeneratoren il tilstanden Therapy Off (Terapi fra).
\ Deaktiver bipperen, hvis denne er tilgeengelig.

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

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

OPLYSNINGER OM SUPPLERENDE FORHOLDSREGLER
Opfelgning.af impulsgeneratoren efter terapi

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

Interrogering afimpulsgeneratoren med en programmer

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

Kontrol af batteriets status

Udskrivning af alle'gnskede rapporter

Verificering af passende endelig programmering-inden patienten forlader hospitalet

Afslutning af session

MULIGE UGNSKEDE HAENDELSER

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

Acceleration/induktion af atriel eller ventrikuleer arytmi
Bivirkninger fremkaldt af induktionsafpravning
Allergiske/ugnskede reaktioner fremkaldt af system eller medicin
Blgdning
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Brud pa leder

Cystedannelse

Dod

Forsinket terapilevering

Ubehag:ved eller forleenget ophelingstid for/incision
Elektrodedeformation og/eller =brud

Fejl i elektrodeisoleringen

Erosion/udstadelse

Manglende levering af terapi

Feber

Haematom/seroma

Haemothorax

Forkert tilslutning @f elektrode i enheden
Manglende evne til at kommunikere'med enheden
Manglende evne til at defibrillere.eller pace
Uhensigtsmaessig post-shockpacing
Uhensigtsmaessig shocklevering

Infektion

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

Migrering eller |@srivelse

Muskel-celler nervestimulation

Beskadigelse af nerver

Pneumothorax

Ubehag efter shock/pacing

For tidlig afladning af battefi

Tilfeeldige komponentfejl

Slagtilfeelde

Subkutan emfysem

Kirurgisk revision eller udskiftning af systemet



. Synkope
. Radme; irritation, felelseslashed-eller nekrose af veev,

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

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

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

o Depression/angst

. Frygt forenhedssvigt
. Frygtfor stad

. Fantomshock

PATIENTSCREENING
Der er'to muligheder for patientscreening.

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

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

Veerktgjet til patientscreening kan fas hos alle Boston Scientific-repraesentanter ellerved at kontakte Boston
Scientific ved-hjeelp af oplysningerne pa-bagsiden.
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Figur1.” Veerktgj til patientscreening

Maling-af overflade-EKG

1.

Foar patientscreeningen kan udfgres; skal derudferes et overflade-EKG, som svarer til de subkutane
malevektorer. Det ervigtigt, at overflade=EKG'et er repraesentativt for dentilsigtede placering af det
implanterede S-ICD-system. Nar S-ICD-systemet.placeres pa-en typisk.implantatplacering, skal
overflade-EKG-elektroden-anbringes som beskrevet i det falgende (Figur 2 Typisk placering af overflade-
EKG-elektroder til patientscreening pa side 19). Hvis der anvendes-en anden placering end
standardplaceringen for S-ICD-systemets-subkutane elektrode eller impulsgenerator, skal overflade-EKG-

elektrodens placeringer,aendres i.overensstemmelse hermed:

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

1 EKG-elektrode LA'skal anbringes 1 cm lateralt il venstre for patientens xiphoid-midtlinjen for at
gengive den tilteenkte placering af det proksimale sensepunkt-for den-implanterede subkutane

elektrode.

. EKG-elektrode RA skal anbringes 14 cm.over EKG-elektrode LA for at gengive den-tilsigtede
placering af denimplanterede subkutane elektrode. Der er en-14 cm lang streg i bunden af det
gennemsigtige screeningsvaerktaj, der kan bruges somvejledning:



SIMULTANT 3-AFLEDNINGS EKG

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

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

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

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

3.  Optag EKG-signalerne.i mindst to stillinger: (1) Rygleje og (2) Staende: Der kan ogsa optages i andre
stillinger,.inklusive: Siddende, venstre sideleje; hgjre sideleje og'maveleje.

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

Evaluering af overflade-EKG

Alle overflade-EKG'er skal evalueres ved at analysere mindst 10 sekunders QRS-komplekser. Hvis flere
morfologier registreres (f.eks..bigemini;.pacing osv.), skal alle-morfologiertestes som beskrevet nedenfor, far
vektoren ansesfor at veere acceptabel.

Hvert QRS-kompleks evalueres:pa falgende made:

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

Ukorrekt Korrekt
profil profil

=
()

2.VELG den farvede profil. Det storste

18U0Z-)eed

QRS-tak skal vaere inden for en Peak Zone.

Figur 3. Valgaf en farvet profil

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

3. Evaluer QRS-komplekset. Hvis hele QRS-kompleksetog den-medlgbende T-tak er inden for den farvede
profil;,anses QRS for at vaere ‘acceptabel. Hvis nogen del af QRS-komplekset eller medlgbende T-tak
stikker uden for.den farvede profil;. anses QRS for at veere uacceptabel (Figur 4 Evaluering af QRS-
komplekset.pa side21). Flerfarvede profiler kan bruges-til at evaluere det sammme overflade-EKG, hvis
der observeres forskellige'QRS-amplituder.
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UACCEPTABEL ACCEPTABEL
AFLEDNING AFLEDNING

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

Figur4. Evaluering af QRS-komplekset

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

Bestemmelse af en acceptabel sensvektor.

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

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

. Morfologien i det interne/pacede QRS-kompleks er stabil.i alle stillinger (ens positive/negative maksimale
amplituder og QRS-bredder). Der registreres ingen betydelige-aendringer i QRS-komplekset som fglge af
aendrede stillinger. Ved samlede signaler skal det sikres, at placeringen af den store tak er konsistent iht.
denmindre tak.

. Overflade-EKG-ledningen (malevektoren) skal bedgmmes som vaerende acceptabel.i alle de afprgvede
stillinger:

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

BEMAERKNING: . Der kan vaere szerlige omstaendigheder, hvarizegen vaelger at fortsaette med implantationen
af S-ICD-systemet til trods for, at patienten ikke har bestaet screeningsprocessen.-.et sadant tilfeelde bor def
udvises seerlig omhu iforbindelse med-enhedskonfiguration af S-ICD-systemet; idet der er @get risiko-for dérlig
detektering og/eller uhensigtsmaessige shock,
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BETJENING
Generelt

S-ICD-systemet er beregnettil at veere brugervenligt og til at forenkle patientbehandling.
Arytmidetektionssystemet anvendeér-op til to frekvenszoner,/-og enheden har en enkel automatisk respons pa en
detekteret ventrikulzer takyarytmi— et ikke-programmerbart, maks.-energi, bifasisk shock pa 80 J. Enheden har
en reekke forskellige automatiske funktioner, der erberegnet til at reducere den maengde tid, der er nadvendig
forimplantation;.indledningsvis programmering og patientkontrol.

Betjeningstilstande

Enheden har falgende betjeningstilstande:

. Shelf (Lagring)

. Therapy On'(Terapi til)

. Therapy Off (Terapi fra)

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

Lagringsmodussenhar et lavt stramforbrug og er udelukkende beregnet til-opbevaring. Nar kommunikation
indledes.mellem eénheden og programmeringsenheden, udfgres der en Kondensatorreformering med fuld
energi, og enheden klarggres til konfiguration.-Narenheden bringes ud af lagringstilstanden, kan den ikke
programmeres tilbage'til denne tilstand.

Modussen Therapy On (Terapi til)

Tilstanden Therapy On-(Terapi til) €r enhedens primaere funktionstilstand, hvor.automatisk detektion-afog
respons pa ventrikulgere takyarytmier er mulig. Alle enhedens funktioner er-aktive.

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

Tilstanden Therapy Off (Terapi fra)

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

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

BEMAERKNING:_ ‘Manuelle oglivsreddende stad ertilgaengelige;-nar enheden er indstillet til Therapy On
(Terapi til) eller tilstanden Therapy Off (Terapi fra),imen farst efter fuldfarelse af deniindledende opsaetning. Se
"Konfiguration af impulsgeneratoren'med model 3200 af S-ICD-programmeringsenheden" pa side 50.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
Se "MR-scanning" pa side 23.
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MR-scanning

MRIProtection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) — aendrer visse af impulsgeneratorens funktioner for
at minimere de risici,-der er forbundet med.at udsaette S-ICD-systemet for MR-scanningsmiljget. Ved valg af
MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) startes en sekvens af skeerme til bedemmelse af
patientens egnethed og parathed til at fa foretaget.en MR m/forbehold scanning. Se Summary Report
(Opsummeringsrapport) for at findé ud af, om'enheden har veeret i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus). Der henvises til Teknisk guide til MR-scanning for en komplet beskrivelse af MRI
Protection Mode-(MR-scanningsbeskyttelsesmodus), en liste over MR m/forbehold-enheder samt yderligere
oplysninger om ImageReady S-ICD-systemet.

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

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

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

BEMAERKNING:_ ' Beeper (Bipper) genaktiveres efter afslutning.af MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ("Internt advarseélssystem —bipperkontrol” pa side 30).

De fglgende advarsler og forholdsregler og brugsbetingelser gaelder for MR-scanningaf patienter, der har faet
implanteret et ImageReady S-ICD-system. For yderligere advarsler, forholdsregler, brugsbetingelser og mulige
ugnskede haendelser, der gaelder narbrugsbetingelserne er.overholdt-elleriikke eroverholdt; henvises der til
Teknisk guide til MR-secanning.

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

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

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

ADVARSEL: ~Programmeringsenheden-er MR usikker og skal-forblive udenfor MR-scanningslokaliteter af
Zonell (og hgjere) som-defineret i the American-College of Radiology's vejledningsdokument for sikre MR-
procedurer udgivet af4. Under ingen omstaehdigheder ma programmeringsenheden bringes ind i MR-
scanningslokalet,.kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter med Zone IlI- eller IV-omrader.

ADVARSEL:. (Implantation af systemet ma ikke foretages pa en MR-scanningslokalitet af Zone Ill (og hgjere)
som defineret i Ametican-College of Radiology-Guidance Document for Safe MR Practices®. Dele af tilbehgret,
der bruges sammen med impulsgeneratorer og elektroder, inkl. momentnaglen og instrumenterne til indfgring
af-elektroder, erikke egnede til MR m/forbehold og ma ikke bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet
eller MR-scanningslokaliteten for ZonellI- eller IV-omrader.

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

Brugsbetingelser for MR-scanning

Den falgende undergruppe af brugsbetingelser for MR-scanning vedrgrer implantation og skal vaere overholdt;
for en-patient med et ImageReady S-ICD-system kan fa lavet en.MR-scanning. Overholdelse af
brugsbetingelserne skal kontrolleres fgr-hver seanning for at sikre, atderer blevet-anvendt den nyeste
information til at bedgmme patientens egnethed og parathed til en MR m/forbehold-scanning. Der henvises til
Teknisk guide til MR-scanning www.bostonscientific-elabeling.comfor en omfattende liste over de.advarsler og
forholdsregler samt brugsbetingelser, der gaelder for MR-scanning af patienter, som har faetimplanteret et
ImageReady. S-ICD-system.

Kardiologi
1. Patienten har implanteret et ImageReady S-ICD-system

2. Ingen andre aktive eller eftefladte implanterede-enheder, komponenter eller tilbehat er til stede sdsom
ledningsadaptorer, forleengere, ledninger ellerimpulsgeneratorer

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

4. Ingen tegn pa elektrodebrud eller kompromitteret systemintegritet forimpulsgenerator og elektroder
4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
5. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology:188:1447-74,22007
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SENSINGKONFIGURATION'OG FORSTARKNINGSVALG

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

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

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

s Alternativ::Maling fra den distale senseelektrodering til den proximale senseelektrodering pa den
subkutane elektrode.

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

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

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

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

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

. 1x forstaerkning (x4 mV): Vaelges, nar signalamplituden klippes ved 2x forsteerkningsindstillingen.
. 2x forsteerkning (¥2 mV): Veelges, nar signalamplituden ikke klippes ved denne.indstilling.
SENSING OG TAKYARYTMIDETEKTION

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

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

Certificeringsfase

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

Fasen Decision (Beslutning)

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

ADVARSEL: UnderMRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes Takykarditerapi.
For patienten kan'fa foretaget en MR-scanning, skal et IméageReady S<ICD-systemet veere programmeret til
MRI-Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjeelp-af programmeringsenheden. MRI
Protection'Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer Takykarditerapi. Systemet detekterer ikke
ventrikuleere arytmier, og patienten modtager ikke shock-defibrilleringsterapi, far impulsgeneratoren vender
tilbage til normal.drift. Programmeér kun enheden ti'MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus),
hvis patienten vurderes-at vaere Klinisk i stand. il at tolerere'manglende takykardibeskyttelse i hele den\periode,
hvor impulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

TERAPIZONER

Enheden-gar det muligt-at vaelge frekvensteerskler, som definereren’'Shock Zone (Shockzone) og en-valgfri
Conditional Shock Zone (Betinget shackzone). | Shock Zone (Shockzone)er frekvensen det eneste kriterium,
der anvendestil at bestemme, om enrytme skal'behandles med et shock: Conditional Shock Zone (Betinget
shockzone) har yderligere diskriminatorer, som bruges til at bestemme, hvorvidt et shock-kan anbefales til at
behandle arytmi.

Shock Zone (Shockzone) kan programmeres til mellem 170 0g 250 bpm i stigninger pa 10 bpm. Conditional
Shock Zone (Betinget-shockzone) skal vaerelavere end Shock Zone (Shockzone) med et interval pa170-240
bpm med stigninger. pa’10 bpm.

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

Her ses brugen af-en'Shock Zone (Shockzone) og.Conditional Shock Zone (Betinget shockzone) pa et billede
Figur 5/ Diagram.over frekvensdetektion i shockzone pa side 27:

Shockzone (kun'frekvens)

Betinget shockzone
(diskrimination aktiv)

Figur 5. Diagram over frekvensdetektion i shockzone

Enheden erkleerer en takykardi, nar4RR-gennemsnittet gar ind i en‘af terapizonerne.

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

ANALYSE I BETINGET SHOCKZONE

Derimod analyseres frekvens og morfologi i den betingede ‘shockzone. Den betingede shockzone er beregnet til
at.diskriminere mellem.traktable-haendelser og hgjfrekvenshaendelser, sdsom atrieflimren, sinustakykardi og
andre.supraventrikuleere takyarytmier.

En normal sinusrytmeskabelon (NSR-skabelon) dannes under initialisering'af enheden. Denne-NSR-skabelon
anvendes under analyse i-Betinget shockzone for at identificere traktable arytmier. Foruden sammenligning af
morfologi med NSR-skabelonen anvendes andre morfologiske analyser tilat identificere polymorfiske rytmer.
Morfologi'og QRS-bredde anvendes til-at identificere monomorfiske arytmier sdsom ventrikulaer takykardi. Hvis
den betingede shockzone er aktiveret; findes en arytmi at.veere traktabel i henhold til beslutningstraeet (Figur 6
Beslutningstree til bestemmelse af traktable ‘arytmier.i-betinget shockzone pa side 28).

6.  Weiss R, Knight BP, Gold'MR, Leon AR, Herre JM; Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee KI,"Smith W, Burke MC.
Sikkerhed og effekt af en helt subkutan implanterbar cardioverter-defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Certificeringsfase

Sammenlign
aktuel certificeret
handelse med forrige
certificerede
haendelse

Passer godt

Sammenlign Passer darligt
aktuel certificeret
haendelse med

NSR-skabelon

Sammenlign QRS-
bredde med teerskel

Passer godt Passer dérligt Smal Bred
Mzrkat "S": Maerkat "T" Markat "S": serkat "T"
Normalt senset haendelse: Taky-detektion Normalt senset Bred QRS, behandlelig
Tkke-behandlelig Behandlelig haendelse hzndelse Ikke-behan- handelse
hzendelse dlelig handelse

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

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

LADNINGSBEKRAFTELSE

Enheden skal lade-dejinterne kondensatorer for levering af schok. Bekraeftelse af den vedvarende
tilstedeveerelse af takyarytmi kraever overvagning af et flytbart vindue med de seneste 24 intervaller, som er
defineret af certificerede haendelser. Til dette formal anvender ladningsbekraeftelse‘en strategi med X (traktabelt
interval) ud.af Y (samletantal intervaller i vinduet). Hvis-det bestemmes, at 18-ud af de seneste 24 intervaller er
traktable; begynder enheden at-analysere rytmepersistens. Analyse af persistens kraever, at tilstanden X ud af
Y fastholdes eller.overgas:i mindst to pa hinanden folgende intervaller: Denne vaerdi kan dog @ges som et
resultat af SMART Charge (SMART-ladning) som beskrevet nedenfor.

Kondensatorladningtinitieres; nar felgende tre forhold.opfyldes:
1. Xaf Y-kriterium er.opfyldt.

2. Persistenskrayv-er opfyldt.

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

Rytmeanalyse fortsaetter under hele kondensatorladningsprocessen. Levering af terapi afbrydes, hvis 4 RR-
gennemsnitsintervallet bliver laengere (i ms) endden laveste frekvenszone plus 40 ms i 24-intervaller.Hvis dette
sker, erklaeres der en ubehandlet episode, ‘0og en udvidelse med SMART Charge (SMART-ladning) tilleegges
som beskrevet nedenfor.

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

Genbekreeftelse udfgres altid; og levering.af shock allokeres ikke, for genbekreeftelse er fuldfert. Nar kriterierne
for.genbekreeftelse er opfyldt, leveres-shocket.

SMART CHARGE (SMART-LADNING)

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

REDETEKTION

En blankingperiode indledes efterlevering af et hajspeendingsshock. Efter levering af det farste shock leveres
der op til yderligere fire shock, hvis episoden ikke afsluttes. Rytmeanalyse for levering af shock 2-5 falger
normalt-detektionstrinene beskrevet ovenfor medfalgende undtagelser:

1. Efter levering af det farste shock rettes X/Y-kriteriet til at kreeve 14 traktable intervaller i de sidste 24 (14/
24)istedet for18.

2. Persistensfaktoren er altid sat til to intervaller (dvs. ikke eendret af funktionen SMART-ladning).

SHOCKKURVE OG POLARITET

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

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

PACETERAPI'AF BRADYKARDI EFTER SHOCK

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

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

Enheden kan levere manuelle og livsreddende sted via kommandoer i programmeringsenheden. Manuelle
shack kan programmeres fra 10 til 80.d leveret energi i trin pa4 5'd. Livsreddende stad er ikke-programmerbare
og leverer enmaks. effekt pa 80 J.

BEMAERKNING: " Hvis et livsreddende stgd befales, mens magneten er pa plads, leveres shocket, men hvis
magneten placeres efter befalingen af det livsreddende stad, afbrydes shocket. Der henvises til "Brug af S-ICD-
systemmagnet" pa side 36 for komplette oplysninger.

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

Yderligere funktioner i S-ICD-systemet

Detteafsnit omfatter beskrivelser af de mange @vrige funktioner, som er tilgeengelige i S-ICD-systemet.

Automatisk kondensatorreformering

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

Internt advarselssystem — bipperkontrol

Enheden er forsynet med etinternt advarselssystem (bipper), som kan afgive en hagrbar tone for at advare
patienten om forhold i forbindelse med enheden, som kreever gjeblikkelig radfersel med lsegen. Disse forhold
omfatter:

. Indikatorerne for elektiv erstatning (ERI) og.afslutning pa levetid (EOL) (se"Lagring og analyse af data"
pa side 33)

. Elektrodeimpedans uden‘for omrade

. Forlaengede ladningstider

. Mislykket kontrol-af enhedens integritet
. Uregelmaessig batteriafladning

Dette interne advarselssystem aktiveres automatisk pa implantationstidspunktet. Nar bipperen er blevet udlgst,
hvis den er aktiveret, lyder der biplyde i 16 sekunder hver niende time, indtil udlgsningstilstanden er blevet
afklaret. Hvis udlgsningstilstanden forekommer igen, advarértonerne igen patienten om at radfere sig med
leegen.

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

Udfer felgende trin for at programmere Beeper (Bipper):

Vaelge Beeper Control (Bipperkontrol) fra skaermen Utilities (Funktioner).

2. Veelg knappen Test Beeper.(Test bipper) pa skaermen Set Beeper Function (Indstil bipperfunktion).
3. Evaluer lydfunktionen for Beeper (Bipper). Brug et stetoskop.
4, Hvis funktionen Beeper (Bipper)-afgiver en lyd, skal du vaelge knappen Yes, Enable Beeper (Ja, aktivér

bipper).-Hvis funktionen Beeper (Bipper) ikke afgiver en lyd, skal du veelge knappen No, Disable Beeper
(Nej, deaktiver bipper).

Hvis Beeper (Bipper) ikke afgiver enlyd, der kan hgres af patienten,.anbefales det pa det kraftigste, at patienten
faren opfalgningsplan hver tredje. maned p&enten LATITUDE NXTeller pa en klink for at overvage enhedens
funktionalitet.

Nar Beeper (Bipper) deaktiveres ved efterfalgende interrogeringer, angives der en notifikation om, at den er
deaktiveret, pa skeermen Device Status Since'Last Follow-up (Enhedsstatus siden sidste opfalgning).

Nar Beeper (Bipper) er deaktiveret, bipper enheden’ikke, nar et af falgende forekommer:
' Programmeringsenheden opretter forbindelse til enheden

. Der opstar en systemfejl

* Der holdes en magnet over enheden

ADVARSEL: Beeper (Bipper).kam muligvisikke laengere bruges efter enilMR-scanning. Kontakt med det
staerke magnetfelt fra en MR-scanner kan-forarsage permanent tab af lydstyrke for Beeper (Bipper). Denne kan
ikke genoprettes, heller ikke efter.at MR-scannermiljget forlades, ogMRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes. Fgr en'MR-scanningsprocedure udfgres, skal en‘laege og patient
afveje fordelene ved MR-scanningsproceduren ift. risikoen for at miste funktionen Beeper (Bipper).-Det
anbefales kraftigt at folge patienter pA LATITUDE NXT efter.en MR-scanning, hvis:de ikke allerede bliver.det.
Ellers anbefales det pa‘det kraftigste,at monitorere enhedens funktionved en planlagt opfalgning pa-klinikken
hver tredje. maned.

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

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

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

Enheden letter testning ved at.give mulighed for inducere en ventrikuleer takyarytmi. Det implanterede system
kan levere en effekt pa 2000mA med.en frekvens pa 50 Hz via'programmeringsenheden. Den maksimale
stimulationstid.er 10 sekunder.

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

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

Systemdiagnostik

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

Subkutan elektrodeimpedans

Der udfgres en integritetstest af den subkutane elektrode én gang om ugen med en energiimpuls under
teersklen. Summary report (Opsummeringsrapport) angiver,'om den malte impedans er inden for omradet ved
atrapportere "Ok" for'veerdier under400 ohm. Vaerdier.over 400 ohm resulterer i aktivering af det interne
advarselssystem (biplyde).

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

Desuden males den subKutane elektrodeimpedans,hver gang et shockleveres, og shockimpedansvaerdierne
gemmes og/Vises i episodedata og rapporteres.pa programmeringsskaermen lige-efter levering af shock: De
rapporterede shockimpedansveaerdier skal-veere inden for 25-200 ohm. Ved-en rapporteret veerdi pa mere end
200 ohm aktiveres.det interne advarselssystem.

FORSIGTIG:. -En rapporteret shockimpedansveerdi pa mindre end:25 ohm;fra etleveret shock kan-indikere et
problem med enheden:-Det leverede shock kan veere blevet kompromitteret, 0g/elleral senere terapifra
enhedenkan veere kompromitteret. Hvis der observeres en rapporteretimpedansveerdi pa mindre end 25 ohm,
skal det kontrolleres, at enheden fungerer korrekt.

BEMAERKNING: Maling af elektrodeimpedans enten‘ved maling under teersklen eller under levering af shock
registreres muligvis ikke en l8s .saetskrue pga. ssetskruens placering pa elektrodespidsen.

Kontrol af enhedens integritet

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

Enheden monitorer automatisk batteristatus for at advare om forestaende batteritemning. To indikatorer kan
ses via meddelelserpa programmeringsenheden, hyor hver aktiveres i forbindelse med faldende
batterispaending. ERI og EOL signaleres ligeledes:i forbindelse med aktivering af enhedens bipper.

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

* Afslutning pa levetid (EOL): Hvis EOL-indikatoren detekteres, skal enhéden udskiftes gjeblikkeligt.
Terapikan muligvis ikke leveres, nar EOL er erklzeret.
BEMAERKNING:  Der genereres.en LATITUDE-alarm, hvorefter LATITUDE NXT stopper
fierninterrogeringer-af enheden.

ADVARSEL: MR-scanning efterstatussen ERI er naet, kan fgre til for tidlig batteriafladning, en forkortelse af

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

Lagring og analyse af data

EMBLEM S-ICD'(modelA209) lagrer S-EKG'er for op til 25 behandlede og 20 ubehandlede episoder med
takyrytmi.

EMBLEM MRI S-ICD (model'A219) lagrerS-EKG'er for op til'20 behandlede og 15 ubehandlede episoder med
takyrytmi, samtop til 7 AF=episoder.

For alle EMBLEM S=ICD-enheder-lagres-en behandlet eller ubehandlet episode kun, hvis den udvikler sig til det
punkt; hvor opladning pabegyndes. Antallet af episoder og leverede terapisted siden sidste
opfalgningsprocedurer og indledningsvis implantation registreres oglagres. De lagrede data hentes til analyse
0g udskrivning af rapporter via tradlgs kommunikation med programmeringsenheden.

BEMAERKNING: Episodedata, som-er knyttet til livsreddende stod befalet af programmeringsenheden;,
manuelle shock; induktionsafpravning-eller episoder, som opstar under-kommunikation med
programmefingsenheden, lagres ikke af impulsgéneratoren. Episodedata, som-er knyttet til induktionstest
udfgrtprogrammeringsenheden ved hjaelp.af knappen Hold to Induce (Hald for at inducere), registreres af
programmeringsenheden.og er tilgaengelig som et registreret S-EKG.-(Se brugervejledningen:til EMBLEM S-
ICD-programmeringsenheden foryderligere oplysninger):

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

Behandlede episoder

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

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

Ubehandlede episoder

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

AF-episoder.
EMBLEM MRI.S-ICD(model'/A219) med AF.Monitor kan lagre op til én AF-episode for hver dag, der registreres

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

Registreret S-EKG

S-EKG kan registreres i realtid parytmestrimler, nar enheden er koblet aktivt til programmeringsenheden via
tradlgs telemetri. Se brugervejledningen tilEMBLEM S-ICD-programmeringsenheden for yderligere
oplysninger.

S-EKG-markerer pa rytmestrimler

Systemet anvender S-EKG-annoteringer (Tabel 2. S-EKG-markgrer pa programmeringsenhedens skaerme og i
trykte rapporter pa side-34) til at identificere'specifikke heendelser under en registreret episode. Eksempler pa
annoteringer vises pa-programmeringsenhedens skaerm-(Figur 7 Programmeringsenhedens displaymarkarer
pa side 35) og i den udskrevne rapport (Figur 8 Trykt rapport, markerer-pa side 35).

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

Beskrivelse Marker
Opladning? C
Sensetslag S
Stgjslag N
Pacet slag P
Takydetektion T
Frasorteret slag <
Returnering til NSR?2 1
v

34



“\")‘ e(_,.

Tabel& (S EKQ markzre&ﬂé‘progr@meringsenhedens skarme og i trykte rapporter (fortsat)
ﬁﬁrlg&l{éov N~ .r\b"(/‘ B . | Marker

13 Q/\ ) \ 2K
6~> .& \)\'@Q o® /
N N 25
. &,&dedat@&%pnm@\ter |kb~\®gaengellg
O
{Q\&Ifrkm@e} i trykt r{&) men

@ pa proga"qmerings

N

\)6 '
\)(\ @m’ﬂrm ~ Q,(\.
S &3‘&\&
‘OQ RN \‘i;\&e X Q)e

Q‘ AN AN 1 X | \g’b
\s B .‘x " , \‘\" - ("\‘1:'; \,Y)Il— ‘ \\ ,\ L} :,\‘ : ‘;'\‘.J \ %
AT P e ¥ A &

N \O e\ 1 $ 1 X0 N

Q.
W

o

vl

4

X
Y
!

vl
o
"/
1

N\ O’ O
Figur 8. ol rkere \ \ O \l‘ \N N /\/‘o %
P:tlentdat:@e(ggw 05 Q \1/ Q} \> Q.CD O$,b \>‘\>\\ \> :\, Q
Enheden kan lagre f@gé@(g patm@’c&a son@n henteﬂ%\)pda@\na g@gme’z\née%u dﬁ}Q ,80&

Patientens navn @ Q O \& 7
X 2, v oV o K&
Leaegens navn og ch(aktonl{{]q g‘%&e} Q\,LQ/ c)\e\' ,b\,/b. $®Q Q.Q \gb*&
PN RSN
ST o o c,’b'$ ky *o‘\b

N o Xo X
& 2° % @ a0 &



. Enhedens og den subkutane €lektrodes-identifikationsoplysninger (model og serienumre) og
implantationsdato

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

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

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

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

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

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

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

BEMARKNING: \Udskriv enskede rapporter og/eller gem'seéssiondatal (via End Session (Afslut session)) for
programmering.af AF Monitor til Off (Fra). Nar. AF. Monitor programmeres til Off (Fra), ryddes aktuelt lagret AF
Monitor-statistik og-kan ikke lsengere udskrives eller gemmes.

Brug af S-ICD-systemmagnet

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

BEMAERKNING: Hvis-der gnskes suspendering af terapien med lang duration,-anbefales.det at aendre
impulsgeneratorens adfserd med programmeringsenheden i stedet for magneten, nar-det'er muligt.

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

1. < PLACER magneten-over enhedens konnektorblok eller over den nederste kant af enheden som vist i
Figur 9.Startposition for magnet ved suspendering af terapi pa side 37.

2. LYT efter biplyde (anvend om ngdvendigt et.stetoskop). Terapien er ikke suspenderet, for biplyden hares.
Hvis der ikke hgres en biplyd, preves andre stillinger inden for de malzoner, der er illustreret i med
nedtonede omrader i figuren,.indtil biplydene heres (Figur 10 Zone inden for hvilken magnetplaceringen
ermest tilbgijelig til at suspendere terapien pa side 38). For magneten lodret og vandret pa tveers af
malzonen'som vist med-pilene.(Hold'magneten i hver testet position i et sekund (der gar ca. et sekund, fgr
impulsgeneratorenreagerer pa.magneten).

BEMAERKNING: - Hvis bipperen.er deaktiveret, eller hvis patienten-har faet foretaget en MR-scanning,
afgiver bipperen muligvis ikke.nogen lyd. Det kan veere n@dvendigt at bruge programmeringsenheden til
at suspendere terapien hosdisse patienter.

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

BEMAERKNING: (Huvis det er nodvendigt at bekraefte, at terapien stadig.er inhiberet, nar biplyden er stoppet,
fiernes og erstattes magneten for at genaktivere biplyden. Dette trin kan'gentages om ngdvendigt.

4. FJERN'magneten for at genoptage den.normale impulsgeneratorfunktion.

Figur 9. Startposition for magnet ved suspendering af terapi
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Figur 10. Zone inden for hvilken‘magnetplaceringen ermest tilbgjelig til at suspendere terapien
Brug af magnet til patienter med dyb implantatplacering

Overvejfalgende ved brug.af magneten til patienter med dyb-implantatplacering:

* Hvis den ngjagtige placering‘af impulsgeneratoren er ikke indlysende, kan det vaere n@dvendigtat teste
magneten over et bredere omrade ‘af kroppen omkring impulsgeneratorens forventede placering.
Medmindre der hares biplyde er terapien ikke suspenderet.

. Biplyde fra en.enhed med dyb implantatplacering kan veere Svaere at hgre. Brug om ngdvendigt et
stetoskop. Korrekt magnetplacering-kan kun bekreeftes ved detektion<af biplydene:

. Der kan.anvendes flere magneter i en stablet konfiguration for at @ge sandsynligheden for at fremkalde
biplyde og den tilherende inhibering-af terapien,

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

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

Virkningen'af. magneten péa impulsgeneratoren varierer afhgengigt af den modus, impulsgeneratoren er
programmeret til, somvist i Tabel 3 MagnetResponse (Magnetrespons) pa side 39.

Tabel 3. Magnet-Response (Magnetrespons)

Pulse Generator Magnet Response (Magnetrespons)

Mode

(Impulsgenerator-

modus)

Shelf.Mode . Der lyder et enkelt bip, nar magneten registreres

(Lagringsmodus)

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

i . Bipperen lyder.i 60 sekunder ved hvert detekteret QRS-kompleks, eller indtil
magnetenfjernes, altefter hvad der indtraeffer forst

¢ Livsreddende stad 0og manuelle shock, der-er befalet af

programmeringsenheden, afbrydes,-hvis magneten anvendes, efter shocket
er befalet?

. Pacing efter shock afbrydes
; Test af arytmiinduktion er ikke tilladt

Therapy Off (Terapi-* | . .1 \Bipperen lyder i 60sekunderved hvert detekteret QRS-kompleks, eller indtil
fra) magneten fiernes, alt efter’hvad der indtraeffer forst

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

. Pacing efter shock afbrydes

K/IRR! Protection Mode | ¢ Magnetrespons er deaktiveret
scanningsbeskyttel-
sesmodus)

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

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

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

Tovejsmomentnagle

Der medfglger.en momentnggle (model 6628).i den sterile bakke sammen med impulsgeneratoren. Den er
beregnet til at fastspaende og Igsne saetskrue nr. 2-56, saetskruer, der sidder fast, samt saetskruer pa denne og
andrelimpulsgeneratorer og andet ledningstilbehgrfra Boston Scientific, der har saetskruer, som roterer frit, nar
de erskruet helt tilbage (disse seetskruer har typisk hvide teetningspropper).

Tovejsmomentngglen er forudindstillet til at'spaende til et passende moment pa seetskruen, og den skralder, nar
saetskruen er korrekt fastspaendt. Skraldeenhedens udlgsningsmekanisme forhindrer, at seetskruen spaendes
for'hardt, da dette kan beskadige enheden. For at-gere det lettere at Iasne fastspeendte skruer, der er skruet
ind, anvender-denne momentnggle mere moment i retningen mod uret end i.retningen med uret.

BEMAERKNING: ', Som en'yderligere.sikkerhedsforanstaltning.er momentnaglens spids konstrueret, sa den
knaekker af, hvis den anvendes til spaending.ud over de forudindstillede-momentniveauer. Hvis dette sker, skal
den braekkede spids traeekkes ud af saetskruen.ved hjeelp af en tang.

Denne momentnggle kan ogsa bruges til.at Igsne saetskruer pa-andre impulsgeneratorer og andet
ledningstilbehgr fra Boston. Scientific, der har saetskruer, som fastspaendes mod en stopper, nar de er skruet
helt tilbage (disse saetskruer har typisk gennemsigtige teetningspropper). Nar disse saetskruer skrues tilbage,
ma momentngglen dog ikke drejes mere; nar saetskruerne kommer i kontakt med stopperen. Momentngglens
ekstramoment i rethingen' mod uret kan'medfere,.at saetskruerne kan-komme til at sidde fast, hvis de spaendes
mod-stopperen.

BRUG AF S-ICD-SYSTEMET
Klargering til indgreb
Overvejfalgende inden implantationen:

S-1CD-systemet er designet til placering ved hjaelp af anatomiske landmeerker..Det anbefales.dog at gennemga
et rentgenbillede af thorax inden.implantationen for at bekreefte, atpatientens anatomi ikke har synlige
anomalier (f:eks. dekstrokardi). Det kan vaere en god idé at markere den gnskede placering af de\implanterede
systemkomponenter og/eller incisioner fgr proceduren ved hjeelp af anatomiske landmaerker eller fluoroskopi
som vejledning: Derudover, og hvis der kraeves afvigelser fra implantationsvejledningen for at tage hgjde for
kroppens faktiske stgrrelse eller habitus, anbefales det at have gennemgaet et rentgenbillede af brystet inden
implantationen.

ADVARSEL:._Vaer opmaerksom pa-armens placering ipsilateralt i forhold til implantationen‘af enheden for at
undga skade pa nervus ulnaris og plexus brachialis, nar patienten'ligger pa ryggen under implantation-af
enheden og for VF-induktion eller levering af shock: Patienten-bar vaere placeret med armen abduceret i en
vinkel pa hgjst 60° med handen i supineret stilling (handfladen-opad) under implantationsfasen af indgrebet.
Det er standardprocedure at fastspaende armen til en armstatte forat holde.armen'i den gnskede position
under implantationen af enheden. Spaend ikke armen for hardt fast.under defibrilleringstesten. Elevation af
overkroppen med en kile kan ogsa bidrage til at belaste skulderleddet og ber undgas.under
defibrilleringstesten.

40



Pakkens indhold

Skal'opbevares'rent og tert. Falgende pree-steriliserede genstande leveres sammen med impulsgeneratoren:
. En tovejsmomentnagle

Derudover er produktdokumentationen inkluderet.

BEMAERKNING: Tilbehor (f.eks..skruendgler) er kun beregnet til engangsbrug. Disse ma ikke resteriliseres
eller.genbruges.

Implantation
Oversigt

Dette afsnit indeholder de-oplysninger, der er nadvendige for implantation og test af S-ICD-systemet, herunder:

. Implantation af impulsgeneratoren (“énheden"”)
. Implantation af densubkutane elektrode ("elektroden”)ved hjeelp af instrumenterne til indfering af
elektroder

. Konfiguration.og afprgvning af enheden ved brug-af programmeringsenheden.

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

ADVARSEL: ' Implantation af systemet ma-ikke foretages'pa en MR-scanningslokalitet af Zone Hl(og hgjere)
som defineret i American College of Radiology Guidance Document for Safe’ MR Practices’. Dele’af tilbehgret,
der bruges sammen med impulsgeneratorer og-elektroder, inkl. momentngglen og instrumenterne til indfering
af-elektroder, erikke egnede til MRim/forbehold og ma ikke bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet
eller MR-scanningslokaliteten for Zone lll-.eller 1V-omrader.

BEMAERKNING: > “Hvis elektrodestikket ikke forbindes til en’impulsgenerator i forbindelse med implantation af
elektroden, skal.der monteres en heette péa elektrodestikket, inden lommeincisionen lukkes. Ledningshaetten er
udformet:specielt til dette formal. Anbring en sutur rundt om ledningsheetten for at holde'den pa plads.

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

Enheden og den subkutane elektrode implanteres typisk subkutant i venstre thoraxomrade. Instrumentérne il
indfgring af elektroder anvendes tilat danne de subkutane tunneller,-hvori elektraden indfgres: Defibrillerings-
coilen skal placeres parallelt i forhold til sternum i nzerheden af eller i kontakt-med den dybe fascia, under det
adipgse vaev, ca:-1-2.cm fra den sternale midtlinje (Figur 11 Placering af S-ICD-systemet (model'3501-elektrode
vist) pa side 42 og Figur 12-Subkutane vaevslag pa side 43).

7. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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Afhaengigt af patientens kropshabitus og anatomi kan lzegen veelge at placere enheden mellem serratus
anterior- og latissimus'dorsi-musklen. Enheden skal fikseres til muskulaturen for at sikre en korrekt placering og
ydeevne og minimere risikoen for sarkomplikationer.

Det er vigtigt;. at.der er god veevskontakt med elektroden og impulsgeneratoren for at optimere sensing og
levering af terapi. Anvend almindelige kirurgiske teknikker for at opna god vaevskontakt. Skyl f.eks. vaevet med
sterilt saltvand og.hold det fugtigt, fortraeng-alle luftrester gennem incisionerne inden lukning, og pas pa ikke at
indfare-luft i det'subkutane.vaev ved lukning af huden.

Kontrollér udstyret

Detanbefales, at der er udstyr til hjertemonitorering og defibrillering til stede under implantationsproceduren.
Dette omfatter S-ICD-systemets programmeringsenhed med tilbehgr og softwareapplikation. Der er vigtigt at
kende funktionen-af alt udstyr og at have lgest oplysningerne i de respektive brugervejledninger, for
implantationsproceduren startes. Kontrollér, at.altdet udstyr,der skal;anvendes under proceduren, fungerer
korrekt. | tilfeelde af utilsigtet beskadigelse eller kontaminering, bar fglgende udstyr veere tilgeengeligt:

. Sterile reserveenheder af.alle implanterbare komponenter
. Telemetrihoved.i en sterile barriere
. Momentnggler og almindelige nagler

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

Interrogér og kontrollér impulsgeneratoren

For at opretholde steriliteten skal impulsgeneratoren testes som beskrevet herunder, fgr den sterile blisterbakke
abnes:Impulsgeneratoren skal have rumtemperatur for at sikre en korrekt maling af parametrene.

1. Placér telemetrihovedet overimpulsgeneratoren.

2. Veelg knappen Scan for Devices (Scan for enheder) pa programmeringsenhedens startskasrm.

3. Identificer den impulsgenerator; der skal implanteres; fra skeermen Device List (Liste over enheder), og
kontrollér, at impulsgeneratoren har status-Not Implanted (lkke implanteret): Dette angiver, at
impulsgeneratoren er i lagringstilstand. Hvis dette ikke er tilfeeldet, kontaktes Boston Scientific-vha.
oplysningerne pa bagsiden.

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

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

Enheden implanteres typisk i venstre laterale thoraxomrade. Lommen til enheden dannes ved at lave en
incision, .saledes af enheden kan placeres/neer 5. 0g.6. interkostalrum og i neerheden af den midterste aksillinje
(Figur-13 Dannelse af lommentil enheden pa side 45), samt fastgeres til det fasciale plan og daekker serratus
anterior-musklen:-Afhaengigt af patientens kropshabitus og anatomi kan lsegen veelge at placere enheden
mellem serratus anterior- og latissimus dorsi=musklen, og i dette tilfeelde skal enheden fastgeres til
muskulaturen. Lommen til enheden skabes.ved at lave en incision langs den inframammeere fold.

| anvisningerne til implantation af enheden beskrives to teknikker: den subkutane og den intermuskulaere teknik.
Se "Connect the Subcutaneous Electrode to the Device " pa side 45for oplysninger om, hvordan enheden
fastgeres, afheengigt.af den valgte implantationsteknik. Alternative kirurgiske fremgangsmader kan overvejes,
hvis det.er muligt at leve op til kravene om systemplacering. Leegen afgar; hvilke instrumenter og hvilken
kirurgisk teknik; der skal'anvendes-tilimplantation og placering af enheden baseret pa patientens anatomi.

Figur13. | Dannelse af lommen til enheden

Implantation af den subkutane EMBLEM S-ICD-elektrode

Impulsgeneratoren kreever en elektrode for-at kunne sense, pace-og levere shock. Instrumenterne til indfering
af elektroder anvendes til.at danne de subkutane tunneller, hvori elektroden indfgres. En vejledning i
implantation'af den subkutane elektrode ved hjzelp af instrumenterne til indfaring af elektroder findes i den
relevante brugervejledning til. S-ICD-implantationsinstrumenterne.

Tilslut den subkutane elektrode tit enheden
Brug udelukkende-de instrumenter, der-medfalger tilenhedeni.enhedsbakken, til at tilslutte den subkutane

elektrode til enheden. Hyis-de medfalgende veerktgjer ikke anvendes; kan beskadige saetskruen. Behold
veerktgjet, indtil alle testprocedurer er fuldfart, og enheden er implanteret.
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FORSIGTIG:. Kontrollér, at enheden er i Shelf mode (Lagringstilstand) eller Therapy Off (Terapi fra) for at
forhindre levering af ugnskede shock til patienten eller den person, der handterer enheden under
implantatproceduren.

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

BEMAERKNING: Enheden ma ikkeiimplanteres, hvis seetskruens teetningsprop synes beskadiget.

BEMAERKNING: . 'Hvis elektrodestikket ikke forbindes til en impulsgenerator i forbindelse med implantation af
elektroden, skal der monteres en hastte pa elektrodestikket, inden lommeincisionenlukkes. Ledningshaetten er
udformet specielt til dette formal. Anbring en sutur rundt om ledningshaetten for at holde den pa plads.

1. Fjern og kassér.eventuelt spidsbeskyiteren, inden momentnaglen.anvendes.

2. Indsaet forsigtigt mementngglens blad indi seetskruen. ved at fare’den igennem teetningsproppens
midterste fordybning med-en vinkel pa 90.° (Figur. 14 Indfgring-af momentngglen pa side 47). Herved
abner teetningsproppen, sa der dannes en bane til frigering af eventuel trykophobning fra
forbindelsesporten, sa indelukket vaeske eller luft slipper ud.

BEMAERKNING: -Hvis momentnaglen ikke szettes-korrekt ind i teetningsproppens fordybning, kan
proppen og dens teetningsegenskaber blive beskadiget.

FORSIGTIG: Farikke den subkutane elektrode ind i impulsgeneratorens forbindelsesport uden at
overholde fglgende forholdsregler med henblik.pa‘at sikre korrekt indfgring:

2 Fer momentngglen.ind i taetningsproppens fordybning, far den subkutane elektrodes konnektor
feres ind i porten, sa evt. indelukket.veeske ellerluft slipper ud.

. Kontrollérvisuelt, at seetskruen er trukket tilstraekkeligt tilbage, sa indfgring er mulig. Anvend
eventueltmomentngglen til atlgsne saetskruen.

d Indfgr den subkutane elektrodes konnektor i porten, og.spaend derefter saetskruen pa konhektoren.

46



Figur 14. “Indfering af momentneglen

3. (> Lad momentnaglen blive siddende, og far den subkutane elektrodes terminal helt ind i elektrodeporten.
Grib fat i den subkutane elektrode teet pa konnektoren, og szt den lige ind i forbindelsesporten,
Elektroden er fuldt indfgrt,.nar spidsen-af stikket.er synlig-pa den andeén siden af konnektorblokken, nar
den ses fra oven. Se.illustrationerne af konnektorblokken'i figurerne uden indfert elektrode (Figur 15
Subkutan elektrodekonnektor uden elektrode indsat(set ovenfra) pa side 48) og med elektroden fuldt
indfart\(Figur 16 Subkutan elektrodekonnektor med elektrode fuldt indsat (set ovenfra) pa side 48). Tryk
pa den subkutane elektrode, sa den holdes pa plads og for at sikre;.at den er fort-helt ind i
forbindelsesporten.
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[1] Seetskrue

Figur 15. Subkutan elektrodekonnektor uden elektrode indsat (set ovenfra)

[1]'Konnektorspids, [2] Saetskrue, [3] Elektrode
Figur 16.". Subkutan elektrodekonnektor med elektrode fuldt indsat (set ovenfra)
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ADVARSEL: Densubkutane elektrodeskonnektor skal handteres forsigtigt. Der ma ikke veere direkte
kontakt mellemkonnektoren og et kirurgisk instrument somf.eks. sakse, arterieklemmer eller klemmer.
Dette'’kan beskadige konnektoren. En'beskadiget konnektor kan resultere i kompromitteretintegritet af
teetning, hvilket muligvis kan medfare kompromitteret sensing, tab af terapi eller uhensigtsmaessig terapi.

FORSIGTIG:,  Indfgr den subkutane elektrodes konnektor lige i impulsgeneratorens Konnektorblok. Bgj
ikke den subkutane elektrode i nserheden af den subkutane elektrodes konnektorblok. Ukorrekt indfaring
kan medfgre beskadigelse af isoleringen eller konnektoren.

BEMAERKNING: . Konnektoren kan.om nadvendigt smarés'med ganske lidt sterilt.vand for at lette
indfaringen.

Tryk forsigtigt nedad pa momentngglen, indtifmomentneglens klinge er helt nede i seetskruens hulrum.
Serg for ikke at beskadige teethingsproppen. Spaend saetskruen ved langsomt at dreje momentngglen



med-uret, til den skralder én gang-Momentngglen er forudindstillet til at give det rette tryk pa den
formonterede szetskrue: Yderligere rotation og fastspaending er ikke ngdvendig.

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

Hvis den-subkutane.elektrode ikke sidder korrekt, skal saetskruen genanbringes. Fer momentngglen ind
igen.som beskrevet herover,-og lgsn saetskruen ved langsomt at dreje momentngglen mod uret, indtil den
subkutane elektrode.erlgs. Gentag derefter ovenstaende.

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

Fastger enheden ved hjeelp af almindelig O-silke eller et lignende ikke-absorberbart suturmateriale for at
forhindre eventuelmigrering. Konnektorblokken er forsynet med. to suturhuller til dette formal (Figur 17
Suturhuller i konnektorblokken til forankring af enheden pa side 49).

. Ved subkutan implantationsteknik: Fastger enheden til det fasciale plan, sa serratus anterior-
musklen daskkes.

. Ved intermuskulaerimplantationsteknik: Fastgar enheden til muskulaturen.

Skyl lommenttil impulsgeneratoren med sterilt saltvand, og serg for, at der er god kontakt mellem
impulsgeneratorenog det omgivende vav af lommen, inden det ferste vaevslag lukkes, og for automatisk
konfiguration af enheden pabegyndes.

[1] Suturhuller
Figur 17. Suturhuller i konnektorblokken til forankring.af enheden

1.

Foretag en Automatic Setup (Automatisk konfiguration) som beskreveti "Konfiguration af
impulsgeneratoren med‘model 3200-af S-ICD-programmeringsenheden” pa side'50 i denne vejledning.
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12. Palperden‘subkutane elektrode; og overvag realtids-S-EKG pa programmeringsenhedens skaerm for
tegn pa-upassende sensing-efter udfgrelse af Automatic Setup (Automatisk konfiguration), og mens
enhedsmodus stadig erindstillet til Therapy Off (Terapi fra). Fortsaet ikke, hvis der observeres upassende
sensing,.indtil den er last. Kontakt om ne@dvendigt Boston Scientific for assistance. Indstil enhedsmodus til
Therapy.On (Terapi til), nar baseline er stabil, og passende sensing er observeret, og udfer
defibrilleringstest; hvis det @nskes. (se "Defibrilleringstest" pa side 51 for instruktioner til
defibrilleringstest).

13.". Luk alle'incisionerefter konfiguration af.enheden og defibrillationstest. Anvend almindelige kirurgiske
teknikker for at opna god.veevskontakt med bade den subkutane elektrode og impulsgeneratoren, og
undga f.eks. luftbobleri det subkutane vaev.

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

Den korte konfigurationsproces skal veere afsluttet, fer enheden kan levere manuel eller automatisk terapi.
Yderligere oplysninger kan findes i Brugervejledning til EMBLEM S-ICD-programmeringsenhed, model 3200.
Denne proces kan udfgres automatisk eller manuelt underimplantationsproceduren, selv om Automatisk
konfiguration anbefales: Under konfigurationen foretager systemet automatisk falgende:

. Bekraefter.indtastning.af den subkutane elektrodes madelog serienumre.

. Maler shockelektrodeimpedansen.

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

> Erhverver en NSR-skabelon til reference.

Sadan startes processen Automatic.Setup (Automatisk konfiguration):

1. Brug programmeringsenheden til at scanne efter enheder, og vaelg derefter den enhed, der skal
implanteres, fra Device List (Liste over enheder).

2, '~ Programmeringsenheden opretter forbindelse til den valgte impulsgenerator, og skaermen Device
Identification (Enhedsidentifikation) vises. Tryk pa knappen-Continue (Fortseet) pd'denne skaerm for at
fierne impulsgeneratoren'fra lagringstilstand 0gfa vist.skaermen Automatic Setup (Automatisk
konfiguration).

3. Tryk paknappen Automatic Setup (Automatisk konfiguration)for at pabegynde Automatic Setup
(Automatisk konfiguration).

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

Hvis patientens hjertefrekvensier hajere end 130 bpm bliver du.bedt om at.gennemfare processen Manual
Setup (Manuel konfiguration)-i stedet. Sadan startes'processen Manual Setup (Manuel konfiguration):

1. Abn skeermen Main'Menu (Hovedmenu); og tryk paknappen(Utilities (Hjeelpefunktioner).
2. Veelg knappen Manuel,Setup (Manuel konfiguration) pa skeermen Utilities (Funktioner).
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Du bliver guidet igennem en manuel impedanstest, udvaelgelse af sensingvektor, udveelgelse af gain-indstilling
og anskaffelse-af et S-EKG til reference.-Under Manual Setup (Manuel konfiguration) aktiverer systemet ogsa
automatisk SMART Pass, hvis relevant.

Defibrilleringstest

Narenheden erimplanteret og programmeret til Therapy On (Terapi til), kan der udferes en defibrilleringstest.
En 15 J-sikkerhedsmargen anbefales til defibrilleringstest. Far arytmiinduktion under implantationen anbefales
folgende placering af armen for, at reducere risikoen for skade pa clavicula, arm og skulder i tilfeelde af kraftig
muskelsammentraekning:

Q Undga at fastspsende armen for-hardt til armstetten, og overvej at lasne armens fastggrelsesanordninger.

. Er der anvendt en kile til elevation-af overkroppen under implantationen, fiernes denne uden at bryde det
sterile omrade.

. Reducer vinklen for armens abduktion ud fra overkroppen ved at adducere armen sa teet pa overkroppen
som muligtuden at bryde det sterile emrade. Lad midlertidigt handen hvile i en neutral stilling, mens
armencer i en mere adduceret stilling, og.vend tilbage til en supineret stilling, hvis armen skal abduceres
igen.

ADVARSEL: Under rytmiinduktion kaninduktionsstremmen og det efterfglgende shock medfare en kraftig
sammentreekning-af pectoralis major, som kan trykke med voldsom kraft pa skulderledet samt pa clavicula.
Dette kan ikkombination med en fastspsendt-arm medfere skade pa clavicula, skulder og arm, herunder
dislokation og fraktur.

BEMAERKNING: Defibrilleringstests anbefales ved implantation, udskiftning og samimplantation af andre
enheder for at bekreefte S-ICD-systemets evne til at spore-og konvertere VF.

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

Sadan‘induceres-VF-og testes S-ICD-systemet med model 3200-S-ICD-programmeringsenheden:

10" Veelg.ikonet Main\Menu (Hovedmenu, en pil i en cirkel) i navigationslinjen i.@verste.hgjre hjgrne af
skaermen.

2.7 Veelg skeermen Main’Menu (Hovedmenu), 0g vaelg knappen Shock Test (Shocktest) for at konfigurere
induktionstesten.

3. Falg anvisningerne pa skeermen for.at indstille shockenergi og polaritet samt fremkalde en arytmi.

BEMAERKNING: _ (Kontrollér; atingen stajmarkarer ("N”) visés.pa& S-EKG inden induktion.
Tilstedeveerelsen-af stajmarkarer kan forsinke detektion og levering af terapi.

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

5. Veelg knappen Exit (Afslut) for at afslutte induktionsprocessen og vende tilbage til'skeermen‘Main Menu
(Hovedmenu).
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Folgende funktioner aktiveres under testen:

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

BEMAERKNING: Hyvis det er ngdvendigt, kan.induktionen afsluttes ved at koble telemetrihovedet fra
programmeringsenheden.

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

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

BEMAERKNING: Nar programmeringsenheden er i aktiv kommunikation med en S-ICD-
impulsgenerator, angives opladningen afimpulsgeneratoren somforberedelse til at levere et shock
(uansetom det.er befaleteller en respons pa en detekteret arytmi) med et lydsignal. Meddelelsen
fortseetter, indtil shocket er leveret eller afbrydes:

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

BEMAERKNING: Impulsgeneratoren kan maksimalt levere fem shock pr. episode. Enheden kan nar
som helst levere ét livsreddende.sted pa.80 J, nar der trykkes pa knappen Rescue Shock (Livsreddende
stad).

BEMAERKNING: .Narknappen Hold To Induce (Hold-forat inducere) slippes, evalueres
sensingmarkgrerne under den inducerede rytme. S<ICD-systemet-anvender en forleenget
rytmedetektionsperiode. Ensartede taky."T"-markarer angiver, at der foregar takyarytmidetektion, og at
kondensatoropladning erneert forestdende. Hvis der konstatéres en'hgj grad af amplitudevariation under
arytmi, kan.der forventes en lille forsinkelse inden kondensatoropladning eller levering af shock.

Hvis der ikke kan pavises en korrekt sensing eller VF-konvertering med en tilstreekkelig-sikkerhedsmargin, bar
leegen overveje at.2endre den valgte sensekonfiguration eller gennemga placeringen af bade elektroden og
enheden ved hjeelp af anatomiske landmeerker eller-rantgen/fluoroskopi og om ngdvendigt omplacere dem.
Derefter udfgres testen igen. En mere posteriorplacering af.enheden kan reducere defibrilleringsteersklen. VF-
konverteringstests kan.udfgres.i begge polariteter.

Udfyld implantationsblanketten, og returner den

Udfyld garantien og elektroderegistreringsblanketten senest ti dage efter implantationen, og returnerer
originalen til Boston Scientific sammen med kopier af Summary.Report (Opsummeringsrapport), Captured.S-
ECG Reports (Rapporter om lagrede.S-EKG'er).0g.Episode Reports (Episoderapporter) udskrevet fra
programmeringsenheden. Denne information.ger Boston Scientific.i-stand til at-registrere hver enkelt
implanterede impulsgenerator og-subkutan elektrode og-dermed indsamle klinisk data angaende. ydelsen af det
implanterede system. Behold en kopi af garantien,ledningsregistreringsblanketten og'udskrifterne fra
programmeringsenheden samt de originale patientdata til.patientens journal.
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Oplysninger om patientradgivning
Felgende emner ber gennemgas med-patienten inden udskrivning.

. Ekstern defibrillering—Patienten skal-kontakte-lsegen for at fa evalueret impulsgeneratorsystemet, hvis
han/hun.modtager ekstern defibrillering

? Lydsignaler—Patienten skal kontakte laegen gjeblikkeligt, hvis han/hun herer lydsignaler fra
impulsgeneratoren

. Signaler.og symptomerpa infektion

. Symptomer, der bgr rapporteres (f.eks. svimmelhed, hjertebanken og uventede shock)

. Beskyttede omrader — Patienten skal radfgre sig med leegen for. ophold i omrader, der har en
advarselsmeddelelse, der frarader adgang for patienter med eniimpulsgenerator

4 MR-scanning —~ Leegen, der.fglger patientens enhed, skal konsulteres for at bedemme patientens
egnethed til en MR-scanning. Fgr en'MR-scanningsprocedure udferes, skal en leege og patient afveje
fordelene ved MR-scanningsproceduren:ift. risikoen-for'at miste funktionen Beeper (Bipper).

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

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

¢ Personer, der giver CPR =der kan eventuelt maerkes tilstedevaerelsen af strom (fales som en kildrende
fornemmelse) fra patientens krop, nar-patientens impulsgenerator leverer et shock

. Driftsikkerheden af deres impulsgenerator. ("Produktets driftssikkerhed" pa ‘side 57)
q Eventuelle indskreenkninger i aktivitet
. Opfelgningshyppighed

. Rejse eller flytning—Planlaegning af opfelgning skal udferes(pa forhand, hvis patienten forlader det land,
hvoriimplantationen blev-udfart

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

BEMAERKNING:: - Patienter skal vise deres patient-id-kort, inden de garind i beskyttede miljger, som ved.en
MR-scanning.
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Patienthandbog

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

Det anbefales, at oplysningerne.i‘patienthandbogen diskuteres med de bergrte personer bade for og efter
implantationen, sa de bliver fuldt fortrolige med impulsgeneratorens funktion.

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

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

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

Det'anbefales at udfgre felgende procedurer umiddelbart efter implantatproceduren:

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

2. Udfer sensingoptimering (se "Konfiguration af impulsgeneratoren med model 3200 af S-ICD-
programmeringsenheden" pa side 50 for at fa instruktioner.i Automatic Setup (Automatisk konfiguration),
herunder'sensingoptimering).

3. Folgvejledningen-pa skaermen for at registrere et reference-S-EKG.

Udskriv Summary Report (Opsummeringsrapport), Captured S-ECG Report (Rapporter om’lagrede S-
EKG'er) og EpisodeReports(Episoderapporter), og opbevar dem i patientjournalen til fremtidig brug.

5.  Afslut session.

Det anbefales-at.kontrollere placeringen-af den subKutane elektrode regelmaessigt ved palpation og/eller
rgntgen under en opfglgende procedure. Nar kommunikationen mellem enheden og programmeringsenheden
er etablerety giver programmeringsenheden automatisk laegen meddelelselom eventuelle'usaedvanlige forhold.
Se brugervejledningen til EMBLEM S-ICD-programmeringsenheden for yderligere.oplysninger.

Patientbehandlingen og -opfalgningen sker efter patientens lseges skah, men‘anbefales en‘'maned efter
implantation og mindst-hver tredje-maned for at overvage patientens tilstand og evaluere enhedens funktion:
Nar det er muligt, kan planlagte opfelgninger via fjernkontrol vha. LATITUDE kommunikator muligvis erstatte
nogle bes@g hos en laege, alt efter laegens vurdering og patientens sundhedstilstand.

BEMAERKNING: Da durationen af timeren-for udskiftning af enheden er tre-maneder (fra det tidspunkt, hvor
ERI nas), er opfolgning eller fiernovervagning af enheder vha: LATITUDE kommunikator hvertredje maned
specielt vigtig for at sikre rettidig udskiftning af enheden, hvis det er.n@dvendigt.
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FORSIGTIG: En vellykket VF-eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest er ikke nogen garanti for,
at konverteringen vil ske efteroperationen. Vaer opmaerksom pa, at aendringer i patientens tilstand,
medicinering-og andre faktorer kan aendre defibrilleringsteersklen (DFT), hvilket kan medfare ikke-konvertering
af arytmien efter indgrebet. Kontrollér med en konverteringstest, at patientens takyarytmier kan detekteres og
bringes til opher, af impulsgeneratorsystemet, hvis patientens status er aendret, eller der er omprogrammeret
parametre.

Eksplantation

BEMAERKNING: . Returneralle eksplanterede impulsgeneratorer og subkutane elektroder til Boston Scientific.
Undersagelser.af eksplanterede impulsgeneratorer og subkutane elektroder kan.give oplysninger, der kan fore
til fortsatte forbedringer af systemsikkerhed og garantikrav.

ADVARSEL: Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.” Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan beskadige enhedens struktur og/eller fere til enhedssvigt, hvilket igen kan fare il
patientskade, sygdom eller ded:"Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan desuden medfare
risiko for-kontamination af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men ikke
begreenset til;. overfarsel af smittefarlige sygdomme fra en. patient til en anden. Kontaminering af enheden kan
medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

Kontakt Boston-Scientific, hvis.en af felgende situationer opstar:

. Nar et produkt tages ud af brug.

. Hvis patientender (uanset.arsagen), sammen med en ebduktionsrapport, hvis der er foretaget obduktion.
. Itilfeelde‘af-andre observationer eller kemplikationer:

BEMAERKNING: Bortskaffelseaf eksplanterede impulsgeneratorer og/eller subkutane elektroder skal
foretages i henhold til geeldende lovgivning. Kontakt Boston Scientific.ved hjeelp af oplysningerne pa bagsiden
for at fa et returproduktsaet.

FORSIGTIG: Sgrg forat fierne impulsgeneratoren far kremering. Temperaturerne ved kremering og
forbreending kan fa impulsgeneratoren til at eksplodere.

FORSIGTIG: ' For eksplantation, rengering eller transport.af enheden skal felgende handlinger udferes for at
hindre ugnskede shock, overskrivning af vigtige terapiforligbsdata’samt lydsignaler:

. Programmérimpulsgeneratoren til tilstanden Therapy, Off (Terapi fra).
. Deaktiver bipperen, hvis denne er tilgeengelig.
. Renger og desinficer enheden ved hjeelp af standardteknikker for handtering af smittefarligt materiale.

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

. Interroger impulsgeneratoren, og udskriv alle rapporter!
. Deaktiver impulsgeneratoren fgr eksplantation.
. Kobl den subkutane elektrode fra impulsgeneratoren.
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Hvis en.subkutan elektrode ikke eksplanteres, og stikket ikke forbindes til en impulsgenerator, skal du
seette en haette pa-elektrodens stik;.inden lommeincisionen lukkes. Ledningshzetten er udformet specielt
tikdette formal. Anbring en sutur rundt om ledningshaetten for at holde den pa plads.

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

Vask impulsgeneratoren og'den subkutane elektrode med et desinfektionsmiddel, sa kropsvaesker og
urenhederfiernes, uden atnedsaenke dem i midlet. Sgrg for, at der ikke treenger.vaesker ind i
impulsgeneratorens forbindelsesport.

Brug et-returproduktseet fra.Boston Scientific til korrekt indpakning af impulsgeneratoren og/eller den
subkutane elektrode, og send dentil Boston Scientific.

Losning af satskruer, der sidder fast

Folg nedenstaende trin til at lgsne saetskruer; der sidder fast:

1.
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Momentngglen vendes 20° til 30¢ til siden fra en vinkelret position fra saetskruens lodrette midterakse
(Figur 18 Rotation af momentngglen for. atlgsne en-ssetskrue, der sidder fast pa side 57).

Drej momentngglen tre‘gange omkring akseni retningen med uret (hvis saetskruen er skruet tilbage) eller
i retningen mod uret (hvis saetskruen er skruet ind), s& dens handtag kredser omkring skruens midterlinje
(Figur18 Rotation.af momentngglen for at lasne en seetskrue, der sidder fast pa side 57).
Momentngglens handtag maikke drejes eller bgjes under-denne rotation.



20°~30°

[1} Rotation med uret for at lasne seetskruer; der sidder fast, nar de erskruet tilbage, [2] Rotation mod uret for at
lgsne-saetskruer, dersidder fast,.nar de er skruet ind

Figur 18. Rotation af momentnoglen for-at lasne en satskrue, dersidder fast

3. Dette kan om ngdvendigt fors@ges op til fire gange med en let ggning-af vinklen hver gang( Hvis
saetskruen ikke kan |gsnes helt;skal momentnggle nr42 fra ngglesset model 6501 anvendes.

4. Nar szetskruen erlgsnet, kan den skrues ind eller tilbage som snsket.

5. _Kassér momentngglen efter endt procedure.

REGLER FOR KOMMUNIKATION

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

YDERLIGEREOPLYSNINGER

Produktets driftssikkerhed

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

. For tidlig afladning af batteri
. Sense- eller pacingproblemer
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. Manglende shockevne

. Fejlkoder

. Tab af telemetri

Se CRM Product Performance Report fra Boston Scientific-pa www.bostonscientific.com for mere information
om enhedernes ydeevne, herunder de typer.og frekvenser af fejlfunktioner, som disse enheder har udvist.

Skent historik muligvis ikkeer en indikation for denfremtidige enhedsfunktion, er disse data dog en vigtig
baggrund for forstaelsen af disse produkttypers generelle driftssikkerhed.

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

Impulsgeneratorens levetid

Pa baggrund af simulerede undersggelserforventes det; at disse.impulsgeneratorer har en levetid til EOL som
angiveti-Tabel 4 Enhedens levetid pa side 58. Pa tidspunktet forfremstillingen har enheden kapacitet til over
100 ladninger/shock med.fuld energi. Den gennemsnitlige forventede levetid, der tegner sig for den energi, der
bruges under-fremstilling-og opbevaring, antager felgende-betingelser:

. To-maksimale energiladninger pa.implantatet.og seks maksimale.energiladninger/shock i den sidste tre
maneders periode.mellem ERI og EOL

. Impulsgeneratoren tilbringer seks maneder i lagringstilstand.under forsendelse og opbevaring
. Telemetribrug'i en time ved implantation.og 30 minutter arligt ved opfalgende kontroller pa klinikken

\ Standardbrug af LATITUDE-kemmunikator: Enhedskontrol hver uge, fulde interrogeringer hver maned
(planlagte opfalgninger viafiernkontrol og kvartalsvise patientinitierede aflaesninger)

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

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

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

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

Fulde energiladninger som felge af kondensatorreformeringer, ikke-vedvarende episoder og leverede shock.
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FORSIGTIG: Batteriafladning vil i sidste ende medfgre, at S-ICD-impulsgeneratoren holder op med at
fungere: Defibrillering og et stort antal opladninger forkorter batteriets levetid.

Levetiden-pavirkes desuden under fglgende omstaendigheder:

En-reduktion af opladningsfrekvensen kan @ge levetiden
Et ekstra shock. med maks..energi reducerer levetiden med ca. 29 dage

Yderligere én time reducerer levetiden med ca. 14 dage

Fem patientinitierede LATITUDE Kommunikator-aflaesninger pr. uge i et ar reducerer levetiden med ca.

31dage

Overfarsel af 100 AF-episoder til LATITUDE-kommunikatoren reducerer levetiden med ca. seks dage
(Kun EMBLEM MRI'S-ICD Model A219)

Yderligere seks manederi lagringstilstand forud for implantation reducerer levetiden med 103 dage

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

Enhedens levetid kan desuden pavirkes-af tolerancer af elektroniske komponenter, variationer i
programmerede parametre og variationer i brugen som fglge af patientens tilstand.

Se-skeermen Patient View (Patientvisning) ellerDevice Status (Enhedsstatus) pa programmeringsenheden og
eller den trykte Summary Report (Opsummeringsrapport) for‘at.fa-et estimat.over den resterende
batterikapacitet for den specifikke implanterede.enhed.

Rontgenidentifikator

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

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

Rentgenidentifikatoren er placereti impulsgeneratorens kapsel ligeé under konnektorblokken (Figur19 Placering
af rentgenidentifikator-pa side 60) og afleeses lodret.
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[1] Rentgenidentifikatorplacering, [2] Konnektorblok; [3] Impulsgeneratorens kapsel
Figur 19. _Placering af rentgenidentifikator

Specifikationer

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

angivet.
Tabel 5. Mekaniske specifikationer
Model Mal Bx HxD Vaegt (g) Volumen (cm?)_| Konnektorty-
(mm) pe?
A209, A219 83,1x 69,1.X 130 59,5 SQ-1 S-ICD-
12,7 konnektor (ikke-
standard)

ar Impulsgeneratoren erkompatibel' med alle Boston Scientific-/Cameron-Health-elektroder.

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

Materialespecifikationer

. Kapsel: hermetisk forseglet titan, coatet medtitannitrid

. Konnektorblok: polymer af klinisk kvalitet

. Stremforsyning:-litium-mangan dioxid celle; Boston Scientific; 400530
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Tabel 6. “Programmerbare parametre

scanningsbeskyttelse (timer)

Parameter Programmerbare vardier Nominel
(som afsendt)
Shockzone 170<250 bpm (trin pa 10 bpm) 220 bpm
Betinget.shockzone Fra, 170-240 bpm 200 bpm
(Hvis, Til, mindst 10 bpm mindre end Shockzone)
S-ICD- Shelf (Lagring), Therapy On (Terapi til), Therapy | Shelf (Lagring)
impulsgeneratormodus Off (Terapi fra), MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus)
Post-shock Pacing-(Post- On _(Til), Off (Fra) Off (Fra)
shockpacing)
Sensekonfiguration Primaer:'Proksimal elektrodering til enhed Primeer
Sekundeer: Distal elektrodering til enhed
Alternativ: Distal elektrodering til proksimal
elektrodering
Maks: sensingomrade xT(£4 mV) x1
X2 (x2mV)
Manuelt shock 10-80.Ji trin-pa 5-J) 80J
SMART Charge (SMART- Nulstiller til. nominel 0 udvidelser
ladning)
Polaritet Standard: Fase 1-coil (+) Standard
Omvendt; Fase 1 cail (-)
AF Monitor? On, (Til), Off (Fra) On-(Til)
Timeout for MR« 6,9,12,24 6

Set Beeper Function (Indstil
bipperfunktion)

Enable Beeper (Aktivér bipper), Disable Beeper
(Deaktiver bipper)

Enable Beeper
(Aktivér-bipper)

a. Tilgeengelig pa EMBLEM MRI S-ICD (Model-A219).
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Tabel 7. Ikke-programmerbare parametre-(stedterapi)

Parameter Veardi
STODTERAPI
Leveretenergi 80J
Maksimal shockspaending (80 J) 1328V
Shock-hzeldning (%) 50 %
Impulsform, type Bifasisk
Maksimalt antal shock.pr. episode 5 shock
Opladningstid til 80°J (BOL/ERI)? £10 sek./<15 sek.?
Timout ved synkronisering 1 sek.
Shock synk-forsinkelse 100.ms
Blankingperiode efter-shock 1600 ms

a. ~Opladningstid er en del af.den samlede tid-til-terapi. BOL henviser til levetidsstart.

b:. “Under, typiske forhold:

Tabel 8. . 1kke-programmerbare parametre (post-shockpacing)

Parameter Veerdi
POST-SHOCKPACING

Frekvens 50(ppm

Pacingoutput 200 mA

Impulsbredde (hver fase) 7,6 ms

Impulsform Bifasisk

Polaritet (forste fase)

Standard: Fase 1-coil.(+)

Modus

Inhiber pacing
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Tabel 8. lkke-programmerbare parametre (post-shockpacing) (fortsat)

Parameter Veardi

POST-SHOCKPACING

Duration 30 sek.
Blankningsperiode efter pacing/ 750 ms (ferste paceimpuls)
Refrakteerperiode 550 ms (efterfglgende

paceimpulser)

Runaway-beskyttelse 120 ppm

kondensatorreformeringsplan, intérnt advarselssystem)

Parameter Verdi

DETEKTION/RYTMEDISKRIMINATION

XIY for initial detektion 18/24 intervaller
X/Y for redetektion 14/24 intervaller
Bekreeftelse for shock 3-24 fortlebende taky-intervaller
Refrakteerperiode Hurtig-160 ms, langsom.200 ms

FIBRILLERINGSINDUKTION

Frekvens 50 Hz

Udgang 200 mA

Timeout efter aktivering 10 sek.
SENSING

Minimum senseteerskel? J 0,08 mV

KONDENSATORREFORMERINGSPLAN

Automatisk kondensatorreformeringsinterval I Ca. 4 maneder?

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

Parameter Verdi

INTERNT ADVARSELSSYSTEM

Hgjimpedans (subteerskel) > 400 Ohm
Hgj impedans (leveret shock) > 200 Ohm
Maks. opladningstid ud 44 sek.

a. Med\10 Hz sinusbelge.
b. .. Reformeringkan forsinkes, hvis kondensator blev.opladet pa.grund.af vedvarende/ikke-vedvarende arytmi i de sidste 4
maneder.

Tabel 10: . Episodedataparametre

Parameter Veerdi

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

Maksimal|leengde pr, S-EKG- 128 sek.

episode

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

Patientoplysninger (lagrede data)

Patientnavn

Leegens navn

Laegens kontaktinformation

Enhedens modelnummer

Enhedens serienummer
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Tabel 11. Lagrede patientoplysninger (fortsat)

Patientoplysninger (lagrede data)

Elektrodens modelnummer

Elektrodens serienummer

Patientnoter

Tabel 12.--Magnetspecifikationer (model 6860)

Komponent Specifikation

Form Rund

Sterrelse Diameter, ca.: 2,8 tommer (7,2-cm)
Tykkelse: 0,5 tommer (1,3 cm)

Indhold Jernlegeringer coatet.med epoxy

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

BEMAERKNING: _ Specifikationerne gaelder-ogsa for Cameron Health-magnet, model 4520.

Definition af symboler pa pakkens etiket

Felgende symboler anvendes muligvis pa emballagen.og meerkater.

Tabel 13:© Symboler paemballage

Symbol

Beskrivelse

GENE

Steriliseret med aetylenoxid

Produktionsdato

5] [ £

ec [ e |

Autoriserede repreesentant i.den Europaeiske Union




Tabel 13. Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

Farlig spaending

Holdbarhedsdato

Serienummer.

Partinummer

Referencenummer

Temperaturbegraensning

7 Tt REI | kon

Abn her

s,
e
3,
=
=
3

€,

Mosto,
E :
R

2y ae®

4 Y

Se brugsanvishingen padenne hjemmeside: www.
bostonscientific-elabeling.com

Q-
B ‘

Dokumentation vedlagt

N
AN

/

Emballagens indhold

6

(o]




Tabel 13. Symboler pa emballage (fortsat)

Beskrivelse

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Producent

MR m/forbehold

[0
9

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

Overensstemmelsesmaerke forlNew Zealands
radiokommunikationsstandarder

Australian €ommunication and Media Authority
(ACMA) — Overensstemmelsesmaerke for
radiokommunikationsstandarder

RF-telemetri

Ikke-coatet-enhed

S[U[=pDFReFE]

Impulsgenerator
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Tabel 13. Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol Beskrivelse

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

Australsk sponsoradresse

Interaktion-mellem S-ICD-system og pacemaker

ADVARSEL: Brugen af flere impulsgeneratorer kan medfgre interaktion mellem impulsgeneratorerne, hvilket
kan fare til skader.pa patienten eller manglende terapilevering. Test hvert system individuelt og i kombination for
at forhindre.ugnskede interaktioner. Der henvises til "Interaktion mellem S-ICD=system og pacemaker" pa side
68 for yderligere oplysninger.

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

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

O Mislykket pacemakermaling; ledningslesrivelse eller mislykket registrering kan resultere i maling af to
asynkrone signalszet af S-ICD-systemet, hvilket forarsager hurtigere frekvensmaling og-kan resultere i
levering af una@dvendig shockterapi.

. Forsinkelse i overledningen-kan medfere, at enheden oversenser den fremkaldte QRS og T-tak; hvilket
resulterer i Ungdvendig shockterapi.

Unipolzer stimulation ogimpedansbaserede funktioner kan interagere,med S-ICD.Dette omfatter bipoleere
pacemakere, som vender tilbagetil eller nulstilles til-den.unipoleere pacemodus. Se pacemakerproducentens
brugervejledning for.overvejelser ved konfigurering-af'en bipoleer pacemaker for kompatibilitet med en S-ICD.

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

Folgende testprocedure hjeelper med il at fastsla.interaktion mellem S-ICD-system-.og pacemaker efter
implantation:

ADVARSEL: Eksternt defibrilleringsudstyr-og personale uddannet i kardiopulmonal genoplivning (CPR) skal
veere umiddelbart tilgeengelige under.implantation-og opfalgende test. Hvis en induceret ventrikulaer takyarytmi
ikke standses inden for kort tid, kan dette medfare patientens ded.
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BEMAERKNING:. Ved implantation af en pacemaker med et eksisterende S-ICD-system skal S-ICD System
programmeres til Therapy Off (Terapi fra) under implantationen og den indledende test af pacemakeren.

Under testproceduren skal pacemakereffekten programmeres til maks. og asynkront pace i den pacemodus,
som pacemakeren,programmeres til permanent (f.eks."DOO for de fleste dobbeltkammertilstande og VOO for
enkeltkammertilstande).

1. Gennemfgr opseetningsproceduren for S-ICD-systemet.

2. “.Observer S-EKG for'eventuelle pacingartefakter. Hvis der forefindes pacingartefakter, og de har starre
amplitude end R-takken, anbefales brug af S-ICD-systemet ikke.

3. Inducer takyarytmien, ogobserver S<EKG-markgrerne for at bestemme den passende detektion og
levering af terapi.

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

Desuden kan pacemakerfunktionen.pavirkes af S-ICD-systemets levering af terapi. Dette kan aendre
pacemakerens programmerede indstillinger eller beskadige pacemakeren. | denne situation foretager de fleste
pacemakere-en kontrol af hukommeélsen for at fastsla, .om parametrene for sikker funktion er pavirket.
Yderligere interrogering vil'afggre, om programmerede pacemakerparametre er aendret. Se
pacemakerproducentens brugervejledning for overvejelser i forbindelse med implantation og eksplantation.

Garantioplysninger

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