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ANVANDARINFORMATION

Varumarkesmeddelande

Féljande varumadrken tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag: AF
Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP och ZOOM.

Bluetooth® ar ett registrerat varumarke som tillhér Bluetooth SIG.
DisplayPort &r ett varumarke som tillhér Video Electronics Standards Association (VESA).

Beskrivning och anvandning

Féljande anvandarhandbdcker beskriver programmeringssystemet LATITUDE som anvdnds
med S-ICD-pulsgeneratorer:

1. Anvéandarhandbok fér programmeringssystemet LATITUDE™ (modell 3300)
2. Anvandarhandbok for EMBLEM™-S-ICD-programmet (modell 3877)

Handbéckerna-ar dven tillgangliga via:
www.bostonscientific-elabeling.com.

Programmerarmodellen'3300 dr programmeraren for programmeringssystemet LATITUDE
som ar.ett barbart system for hjartrytmhantering avsett att anvéndas tillsammans med
specifika system fran Boston-Scientific, t.ex. implanterbara pulsgeneratorer (PG) och
elektroder.

Avsedd anvandning

Programmeringssystemet LATITUDE dr‘avsett att anvandas pa sjukhus och i andra kliniska
miljder for att kommunicera med implanterbaralsystem fran Boston Scientific.
Programvaran som-anvdnds styr alla kommunikationsfunktioner fér PG:n. Detaljerade
instruktioner om programvaran finns i anvandarhandboken fér den PG som interrogeras.

Avsedd malgrupp

Den hér dokumentationen ar avsedd for vardpersonal med utbildning och erfarenhet av
implantation av pulsgeneratorer och/eller uppfdljningsprocedurer.

Krav pa expertis och kunskap

Anvandare maste vara val fortrogna med elektroterapi av hjartat. Endast behorig
vardpersonal som besitter den specialkunskap som kravs for att-anvanda enheten korrekt
far anvanda den.

Tillsyn av ldkare

Programmeringssystemet LATITUDE far endast anvandas under konstant tillsyn av en
lakare. Under en procedur maste patienten kontinuerligt évervakas av vardpersonal med
hjalp av en yt-EKG-monitor.

Foreskrifter for anvandning av medicinska produkter

Nationella bestammelser kan krdva att anvandaren, tillverkaren eller tillverkarens
representant utfor och dokumenterar sakerhetstester av produkten i samband med



installationen. Det kan dven finnas krav pa att tillverkaren eller tillverkarens representant
utbildar anvandare om hur enheten och dess tillbehér anvands pa ratt satt.

Om du inte kanner till de nationella bestammelserna i ditt land ska du kontakta din lokala
Boston Scientific-representant.

Lista med akronymer
Féljande lista med akronymer anvands i denna handbok.

AC Vaxelstrém MRT Magnetresonanstomografi
AF Formaksflimmer NSR Normal sinusrytm
ATP Antitakykardistimulering RF Radiofrekvens
CRT :jljértresynkroniseringsbehand- RFI Radiofrekvensstdrning
ing
HLR Hjart-lungraddning RFID Radiofrekvensidentifiering
EKG Elektrokardiogram S-EKG Subkutant elektrokardiogram
EMI Elektromagnetisk interferens S-1CD Subkutant implanterbar
defibrillator
EOL Batteriet slut UsB Universell seriebuss
ERI Elektiv utbytesindikator VAC Volt vaxelstrom
ESD Elektrostatisk urladdning VF Kammarflimmer
GUI Grafiskt anvandargranssnitt VT Kammartakykardi
LCD Liquid crystal display (typ-av
skarm)
Kontraindikationer

Programmeringssystemet LATITUDE dr kontraindicerat for anvandning tillsammans med
nagon annan pulsgenerator an en-pulsgenerator fran-Boston Scentific. For
kontraindikationer vid anvandning som ror. pulsgeneratorn finns mer information i
anvandarhandboken for den enhet sominterrogeras.

ICD-programmet modell 3877 &r kontraindicerat for anvandning tillsammans med nagot
annat programmeringssystem an modell 3300 av programmeringssystemet LATITUDE fran
Boston Scientific.

Unipoldr stimulering och impedansbaserade funktionerdr kontraindicerade fér anvandning
med S-ICD-systemet.

Relaterad information

Innan du anvander S-ICD-systemet ska du ldsa och félja alla instruktioner, varningar och
forsiktighetsatgarder som beskrivs i denna handbok, anvandarhandboken for
programmeringssystemet LATITUDE (modell 3300) och i handbdckerna till dvriga



systemkomponenter, inklusive tillampliga S-ICD-anvandarhandbdcker for pulsgeneratorn,
den subkutana elektroden och elektrodimplanteringsverktygen.

Den hér handboken kan innehalla referenser till pulsgeneratormodellnummer som i
nuldget inte har godkdnts for forsaljning i alla lander. En fullstdndig forteckning éver vilka
modeller som &r godkénda i ditt land kan fas fran var lokala forsaljningsrepresentant. En
del modellnummer kanske inte har alla funktioner. Hoppa 6ver beskrivningen av de
funktioner som saknas om detta galler din enhet. Om inget annat anges sa galler
handbokens beskrivningar samtliga enheter.

Information om MRT-undersdkningar finns i den tekniska manualen fér ImageReady ™-5S-
ICD-system som ar MR-sékra med villkor (nedan kallad den tekniska manualen fér MRT for
S-1CD-enheter). Manualen finns-aven online pd www.bostonscientific-elabeling.com.

VARNINGAR

Ytterligare varningar sarskilt for programmerarmodell 3300 beskrivs i anvdndarhandboken
till LATITUDE-programmeringssystem, modell 3300.

Ytterligarevarningar sarskilt for S-ICD-pulsgeneratorn beskrivs i S-ICD-enhetens tekniska
handbdacker for lakare.

Allmanna S-ICD-systemvarningar
. Anslutningskontakter.

A Ror inte vid patienten och en-kontakt eller exponerad ledare pa
programmeringssystemet LATITUDE samtidigt.

e Fysiologiska signaler.

A Anvandning av programmeringssystemet LATITUDE med fysiologiska signaler som
har lagre amplitud-an minsta avkannbara amplitud kan leda till felaktiga resultat.

¢ Programmeringssystemet LATITUDE maste forbli utanfor det sterila omradet.

A Programmeraren ar inte steril och kan‘inte steriliseras. Enheten far inte flyttas till ett
sterilt omrade i 'en miljo forimplantering:

e  Placering av LATITUDE Programming System.

A Programmerarmodellen-3300 bér inte-anvandas bredvid eller staplad pa-annan
utrustning eftersom det kan leda till att systemet inte fungerar som det ska..Om det
inte kan undvikas bér den har utrustningen och annan utrustning kontrolleras for att
sakerstdlla att de fungerar som de ska.

e Programmeringssystemet LATITUDE ar klassat som MR ej sdker.



A

Programmeringssystemet LATITUDE ar klassat som MR ej séker och maste hallas
utanfor MRT-omrade zon Il (eller hégre) i enlighet med American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices!. Programmeringssystemet
LATITUDE far under inga omstandigheter tas in i MRT-kamerarummet,
kontrollrummet eller MRT-omrade zon Il eller IV.

Defibrilleringsutrustning i reserv.

A

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

Komponentkompatibilitet.

A

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

Interaktion mellan pulsgeneratorer.

A

Anvandning av-flera-pulsgeneratorer kan leda till att pulsgeneratorerna interagerar,
vilket kan resultera. i att patienten-skadas-eller att behandling uteblir. Testa varje
system for sig-och i kombination for att forebygga odnskade interaktioner. Mer
information finns.i handboken till respektive S-ICD-pulsgenerator.

Kliniska 6vervdaganden

Myopotentialer.

A

S-1CD-systemet kan kdanna av myopotentialer vilket kan medféra dver-/
underavkanning.

Implantation

—_

Hog elektrodchockimpedans.

A

HGg elektrodchockimpedans kan medféra att VT/VF-konverteringen-inte lyckas.

Skada pa dverkropp.

A

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

Undvik chock vid implantation.

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



A Kontrollera att enheten ar i férvaringsmod eller Behandling Av sa att inte patienten
eller personen som hanterar enheten under implantationsingreppet utsatts for
oavsiktliga chocker.

Programmering av enheten
e Justering av avkdnningen.

A Efter varje justering av en avkdnningsparameter eller modifiering av den subkutana
elektroden ar det viktigt att alltid kontrollera att avkanningen ar korrekt.

e Programmering for supraventrikulara takyarytmier (SVT:er).

A Gor en beddémning av om enheten och de programmerade parametrarna ar lampliga
for patienter med supraventrikuldra takyarytmier (SVT:er) eftersom SVT:er kan
initiera-en odnskad: chockbehandling.

Efter implantationen
e _Ljudsignalvolym efter MRT.

A Ljudsignaler kan eventuellt inte langre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt
med det starka magnetfdltet i en MRT-skanner kan orsaka ett permanent bortfall av

ljudsignalvolymen. Det har kan-inte aterstallas, inte ens efter att man har lamnat
MR-skanningsmiljon.och MRT-skyddsmoden. Lakaren och patienten bér innan en
MRT-undersékning utfors vaga nyttan av MRT-undersdkningen mot risken att forlora
ljudsignalsfunktionen. Det rekommenderas starkt att patienter foljs pa LATITUDE NXT
(ett fjarrsystem for patienthantering) efter en'MRT-skanning, om detta inte redan
gors. l-annat fall rekommenderas uppféljningsbesok pa kliniken var tredje manad for
monitorering av_pulsgeneratorns prestanda.

*  Magnetrespons vid djupt placerade implantat (endast S-ICD).

A Hos patienter med en djupt implanterad S-ICD-pulsgenerator (st6rre avstand mellan
magneten-och pulsgeneratorn) kan magnetanvandningen-misslyckas med att
stimulera magnetrespons. I-dessa fall kan inte magneten anvandas for att inhibera
behandling:

e Magnetfunktion (endast S-ICD).

A Var forsiktig nar du placerar-en magnet dver S-ICD-pulsgeneratorn eftersom den
inhiberar arytmidetektion och behandlingsrespons. Om magneten avldgsnas
aterupptas arytmidetektion och behandlingsrespons.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Ytterligare forsiktighetsatgarder sérskilt for programmerarmodell 3300 beskrivs i
anvandarhandboken till LATITUDE-programmeringssystem, modell 3300.

Ytterligare forsiktighetsatgarder sarskilt for S-ICD-pulsgeneratorn beskrivs i S-ICD-enhetens
tekniska handbécker for ldkare.

e Implantation



Driftstemperatur. Lat pulsgeneratorn na ett drifttemperaturomrade pa 25-45 °C
fore anvandning av telemetrikommunikationsfunktioner, programmering eller
implantation av pulsgeneratorn, eftersom extrema temperaturer kan paverka
enhetens initiala funktion.

Vid implantation, bekrafta kommunikation med PG. Bekrafta att
kommunikation har upprattats mellan programmeraren och avsedd S-ICD-
pulsgenerator.

Programmering av enheten

Programmeringssystem. Anvand endast ett lampligt LATITUDE-
programmeringssystem som ar utrustat med korrekt programvara for att
programmera specifika pulsgeneratorer fran Boston Scientific.

Programmeraren maste vara kvar utanfér det sterila omradet.
Programmeraren ar inte steril och kan inte steriliseras. Den maste vara kvar
utanfor det sterila-omradet.

Anvandning av telemetrihuvudmodell 3203 for S-ICD. For telemetri av S-1CD-
pulsgeneratorer ska-endast telemetrihuvudmodell 3203 fér S-ICD anvdndas med
programmeringssystemet LATITUDE.

Korrekt datum och tid. Oférmaga att fa atkomst till en fjarrtidsserver kan leda
till‘avvikelser i programmerarens tid. Som en-backup kan du kontakta en Boston
Scientific-representant som stéller in tiden och datumet manuellt.

Patientinformation (S-1CD). Datafiler for upp till femtio (50) patienter kan
sparas pa programmeraren-och lampliga forsiktighetsatgarder bor vidtas for att
skydda programmeraren fran obehorig atkomst.

<> Tabortall S-ICD-patientinformation fran programmeraren'med knappen
Rensa alla data pa skarmen Lagrade patientsessioner.innan
programmeraren ska transporteras eller nar programmeraren-inte ar under
din-uppsikt.

- Anslut endast betrodda Bluetooth®-enheter foér att minska risken for att
patientinformation-spridstill oldmpliga skrivare eller enheter.

Anvandning av pekpenna. Om du vill anvanda en pekpenna maste du se till
att det ar pekpenna som gar att anvanda pa kapacitiva pekskarmar. Omnagot
annat objekt anvands kan skarmen skadas.

USB-enheter. USB-enheter som dr anslutna till programmeraren ska krypteras
och kontrolleras for att begransa risken fér att skadlig-kod 6verférs.

Programvara. Kontrollera att den senaste programvaruversionen ar installerad.
| anvandarhandboken for programmeringssystemet LATITUDE (modell 3300)
finns information om hur du uppdaterar programvaran. Som-backup kan din
lokala Boston Scientific-representant forse dig med programvaruuppdateringar
pa ett USB-minne.

Wi-Fi. Wi-Fi-anslutning ar inte tillaten i Indonesien pa grund av specifika
konfigurationskrav.

Magnethantering. Lagg aldrig en magnet pa programmeraren.

Patienterna hor ljudsignaler fran S-1CD-enheten. Patienterna ska uppmanas
att omedelbart kontakta sin lakare om de hor ljudsignaler fran S-ICD-enheten.



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

Hog chockimpedans. Ett rapporterat chockimpedansvarde éver 110 ohm vid en
avgiven chock kan indikera att enheten inte har optimal placering. Det ar viktigt
att bade pulsgeneratorn och elektroden placeras direkt pa fascia utan
underliggande fettvdvnad. Fettvavnad kan medféra att hogspanningschockens
strdmbana far signifikant 6kad impedans.

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

Risker i miljo och medicinsk behandling

Diatermi. Diatermi kan inducera ventrikuldra arytmier och/eller kammarflimmer
och kan orsaka oldmpliga chockeroch-inhibering av stimulering post-chock och
medfdra att programmeraren-eller dess skarm inte fungerar som férvantat. Om
diatermi'ar medicinskt ngdvandigt ska ett avstand pa minst 30 centimeter hallas
mellan diatermiutrustningen och programmeraren och dess komponenter. Detta
avstand mellan programmeraren med komponenter och patienten ska ocksd
héllas under dessa ingrepp.

Telemetrihuvudmodellen 3203 for S-1CD levereras osteril. Nar
telemetrihuvudmodellen 3203 for S-ICD levereras-ar den-osteril. Avldgsna allt
emballage‘innan telemetrihuvudet anvands. Om telemetrihuvudet ska anvandas
i ett sterilt omrade 'maste det packas in i ett sterilt kirurgiskt holje for
engangsbruk (modell 3320) under anvandning. | anvdndarhandboken for
programmeringssystemet LATITUDE™ (modell 3300) finns information om
rengdring.

Biverkningar

Nedan visas mojliga skadliga effekter som-arférenade med programmering av
pulsgeneratorerna som beskrivs i den har handboken.

Asystoli
Atriell arytmi

Bradykardi

Takykardi
Ventrikuldra arytmier

Eventuella allvarliga incidenter i anslutning till denna enhet ska rapporteras till Boston
Scientific och den relevanta tillsynsmyndigheten.



ANVANDA S-ICD-PROGRAMMET

Oversikt dver S-ICD-programmets konfiguration

| detta avsnitt beskrivs telemetrihuvudet och strémanslutningar till programmerarmodell
3300 och grundldggande navigering av S-ICD-programmet.

[1]'Strombrytare (pa/av) (ljusgra) [2-4] USB 2.0-portar (mérkgra) [5] USB 3.0-portar (bla) [6] Ethernet-port (orange) [7]
DisplayPort-utgang (rddorange) [8] Likstromsanslutning for stromadaptermodellen 6689 (gron)

Figur 1. Vanster sidopanel pa programmeraren

| Figur 1 Vanstersidopanel pa programmerarenpa sida-8 identifierar nummer.8
likstromsanslutningen och nummer 1.identifierar programmerarens strombrytare.



[1] PSA-kabelmodell 6763 for LV (gron) [2] PSA-kabelmodell: 6763 for A/RV (ljusgra) [3] EKG-kabelmodell 3154/3153
(morkgrd) [4] Anslutningsport for framtida anvandning:(brun) [5] Telemetrihuvudmodell 3203 S-1CD (svart) [6]
Telemetrihuvudmodell 6395 (bla)

Figur 2.~ Hoger sidopanel pa programmeraren

| Figur 2 Hoger sidopanel pa programmeraren pa sida 9 identifierar nummer 5 S-1CD-
telemetrihuvudets anslutning (modell 3203).

Anslut stromkalla till programmeraren modell 3300

Programmeraren modell: 3300-ar framst avsedd-att anvandas medan den ar ansluten till
det natstrdmsdrivna externa nataggregatet, men den kan dven drivas:med batteristrom
om det interna batteriet ar tillrdckligt laddat. Programmeraren laddas alltid nér den ar
ansluten till det natstrdmsdrivna externa nataggregatet..Nar programmeraren inte anvands
bor den vara ansluten till det externa nataggregatet for att bibehalla tillracklig
batteriladdning.

NOTERA: Fullstandig information om start och batteriladdning finns i
anvandarhandboken-till LATITUDE™-programmeringssystemet (modell 3300).

NOTERA:  Data for aktuell S-1CD-session kan-férsvinna om-en 45-minutersperiod av
inaktivitet intrdffar ndr programmeraren inte dr ansluten till ntstrom.

Nar programmeraren ar pa och-S-ICD-programmet kors syns batteristatusindikatorn langst
upp till hdger pa skdarmen som visar programmerarbatterietsungefarliga laddningsstatus.
Se Figur 3 S-ICD-programmets startskarm med batteristatusikon pa sida 10.

o Allafyra staplarna lyser (gront) - batteriet ar laddat till 100.%
e Tre staplar lyser (gront) - batteriet ar laddat till 75 %

e Tvd staplar lyser (gult) - batteriet r laddat till 50 %

e Enstapel lyser (rott) - batteriet ar laddat till-25 %

| takt med att programmerarens batteriniva sjunker visar S-ICD-programmet féljande typer
av varningsskarmar och -text.



e Forsiktighetsskarmen fér programmerarens batteri - "Programmerarens batteri <25 %
- Batterikapaciteten dr xx %.2Du rekommenderas uppséka en natstromkalla”.

e Varningsskarmen for programmerarens batteri - "Programmerarens batteri <10 % -
Batterikapaciteten ar xx %. Anslut programmeraren till en natstrémkalla omedelbart
for att sdkerstdlla systemets funktion”.

o Kritiskt Idge-skarmen fér programmerarens batteri - “Programmerarens batteri <5 % -
Batterikapaciteten ar xx %. Anslut programmeraren till en natstrémkalla omedelbart
for att sakerstalla systemets funktion. Programmeraren stdngs av automatiskt inom
60 sekunder”.

Programmerarinstalining

Lagrade patientsessioner

prograri}:zg:;?:ns data EMBLEMTM S'ICD SYStem

AT Boston
' ois ) Scientific

[1] Batteristatus (staplar visas under batteridrift).

Figur 3. S-ICD-programmets startskarm med batteristatusikon

SIa pa/stianga av programmeraren

Programmerarens strombrytare sitter pa dess-vanstra sida (se Figur 1.Véanster sidopanel pa
programmeraren pa sida 8). Tryck pa strémbrytaren och sldpp upp den for att sla pa eller
stdnga av programmeraren.3

NOTERA:  Avsluta S-ICD-programmet med-knappen Avstangning pa S-1CD-
huvudprogramskérmen (Figur 3 S-ICD-programmets.startskarm med batteristatusikon pa
sida 10). Du dterférs da till programmerarens huvudmeny Figur 4 Huvudmeny for
programmerare modell 3300 pd sida 13.

NOTERA: Programmeraren av modell-3300 drivs av-batterier eller vaxelstrom. |
anvandarhandboken till LATITUDE-programmeringssystem modell 3300 finns instruktioner
fér hur du laddar batteriet och driver programmeraren enbart med batterikraft.

Anvanda programmerarens pekskarm

Programmeraren ar forsedd med en LCD-pekskarm. Allinteraktion-med programmeraren
sker genom att du vidror lampliga omraden pé skarmen med-fingrarna. Du bladddrar

2. "xx" ersatts av den faktiska aterstaende batteriladdningsprocentsatsen.
3. Avsluta S-ICD-sessionen innan du stdnger av programmeraren.
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genom listor pa skarmen genom att dra med ett finger uppat eller nedat i listan. Ett
tangentbord visas pa skarmen ndr inmatning av text behévs.

NOTERA: Anvand endast fingrar eller en projicerad kapacitiv pekpenna pa
programmerarens pekskarm.
S-1CD-programmets navigering

Programmets grafiska anvandargranssnitt (GUI) underlattar hantering och styrning av S-
ICD-systemet. Med hjélp av navigeringsfaltet och ikonerna hogst upp pa skarmen kan
anvandaren navigera genom programskarmarna under programmeringen. Dessutom visas
ett kontinuerligt subkutant elektrokardiogram (S-EKG) langs skarmens nederkant under
(aktiv) kommunikation online med pulsgeneratorn.

S-1CD-programmets skarmrubrikfalt

Nar S-1CD-programmet &r offline (kommunikationen ar inaktiv) visas programmerarens
batteristatusindikator i skarmens rubrikfalt.

Nar du visar sessioner.som lagrats offline visas fdljande i skarmens rubrikfalt:
e  Patientens namn

-~ Behandling Pa/Av

e . Programmerarens batteristatusindikator

Nar S-1CD-programmet ar online (kommunikationen ar aktiv) visas foljande i skarmens
rubrikfdlt:

e~ Behandling Pa/Av

e Patientens'namn

e Patientens hjdrtfrekvens

e Programmerarens batteri- och telemetristatusindikator
e Skdrmens rubrik

e lkonen Raddningschock

S-1CD-programmets navigeringsfalt

Navigeringsfaltet ar den huvudsakliga metoden for att navigera genom programmets
skarmar online. Faltet dr placerat langs programskarmens évre kant och valda skarmar
visas med motsvarande ikon markerad: I'fdljande tabell finns en-lista Gver ikoner och

tillhérande beskrivningar.

Tabell 1. Ikonbeskrivningar

lkon Beskrivning Anvandartillimpning
: Ikon or S-1CD- Anvénds for att dtergd till huvudmenyn.
programmets
huvudmeny
= Ikonen Automatisk Anvands for att Gppna menyn Automatisk konfiguration.
:/, konfiguration

1l



Tabell 1.  Ikonbeskrivningar (fortsattning foljer)
lkon Beskrivning Anvandartillimpning
Ikonen Anvands for att 6ppna S-ICD-skarmen Enhetsinstdllningar.

Enhetsinstallningar

Ikonen Enhetsstatus
(6ppen och stangd
mapp)

Anvands for att dppna S-ICD-skdrmen Enhetsstatus.
Anvéndaren kan visa antalet avgivna chocker sedan den
senaste uppdateringen och S-ICD-enhetens batteritid.

Ikonen Patientvy

Anvands for att 6ppna skarmen med patientjournalen. Har
ser anvandaren information om S-ICD-enhetens
batterilivslangd.

Ikonen forregistrerade
och lagrade S-EKG-
episoder

Anvands for att dppna skarmen Registrerat S-EKG och
skarmen med lagrade episoder.

Ikonen Induktionstest

Anvands for att 6ppna induktionsskarmen.

lkonen Manuell chock

Anvénds for att dppna-skarmen for manuell chock.

G F B 2 m

Batteri- och
telemetrimatare

P& matarens vanstra sida kan du se programmerarens
batteristatus. P4 matarens hogra sida kan du se
telemetrisignalens, styrka

Registrera S-EKG

Anvands for att registrera-ett realtids-S-EKG.

S-EKG-
visningsinstallningar

Anvands for att-andra zoomning och svephastighet for
realtids-S-EKG:n.

Ikonen Hjartfrekvens

Anvands for att visa aktuell hjdrtfrekvens.

A\

Ikonen Raddningschock

Anvands for att ge en raddningschock.

o i€ 66

Reglage for
alternativval

Anvénds for att-vélja ett av tva alternativ, t.ex. A eller B.

Konfigurera S-1CD-programmet

Starta programmerare modell 3300
Sétt pa programmeraren for att visa huvudmenyn.
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LATITUDE™ Programming System

—
EKG-
Lead] frekvens

<30

Lead-I

Lead-lll

Quick Start™ (Automatisk interrogering av
pulsgeneratorn)

I Tryck har for att interrogera pulsgeneratorn
och for att borja en uppfsljning.

S-ICD-program
Tryck har om du vill komma &t S-ICD-programmen ‘
som &r installerade pa Programmeraren.

Patientdatahantering
Tryck har for att hantera patientdata och rapporter
p& USB minnet eller programmeraren.

© 2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
12)an 2018 15:37

Allmant Allman information Vlj PG I Realtidslogg

[1] S-1CD-programmets knapp [2] Allmént-knapp

Figur4. - Huvudmeny for programmerare modell 3300

Stalla in sprak och tidszon

Innan du startar S-ICD-programmet ska sprak och tidszon stéllas in.De hér instéllningarna
ar konstanta och behéver:inte anges pa nytt for efterfoljande S-1CD-
programmeringssessioner eller nar.du anvander programmerarmodell 3300.

NOTERA: Formaten for datum (mm/dd/daaa eller.dd/mm/aaaa) och tid (12 eller 24
timmar) stélls in i sjalva S-ICD-programmet. Se "Format for datum och-tid” pa sida 17.

1. Stalla in sprak

a.  Pa huvudmenyn fér programmerarmodell 3300.tryckerdu pa knappen Allmant.i
det nedre vdnstra hornet av-skarmen.

b.  Valj fliken Konfigurera.
¢.  Valj sprakfliken och valj sedan‘onskat sprak, enligt bilden i foljande figur.
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e —————————————
'ALLMANT @
il Datum och Tid i Konfigurera natveri ::: Uppdatering, av. programvara;:

KONFIGURERA INSTALLNINGAR

sori

Kommunikationsmod

— -
@) (xan krava begrénsad anvéndning av
telemetrihuvudet)

(@ Anvand i (6395) for all

Allmant Allman information Valj PG Realtidslogg

Figur 5. Allmént

2. Stdllaiin tidszonen

a> P&'huvudmenyn for programmerarmodell 3300 trycker du pa knappen Allmént i
det nedre vdnstra hornet av skdrmen.

b. . ~Valj fliken Datum-och tid.
¢ Valj tidszonsfliken och valj sedan-énskad tidszon, enligt bilden i féljande figur.

Heart Connect™
Konfigurera natverk

O O <o on X QX o _
L ., 2 ™\ S —4 7 sting]

— Uppdatering av.programvara
Installning %

e NT b N
PROGRAMMERARENS KLOCKA

Datum ' 21 Maj 2020

Tid 15:° 24 hh:mm
TIME ZONE
[ L(UTC+01:00) Central European Time (DST): Italia, Liechtenstein od

" Allmant ' Allman information : Valj PG 1 Realtidslogg |

Figur 6. Allmént - Konfigurera tidszon

Aktivera Bluetooth®-kommunikation

Om du vill anvanda Bluetooth®-kommunikation for att skriva'ut eller exportera
patientinformation maste den aktiveras med menyn Allmant i programmerarmodell 3300.

NOTERA:  Skrivare som dr direktanslutna till programmeraren med en USB-kabel behéver
inte Bluetooth®-kommunikation.
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NOTERA:  Om du vill exportera patientinformation med Bluetooth® maste Bluetooth®-
kommunikation vara aktiverad.

1. Valj fliken Allmant pa programmerarens huvudmeny.

2. I menyn Allmant valjer du fliken Bluetooth® och sedan markerar du kryssrutan
Aktivera Bluetooth enligt bilden i Figur 7 Menyn Allmdnt - kryssrutan Aktivera
Bluetooth® markerad pa sida 15.

"ALLMANT | stang] |
- av. programvara Heart Connect™ i
Datum och Tid " Konfigurera natverk

et och proxy. i Mobiladapter::::
P MAC-ad for Bluetooth: s
@— [ Aktivera Bluetooth (datadverforing och utskrift) 9" mTere0 MACadiess for Bluctoo
Icke-auktoriserade datorer i ndrheten

Auktoriserade datorer

z
l A N?sn}b ‘ )Qf‘)Adress ﬂ [ A Namn ‘ Adress ﬂ
LAPTOP-S3G7MOQE: 28:7F:CR:F2:AF:75 = |sTp8o06987 04:EA:56:DA:6D:02 43 —
=L L

| Allmant ‘ |l Allman information i N Valj PG ‘ | Realtidslogg I

[1] Markering av kryssrutan Aktivera Bluetooth®

Figur7. ~Menyn Allmant - kryssrutan Aktivera Bluetooth® markerad
3. Programmeraren‘borjar soka efter Bluetooth®-aktiverade datorer4 inom rackvidd och
lagger.in dem-i kolumnen Icke-auktoriserade datorer i narheten.

Dessa steg aktiverar Bluetooth®-kommunikation och ger dig méjlighet att konfigurera en
Bluetooth-skrivare och exportera patientinformation fran S-1CD-programmet.

Se "Vélja skrivare" pa sida 19 for att konfigurera en Bluetooth®-skrivare. Se "Dataexport
med Bluetooth® pa sida 20 for att godkannaen dator formottagning av exporterade
patientinformation via Bluetooth®.

NOTERA:  Skrivare kan konfigureras antingen pa programmeraren-under fliken-Allmént
eller pa S-ICD-skrivarens konfigurationsskarm,
Starta S-ICD-programmet

1. Med telemetrihuvudmodell 3203 ansluten-och programmerarmodell 3300 igang
trycker du pa knappen for S-1CD-programmet i huvudmenyn. Se Figur 4 Huvudmeny
for programmerare modell 3300 pa sida 13.

2. Nar S-ICD-programmets panel visas valjer du programmerarprogramikonen i S-1CD-
enheten.

3. Endialogruta om att starta programmet visas medan det lases in, och sedan visas
startskarmen fér EMBLEM™ S-ICD-systemet.

4. 3300-programmeraren kanner endast igen Bluetooth®-aktiverade datorer och skrivare.
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NOTERA: Det kan ta ungefar 30 sekunder for S-ICD-programmet att laddas. Under
den tiden visar skarmen meddelandet Starta programmet och en timglasikon féljt av
en stor textruta fér Boston Scientific.

Féljande figur illustrerar startsekvensen.

@ + -} LATITUDE™ Programming System

EMBLEM™ S-ICD System

\Boston,.
Scientific

Figur 8. S-ICD-programmets startsekvens

Sa har konfigurerar du S-1CD-programmets instaliningar:

1. Tryck pa knappen Programmerarinstallning pa startskarmen for EMBLEM:S-ICD (Figur
9 S-ICD-programmerarprogrammets startskarm pa-sida 17) sa att-skarmen
Programmerarinstalining visas (Figur 10 Skarmen S-1CD-programmerarinstalining pa
sida 17).
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Programmerarinstallning

Lagrade patientsessioner

prograrixrﬁ::‘aerr;s data EMBLEMTM S_ICD S}'Stem
A—

Boston
Scientific

Figur 9. S-ICD-programmerarprogrammets startskdarm

Programmerarinstllning

Figur 10.. Skarmen S-1CD-programmerarinstallning

2. Valj en rad for att fa atkomst:till motsvarande installning. Féljande instaliningar kan
konfigureras:

e Format for datum och tid
e  Konfiguration av storningsfiltret
o  Konfiguration av skrivaren

Format for datum och tid

NOTERA: Innan du stéller in formatet for datum och tid ska du se till-att tidszonen har
stallts in for programmeraren. Se "Stalla in sprak och tidszon" pa sida 13.

Sa har stéller du in format fér datum och'tid:

1. Valj Stéall in datum och tidformat pa skarmen Programmerarinstallning (Figur 11
Skarmen Stall in datum och tidformat pa sida 18). Skarmen Installningar for datum
och tid dppnas.

2. Valj 6nskat tidsformat (12 eller 24 timmar).>
3. Valj 6nskat datumformat (mm/dd/aaaa eller dd/mm/aaaa).

5. Detta paverkar endast S-ICD-programmets datum- och tidsformat. Datum- och tidsformat i
programmerarmodellen 3300 paverkas inte.
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4. Tryck pa knappen Spara om du vill spara andringarna och aterga till skarmen
Programmerarinstalining eller tryck pa Avbryt om du vill aterga till skarmen
Programmerarinstdllning utan att spara andringarna.

Instéllningar fér datum och tid

Figur 1.  Skdarmen Stdll in datum och tidformat

Stalla in storningsfiltrets konfiguration

Stérningsfiltrets konfigurationsinstallning styr det elektroniska filtret i-pulsgeneratorn som
ar avsett for att minimera elektromagnetisk interferens (EMI). Det innebar specifikt att
pulsgeneratorns linjefrekvensfilter automatiskt programmeras-antingen till 50 Hz eller

60 Hz, baserat pa storningsfiltrets installning:

Storningsfiltret &r fabriksinstallt till-att passa elnatet.i-ditt land. Andra dérfor inte detta
savida du inte byter land.

NOTERA:  Om stérningsfiltrets konfigurationsinstéllning dndras pa programmeraren
medfor det att linjefrekvensfiltret pa 50/60 Hz konfigureras till den valda instéliningen (50
eller 60 Hz) pa alla pulsgeneratorer som interrogeras dérefter.

Stalla in S-ICD-programmets stérningsfilter:

1. Valj Konfiguration av storningsfiltret pa skarmen S-1CD-programmerarinstalining
(Figur 12 Skarmen Konfigurera brusfilter pa sida 19) for att 6ppna skarmen for
konfiguration av storningsfiltret.

2. Valj antingen 50 Hz eller 60 Hz.

3. Tryck pa knappen Spara om du vill spara dndringarna och aterga till skarmen S-1CD-
programmerarinstalining eller tryck pa Avbryt om-du vill aterga till skarmen
Programmerarinstallning utan att spara andringarna:

| de sallsynta fall dar det férekommer skillnader i den regionala natstrémsfrekvensen valjer
du alternativet med ratt frekvens for den region dar programmeraren finns. Observera att
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resande patienter vars enheter interrogeras i andra regioner eller lander an hemlandet kan
behova fa stérningsfiltret aterstallt vid hemkomsten.

Konfigurera brusfilter

Figur12. Skarmen Konfigurera brusfilter

Valja skrivare
Programmerarmodell 3300 har USB- och Bluetooth®-stdd for skrivare.

1.

Kontrollera att skrivaren drpa och, beroende pa den specifika skrivaren, att den ar
ansluten till programmeraren via en USB-kabel eller Bluetooth®.

e Om det-dr en USB-skrivare ansluter du skrivaren till'en USB-port pa véanster sida
av programmeraren.

e Bluetooth®kommunikation maste aktiveras innan du valjer en Bluetooth®-
skrivare i S-1CD-programmet. Se "Aktivera Bluetooth®-kommunikation" pa sida 14
for att aktivera Bluetooth®-kommunikation.

Valj Konfiguration av skrivaren pa skarmen Programmerarinstallning. Skarmen
Konfiguration av skrivaren (Figur 13 Skarmen Konfiguration av. skrivaren pa sida 20)
visas med en USB-skrivare, vare sig‘en sadan ar konfigurerad ellerej. Om-en
standardskrivare redan har valts och konfigurerats visas den pa skarmen. Tryck pa
knappen Sok igen sa skannar programmeraren-omradet for att lokalisera Bluetooth®-
skrivare. En forloppsindikator fér sokningenvisas och informerar anvandaren om att
programmeraren soker efter skrivare.

Dessutom visas alla redan kopplade skrivare ndr skrivarkonfigurationsskdrmen lases
in.
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Konfiguration av skrivaren

Skrivarnamn Skrivarens serienummer

100 MY328B13HD

Figur 13. Skarmen Konfiguration av skrivaren

3. Valj nagon av de skrivare som hittas vid sékningen. Om ingen skrivare hittades visas
ett fonster med ett meddelande om att inga‘skrivare finns. Tryck pa knappen Sk
igen eller.pa knappen Avbryt om du vill-dterga till skarmen Programmerarinstalining.

4. Valj.en skrivare.ilistan-och skriv in.namnet med hjalp av tangentbordet pa skarmen
(upp till'15 tecken). En unik identifierare for skrivaren ska visas tillsammans med den
valda skrivaren.

5. .~ Tryck pa knappen Spara:om du vill spara-dndringarna och aterga till skarmen
Programmerarinstalining eller tryck pa-Avbryt-om du vill aterga till skarmen
Programmerarinstdllning utan-att spara.andringarna. En bekraftelseskarm visas nar
skrivarkonfigurationen ar slutford.

NOTERA: Information-om problem med skrivare finns-i-avsnittet "Felsékning” fér
anvandarhandboken for modell 3300.

Programvaruversion for modell 3877 av. S-1CD-programmet

Sa har granskar du S-1CD-programmets programvaruversion:

1. Vélj Om programmeraren pa skdrmen Programmerarinstallning. Informationsskarmen
Programmerarens programvaruversion éppnas.

2. Skdrmen Programmerarens programvaruversion visar-den aktuella-versionen av
programmerarens programvara. Tryck pa knappen Stang for att aterga till skarmen
Programmerarinstdllning.

NOTERA: De utskrivna rapporterna innehaller ocksa-information om programmerarens
programvaruversion.

Dataexport med Bluetooth®

Programmeraren kan konfigureras for tradlos export av patientinformation till stationara
eller bérbara datorer som ar utrustade med tradlos Bluetooth®-teknik. Programmeraren
maste kopplas till varje dator for sig for att den tradldsa dataexportfunktionen ska kunna
anvandas. Proceduren for koppling av programmeraren till en dator skiljer sig fran
proceduren som anvands for att koppla programmeraren till-skrivaren.

NOTERA: Datadverfdring stéds for datorer dar Windows anvands.
Datadverféringsfunktionen dr inte tillgdnglig fér surfplattor eller smarttelefoner.
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NOTERA: | Windows 10 maste Bluetooth®-fonstret Ta emot en fil vara 6ppet for att kunna
Gverféra filer till den datorn.

1. Bluetooth®™-kommunikation maste aktiveras i programmerarmodell 3300 innan S-1CD-
programmet kan exportera patientinformation. | "Aktivera Bluetooth®-
kommunikation" pa sida 14 finns instruktioner for hur du aktiverar Bluetooth®-
kommunikation.

2. Se till att den dator som ska kopplas har gjorts detekterbar, eftersom
programmeraren soker efter datorer i narheten under kopplingsprocessen.

NOTERA: Detaljerade instruktioner om detta finns i Microsoft Windows hjalpfiler
under den allmanna rubriken "Varfor gar det inte att ansluta min Bluetooth-enhet till
datorn?”

3. Nar maldatorn har gjorts detekterbar trycker du pa knappen Exportera
programmerarens data pa S<ICD-programmets startskarm. Skarmen Exportera
programmerarens data via Bluetooth 6ppnas. Tryck pa knappen Konfigurera
auktoriserade datorer for att soka efter datorer i narheten och pabérja kopplingen.

4. Under skanningen visas upptackta datorer under rubriken Icke-auktoriserade datorer i
narheten sa som beskrivs i Figur14 Vélja en dator som ska auktorisera datadverforing
via Bluetooth® pa-sida 21. Valj den dator du vill koppla och tryck pa plusknappen intill
den for-att genomfdra kopplingen. Du kan avbryta nar som helst efter att du hittat
den-dator du vill koppla.

5.~ Medan kopplingen pagar visas identiska-numeriska nycklar pa programmeraren och
datornoch meddelanden visas pa bada enheterna déar du ombeds bekrafta att de tva
numren arsamma. Nyckeln.visas bara vid kopplingen och anvands for att verifiera att
ratt enheter kopplas ihop.

6. Nar kopplingen har.genomforts visas den berérda-datorn i kolumnen Auktoriserade
datorer i stallet for i kolumnen Icke-auktoriserade datorer.innarheten.

7. Omduvill kan du‘byta.namn pa auktoriserade datorer. Tryck pa datorns namn i listan
och hall kvar tills dialogrutan Byt namn:pé auktoriserad dator visas.

Konfigurera auktoriserade datorer

Icke-auktoriserade datorer i nérheten Auktoriserade datorer

Namn Adress Namn Adress

v — ———

STP3312692 E0:06:E6:B3:DF:C2 g STP3327398 60:D8:19:AD:15:75 || imm

| PN Y |

STP3316201 A4:17:31:83:2F:08 [

| Y E——— . |

STP3304526 00:02:72:CA:E3:36 (gl

Figur 14. Valja en dator som ska auktorisera datadéverforing via Bluetooth®
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Programmets driftlagen

Funktionssatt online

Programmets granssnitt varierar beroende pa om programmeraren &r online
(kommunicerar aktivt) eller offline (kommunicerar inte) med en vald pulsgenerator.

En onlinesession startar nar programmeraren upprattar en telemetrilank till en specifik
pulsgenerator. En gul varningsskarm visas om telemetrisignalen mellan programmeraren
och pulsgeneratorn forsvinner under mer an fem sekunder under aktiv kommunikation.
Detta kan intraffa om telemetrihuvudet flyttas utanfor omradet for
telemetrikommunikationen eller om kommunikationen hindras av stérningar eller stérande
foremdl. Programmeringskommandon, exempelvis Rdddningschock, &r inte tillgangliga
forrdn telemetrin aterupprattas:

Ateranslutning av telemetrin kan ske automatiskt om orsaken till telemetrifériusten har
atgardats, t.ex. om telemetrihuvudet flyttas tillbaka till pulsgeneratorns telemetriomrade
eller om stérningskallan avlagsnas. Starta om sessionen om telemetrilanken inte
aterupptas inom en minut.

NOTERA: - Nar programmeraren kommunicerar aktivt med en pulsgenerator avger
programmeraren ett ljud som indikerar att pulsgeneratorn forbereds infor en chock,
oavsett.om chocken har begarts eller avges som respons pa en detekterad arytmi. Ljudet
fortsatter tills chocken avges eller avbryts.

Funktionssatt offline

Programmeraren ar offline-nar den inte-kommunicerar aktivt med en pulsgenerator. Under
offlinesessioner kan programmerarinstaliningarna éppnas och lagrade patientsessioner
visas och/eller skrivas ut:

Lagrade patientsessioner

Under ett uppfoljningsbesdk foren patient hamtar programmeraren data fran
pulsgeneratorns minne. Programmeraren kan lagra upp till 50 patientsessioner eller 90
dagars patientsessionsdata. Ndr den 51:a sessionen sker-ersatter programmeraren
automatiskt den dldsta lagrade sessionen med-den nya informationen.Nar.den 90:e
dagen efter lagring av en patientsession har passerat kommer programmeraren att
automatiskt radera den patientsessionen ndr-S-ICD-programmet startas. En lagrad session
innehaller foljande information:

e Registrerade S-EKG-rapporter (inklusive induktions-S-EKG:n)

e Episodhistorik (inklusive eventuella nedladdade episoder)

e Patientinformation

e Programmerade enhetsinstallningar

S4 hér visar du lagrade patientsessioner:

1. Ga till S-ICD-programmets startskarm och valj-Lagrade patientsessioner.
2. Vélj en patientsession.

Pulsgeneratorns driftlagen
Pulsgeneratorn har féljande driftlagen:
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e  Férvaringsmod
e Behandling P3
e Behandling Av
e MRT-skyddsmod

Forvaringsmod

Forvaringsmod &r endast avsett for forvaring, da enheten har Iag stromforbrukning. Nar en
pulsgenerator i férvaringsmod interrogeras av programmeraren utfrs en
kondensatorreformering med hdg energi, och pulsgeneratorn férbereds for konfiguration.
Nar férvaringsmod avslutas intar S-ICD-programmet automatiskt ldget Behandling Av.
Pulsgeneratorn kan inte aterprogrammeras tillbaka till férvaringsmod.

Behandling P3

Behandling Pa ar-pulsgeneratorns primara driftmod, som mojliggér automatisk detektion
och behandling'av ventrikuldra takyarytmier.

Behandling Av

Behandling Av:innebar att.den automatiska behandlingen ar inaktiverad, men enheten kan
fortfarande avge manuellt styrda chocker. Det gar att visa programmerbara parametrar och
justera-dem via programmeraren.-Ett subkutant elektrogram (S-EKG) kan visas eller skrivas
ut i.den hdrmoden.

Nar pulsgeneratorn tas ut ur forvaringsmod 6vergar den som standard till Behandling Av.

NOTERA: Manuell behandling och rdaddningschocker kan anvandas nar.enheten befinner
sig i moden Behandling Pa-¢eller Behandling Av och-aktivt kommunicerar med en
pulsgenerator, men endast efter att den férsta konfigurationen har slutférts. Se
"Automatisk konfiguration™pa sida 29.

MRT-skyddsmod
MRT-skyddsmod'ar tillgangligt i EMBLEM S-ICD-enheter.

MRT-skyddsmod anpassar vissa av pulsgeneratorns funktioner fératt begransa riskerna i
samband med att S-ICD-systemet exponeras i en MRT-milj6. Om du-valjer MRT-skyddsmod
startas en sekvens av dialogrutor for att:bedéma om patienten och patientens system
klarar av att genomga en MRT-undersokning i enlighet:med kraven for "MR 'med villkor".
Se Sammanfattningsrapport for att ta reda pa.om enheten har varit i MRT-skyddsmod. En
fullstandig beskrivning av MRT-skyddsmod, en lista ver enheter med beteckningen MR
med villkor samt mer information om ImageReady S-ICD-systemfinns i dentekniska
manualen for MRT for S-ICD-enheter.

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

e  Takykardibehandling ar avstangd

e Entimeout-funktion &r nominellt installd pa 6 timmar med programmerbara varden
pa 6, 9, 12 och 24 timmar

e Ljudsignaler dr inaktiverade

NOTERA:  Ljudsignalen forblir inaktiverad tills anvandaren programmerar om den till Pa
("Ljudsignalsknapp" pé sida 46).
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Overvaka patienten kontinuerligt genom pulsoximetri och elektrokardiografi (EKG) tills
skanningen ar slutford och under hela den tid som systemet dr i MRT-skyddsmod. Extern
defibrillator och vardpersonal maste vara narvarande.

MRT-skyddsmod avbryts genom att anvanda programmeraren manuellt eller genom att
programmera en automatisk period for timeout MRT-skydd (programmeringsanvisningar
for MRT-skyddsmod finns i den tekniska manualen for MRT for S-ICD-enheter). En
raddningschock avbryter ocksd MRT-skyddsmod. Nar MRT-skyddsmod avslutas atergar alla
parametrar (utom ljudsignaler) till de féregaende programmerade instéliningarna.

VARNING:

A Programmeringssystemet LATITUDE &r klassat som MR €] saker och maste hallas utanfor
MRT-omrade zon Ill (eller-hdgre) i enlighet med American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practicesé. Programmeringssystemet LATITUDE far under inga
omstandigheter tas'in i MRT-kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon Il
eller IV.

VARNING:

A Ljudsignalerna for S-ICD-pulsgeneratorn kan eventuellt inte langre anvandas efter en
MRT-skanning.-Exponering for det starka magnetfaltet i en MRT-skanner kan orsaka ett

permanent bortfall av ljudsignalvolymen. Det har kan inte aterstallas, inte ens efter att
man har lamnat MR-skanningsmiljén.och MRT-skyddsmoden. Lakaren och patienten bér
innan‘en MRT-undersokning utférs vaga nyttan-av MRT-undersékningen mot risken att
forlora ljudsignalsfunktionen, Det rekommenderas starkt att patienter féljs pa LATITUDE™
NXT (ett fjarrsystem for patienthantering) efter en MRT-skanning, om detta inte redan
gors. | annat fall rekommenderas uppf6ljningsbesdk pa kliniken var tredje manad for
monitorering‘av pulsgeneratorns prestanda.

Anslutning och frankoppling till S-ICD-pulsgeneratorn

Det har avsnittet innehaller nodvandig information for att valja, ansluta till och koppla fran
programmeraren fran-pulsgeneratorn.

Soka efter pulsgeneratorer

1. Tryck pa knappen Sok-efter enheter pa programmerarens startskarm (Figur 9 S-1CD-
programmerarprogrammets startskarm pa sida 17). En férloppsindikator visas medan
sokningen pagar och nar den forsvinnerdppnas skarmen Enhetslista. Du kan nar som
helst trycka pa knappen Avbryt for att avsluta sokningen.

2. Nar sokningen &r klar visas en lista med alla detekterade 'S-ICD-pulsgeneratorer (upp
till 16 stycken) pa skarmen Enhetslista (Figur 15 Skarmen Enhetslista (bladdringsbar
lista) pa sida 25). Enheter i forvaringsmod visas som "INTE IMPLANTERAD". Enheter
som tidigare har tagits ut ur férvaringsmod visas antingen-som “IMPLANTERAD" eller
tillsammans med det lagrade patientnamnet.

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

Patientens namn Modellnummer Serienummer

B ————— e v |

INTE IMPLANTERAD A209 XXXXXX (L

Figur 15. Skdrmen Enhetslista (bladdringsbar lista)

3. Om den onskade pulsgeneratorn-inte finns med i listan trycker du pa knappen Sok
igen for-att starta om sokningen. Tryck pa knappen Avbryt for att aterga till
startskarmen for S-ICD-programmerarens program.

Om programmeraren inte kan kommunicera med pulsgeneratorn fdljer du stegen nedan:

1.7 Setill att programmeraren dr ansluten till en strdmkalla, vilket ger battre
telemetriresultat.

2. Forsok omplacera telemetrihuvudet.

3.7 Valj Sok efter-enheter pa S-1CD-programmeringsprogrammets startskarm eller valj Sok
igen pa skarmen Enhetslista for att lokalisera enheten.

4. « Flytta'pa eventuell utrustning-och tillhdrande kablar som kan stora RF-
kommunikationen.,

5. Foérs6k kommunicera med en-annan programmerare och/eller telemetrihuvud.

6. Applicera en’pulsgeneratormagnet pa pulsgeneratorn for att'framkalla ljudsignaler.
Ta bort magneten och gor ett nytt forsék att kommunicera.

Ansluta till en pulsgenerator

Valj en pulsgenerator pa skarmen Enhetslista (Figur-15 Skarmen Enhetslista (bladdringsbar
lista) pa sida 25) for att starta kommunikationssessionen.

NOTERA:  Oavsett hur mdnga pulsgeneratorer somhittas vid en sékning maste
anvandaren valja en specifik pulsgenerator i'listan for att'pabdrja aktiv kommunikation.
Ansluta till en pulsgenerator i forvaringsmod

Om du véljer en pulsgenerator i férvaringsmod pa skarmen Enhetslista sker anslutningen
enligt féljande:

1. Programmeraren ansluter till vald pulsgenerator nar ett-val har gjorts. Ett fénster
visas som talar om att anslutning pagar.

2. Skdrmen Identifiering av enheten visas nar kommunikation har upprattats med
pulsgeneratorn.

NOTERA: Skarmen Identifiering av enheten visas bara vid anslutning till en
pulsgenerator i férvaringsmod.
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3. Enhetsmodell och serienummer hamtas automatiskt och visas under den inledande
sokningen. Valj Avsluta férvaringsmod for att ta enheten ur férvaringsmod och
forbereda for implantation, eller valj Avbryt for att aterga till skarmen Enhetslista.

NOTERA: Nar en pulsgenerator har tagits ur férvaringsmod kan den inte programmeras
tillbaka till den moden igen.

NOTERA: Varje gang en pulsgenerator i férvaringsmod interrogeras utfors en
kondensatorreformering med maximal energi.
Ansluta till en implanterad pulsgenerator

Om du valjer en implanterad pulsgenerator pa skarmen Enhetslista sker anslutningen
enligt féljande:

1. Programmeraren ansluter till vald pulsgenerator ndr ett val har gjorts. Ett fénster
visas som talar omatt anslutning pagar.

Under anslutningsprocessen kan informations- och varningsmeddelanden visas, t.ex.
SMART Pass har inaktiverats.

2. Skdrmen Enhetsstatus.visas ndr kommunikation har upprattats med pulsgeneratorn
(Figur 25 Skarmen Enhetsstatus pa sida 36).

Avsluta en patientsession
Sa har avslutar-du en-patientsession online och aterfor programmeraren till offlineldge:

1.< " Valj huvudmenyikonen k24 i navigeringsfaltet. Skarmen Huvudmeny 6ppnas.
2. Tryck pa knappen Avsluta session:

Huvudmeny (online) A Chock =) L \ a
- m >

Patientens namn Behandling : Pa
Implantera Skriv ut rapporter
Patienttest Allmnt
Uppféljning Avsluta session

MRT-skyddsmod

[1} Aterga till huvudmenyikonen

Figur 16. S-ICD Online - huvudmenyskarm
3. Varningsmeddelanden (Figur 17 Exempel pd meddelanden om ej slutford session pa
sida 27) visas for anvandaren om nagot av foljande tillstdnd foreligger:
e Behandlingsmod ar programmerat till Av
e Referens-S-EKG har inte erhallits
e Automatisk konfiguration eller Manuell konfiguration har inte slutforts
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e Optimering har inte slutforts. Det har meddelandet visas om Optimering av
automatisk konfiguration inte utférdes under processen Automatisk
konfiguration.

e SMART Pass dr inte aktiverad

Avsluta session A Chock

Patientens namn Behandling :

ar INTE aktiverad.
ar INTE klar.

Vilj 'Fortsatt’ for att koppla ifran enheten.

Figur 17. Exempel pd meddelanden om ej slutford session

4. | Tryck pa knappen Fortsatt om du vill avsluta patientsessionen och aterga till
programmerarens startskarm, eller tryck-pa Avbryt om du vill stanna kvar online och
aterga till huvudmenyskarmen.

NOTERA: _Nar du har tryckt pa'knappen Fortsatt-lagras sessionen och
kommunikationen avslutas.

NOTERA: - En telemetrisession mdste avslutas-med proceduren Avsluta session
enligt beskrivningen i steg 1 till'4 ovan for att data-som erhdllits under sessionen ska
sparas. Om programmeraren stangs av-under.en session sparas inte sessionsdata.

NOTERA: - For att bekréfta att Behandling Pa-dr installt vid - frankoppling ska du alltid
anvanda processen Avsluta session och granska alla visade varningsmeddelanden.

Programmera pulsgeneratorn vid implantation

Det har avsnittet innehaller nodvandig information foratt programmera pulsgeneratorn
under en implantation.

FORSIKTIGHET: L&t pulsgeneratorn nd-ett drifttemperaturomrade pa 25-45°C fore
anvandning av telemetrikommunikationsfunktioner, programmering eller implantation av
pulsgeneratorn, eftersom extrema temperaturer kan paverka enhetens initiala funktion.

FORSIKTIGHET:  Fér telemetri av S-ICD-pulsgeneratorer ska endast telemetrihuvudmodell
3203 fér S-ICD anvandas med programmeringssystemet LATITUDE.

FORSIKTIGHET:  Nir telemetrihuvudmodellen 3203 for'S-ICD levereras ar den osteril.
Avlagsna allt emballage innan telemetrihuvudet anvands: Om telemetrihuvudet ska
anvandas i ett sterilt omrade maste det packas in'i ett sterilt kirurgiskt holje for
engangsbruk (modell 3320) under anvandning. | anvandarhandboken for
programmeringssystemet LATITUDE™ (modell 3300) finns information om rengéring.

FORSIKTIGHET:  Programmeraren &r inte steril och kan inte steriliseras. Den maste vara
kvar utanfor det sterila omradet.
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FORSIKTIGHET:  Bekrafta att kommunikation har upprattats mellan programmeraren och
avsedd S-ICD-pulsgenerator.
Inmatning av elektrodinformation

Programmeraren sparar information om den implanterade elektroden. Sa hér registrerar du
denna information for en patients nya elektrod eller utbyteselektrod:

1. Valj huvudmenyikonen medan programmeraren dar ansluten till en S-1CD-
pulsgenerator.

2. Tryck pa knappen Implantera.

3. Vélj ikonen Automatisk konfiguration i navigeringsfaltet. Skarmen Automatisk
konfiguration 6ppnas (Figur-21 Métning av elektrodimpedans pa sida 30).

4. Tryck pa knappen Stallin elektrod-ID.

Automatisk konfiguration & Chock

Patientens namn Behandling :

Figur 18. Tryck pa knappen Stall'in elektrod-ID for.att ange elektrodinformation

NOTERA: Information om EKG och hjartfrekvens visas inte pa skarmarna Automatisk
konfiguration och’Instéllning av elektrod-ID forran elektroden har anslutits till
pulsgeneratorn.

Ange elektrodens modell- ‘och serienummer.

Tryck pa knappen Programmera for att spara.informationen. En bekraftelseskarm

visas under kommunikation med enheten. Tryck pa Avbryt om du vill avbryta

lagringen av information och aterga till skarmen Automatisk konfiguration.
Skapa patientjournalen

Journalen innehdller referensinformation for patienten. Sa hér konfigurerar du
patientjournalen:

1. Valj ikonen Huvudmeny i navigeringsfaltet.
2. Tryck pa knappen Implantera.

3. Valj ikonen Patientvy for att 6ppna skarmen Patientvy (Figur 19 Skarmen Patientvy pa
sida 29).

4. Pulsgeneratorns modell- och serienummer visas pa forsta raden i journalen.
Elektrodens modell- och serienummer visas pa andra raden i journalen.
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Implantationsdatum visas pa tredje raden i journalen. Ange féljande
patientinformation med hjalp av tangentbordet pa skdrmen:

e Patientens namn: upp till 25 tecken
e Lakarens namn: upp till 25 tecken
e Lakarinfo: upp till 25 tecken

e Anteckningar: upp till 100 tecken

Patientvy A Chock

Patientens namn Behandling : Pa

Figur 19.- Skarmen Patientvy

NOTERA:  Texten i faltet Anteckningar radbryts automatiskt om blanksteg finns
mellan tecknen nagonstans pa forsta raden.

Tryck pa knappen Spara for att uppdatera pulsgeneratorn med patientinformationen.

NOTERA: _Om det inte gar att spara den.nya patientinformationen forsvinner de
data sommatats in.

Automatisk konfiguration

Innan S-ICD-enhetenkan aktiveras' maste en initial Automatisk konfiguration genomforas
vid implantationstillfallet.

Sa har initierar du Automatisk konfiguration:

1.
2.
3.

Valj huvudmenyikonen.
Tryck pa knappen Implantera.

Valj ikonen Automatisk konfiguration i navigeringsfaltet. Skarmen Automatisk
konfiguration dppnas. Tryck pa knappen Automatisk konfiguration pa den har
skarmen for att fortsatta till nasta skarm.

Tryck pa Fortsatt om patientens hjrtfrekvens ar lagre an130‘min™(Figur 20 Skarmen
Automatisk konfiguration p& sida 30). For frekvenser hogre dn 130 min™, tryck p&
knappen Avbryt och se "Manuell konfiguration” pa sida 47.
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Automatisk konfiguration /\ chock

Patientens namn Behandling :

Den Automatiska konfigurationsprocessen kommer att anpassa S-ICD-enheten till patientens rytm. Patienten
maste vara vilande under denna process. Félj anvisningarna pa skarmen.

Sikerstill att patientens hjértfrekvens &r < 130 bpm innan du fortsétter.

Figur 20. Skarmen Automatisk konfiguration

5. Ndr Automatisk konfiguration har startats sker foljande:

o Enhetskontroll av chockelektrod for att- mata elektrodimpedans. Normalt
impedansintervall under tréskelvardet ar < 400 ohm.

e - “Valav basta avkanningskonfiguration. SMART Pass konfigureras automatiskt
baserat pa EKG-signalernas amplitud i vald vektor. Konfigurationen for
avkanningselektrodytan finns'med pa den utskrivna rapporten och kan visas
med hjdlp av proceduren Manuell konfiguration. SMART Pass-funktionens status
(Av/P4) visas pa programmerarskarmen for SMART-installningar och
Sammanfattningsrapport (for mer information om SMART-laddning och SMART
Pass, se "SMART-installningar" pé sida 49).

o - Valj tillamplig férstarkningsinstallning. Den valda avkdnningsférstarkningen
finns med i-den utskrivna rapporten-och kan'visas med hjalp av proceduren
Manuell konfiguration.

Automatisk konfiguration /\ chock

Patientens namn Behandling :

Figur 21. Matning av elektrodimpedans

| statusfaltet visas hur processen Automatisk konfiguration fortskrider (Figur 21
Matning av elektrodimpedans pa sida 30). For varje funktion som slutférs flyttas
pilen intill funktionen ett steg nedat.

6. Optimeringsprocessen for Automatisk konfiguration initieras. Programmeraren visar
ett meddelande om att patienten ska sitta upp. Om Automatisk konfiguration utférs
under implantation, eller om patienten av ndgon annan anledning inte kan sitta upp,
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kan du hoppa 6ver det har steget genom att trycka pa knappen Hoppa over.
Automatisk konfiguration kan upprepas vid en uppféljningssession for att utféra
optimeringen.

7. Tryck pa knappen Fortsatt for att avsluta processen Automatisk konfiguration. En
bekraftelseskarm visas nar Automatisk konfiguration har slutforts.

8.  Efter den valfria optimeringsprocessen 6ppnas skarmen Hamta referens S-EKG. Tryck
pa knappen Fortsatt for att hamta ett referens-S-EKG.

NOTERA:  Om du trycker pa knappen Fortsatt nar ett referens-S-EKG finns i
pulsgeneratorn raderas detta och kan inte aterstallas.

9. Nar hamtningen av referens-S-EKG:t pabdrjas visas en statusskarm. Processen kan ta
upp till en minut, da patienten ska halla sig stilla. Under den har processen lagras en
mall av patientens-QRS-komplex vid baslinjen i pulsgeneratorn. Du kan nar som helst
trycka pa Avbryt for att avsluta hamtningen av referens-S-EKG:t. Nar hamtningen ar
klar trycker du pa knappen Fortsatt.

Programmera behandlingsparametrar

Ndr Automatisk konfiguration har slutforts kan du vélja pulsgeneratorns
behandlingsparametrar.

Sa har staller duin behandlingsparametrarna:
1. . -Valj huvudmenyikonen-i navigeringsfaltet.
2. Tryck pa knappen Implantera.

3. Valjikonen Enhetsinstallningar i navigeringsféltet sa att skarmen Enhetsinstallningar
oppnas (Figur 22 Skarmen Enhetsinstallningar pd sida 31).

Enhetsinstéllningar N chock 2 '® oLk ©

Patientens namn Behandling : Pa Y70 mmd»

[ P — Chock

BPM 170 180 190 (zun) 210 ( ,) 230 240 250
- -

Villkorlig chock -y ——"—

Behandling AV E Stimulering post-chiock AV

~ e

Figur 22. Skdrmen Enhetsinstallningar

4. Stall in 6nskad behandlingsmod med vaxlingsknappen Behandling Pa/Av.

5. Vdlj och dra skjutreglagen for zonen Villkorlig chockzon (gul) och zonen Chockzon
(rod) for att stalla in 6nskad zonkonfiguration.
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NOTERA: | kliniska tester av den forsta generationens S-ICD-system pavisades en
signifikant minskning av oénskade chocker nar Villkorlig chockzon hade aktiverats
innan patienten skrevs ut frén sjukhuset.”

e (Chockzon kan programmeras till mellan 170 och 250 min™ i steg om 10 min™.

o Villkorlig chockzon kan programmeras till mellan 170 och 240 min™ i steg om
10 min™". Utékade detektionskriterier aktiveras automatiskt nar Villkorlig
chockzon ar programmerad.

e Nar du programmerar bade Chockzon och Villkorlig chockzon ska skillnaden
mellan de tvd zonerna vara minst 10 min!. Om skjutreglaget for Villkorlig
chockzon (gul) dras dver skjutreglaget fér Chockzon (réd) slas de tva reglagen
samman till en enda Chockzon.

Om du vill aktivera stimulering post-chock staller du in vaxlingsknappen Stimulering
post-chock i 1aget PA. (Bradykardistimulering post-chock sker med en ej
programmerbar frekvens pa-50 min™' i upp till 30 sekunder. Stimuleringen inhiberas
om egenfrekvensen ar hdgre 4n 50 min™'.)

Tryck pa knappen Programmera for att verkstalla dndringarna och programmera
pulsgeneratorn. Ett meddelande visas som bekraftar att pulsgeneratorinstallningarna
har programmerats. Tryck pa knappen. Fortsatt for att aterga till skarmen
Enhetsinstallningar.

Om pulsgeneratorn inte ‘accepterar programmeringen visas ett meddelande med
instruktioner pa skarmen Enhetsinstallningar. Tryck pa knappen Fortsatt nar du har
foljt instruktionerna.

Nar programmeringen har bekraftats trycker du-pa knappen Fortsatt for att ga vidare
till nasta-atgard.

NOTERA: ~ Skdrmen for pagdende programandringar visas om:andringarna som
gjorts av pulsgeneratorinstallningarna pa skarmen Enhetsinstallningar inte
verkstalldes for pulsgeneratorn. Tryck pa Avbryt om du vill dterga till skirmen
Enhetsinstallningar och spara-alla installningsandringar, eller pa Fortsatt om du vill
ignorera alla dndringar av pulsgeneratorinstaliningarna.

Defibrilleringstest

Nar pulsgeneratorn ar implanterad och programmerad till Behandling Pa kan du-gora ett
defibrilleringstest. Innan inducerad-arytmi vid.implantation har féljande rekommenderade
armpositionering till syfte att minska'den potentiella risken for skador pa -nyckelben,
armen och axeln om en kraftig muskelkontraktion intraffar:
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Undvik att spdnna fast armen for hart pa-armbréadan och 6vervag.att lossa pa
fasthallningsanordningen.

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

Skapa en mindre abduktionsvinkel fran kroppen genom att armen adduceras sa nara
kroppen som méjligt, samtidigt som det sterila omradet bibehalls intakt. Placera
handen tempordrt i en neutral placering samtidigt som armen ar placerad i en

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



adducerad placering nara kroppen, och aterga till en supinerad placering av handen
om armen maste abduceras bort fran kroppen igen.

VARNING:

A Vid inducerad arytmi med S-ICD-pulsgeneratorer kan induktionsstrémmen och den
efterfoljande chocken leda till kraftull kontraktion av muskeln pectoralis major, vilket
kan ge upphov till betydande, intensiva krafter pa axelleden samt pa nyckelbenet. |
kombination med en hart fasthallen arm kan detta leda till skada pa nyckelbenet,
axeln och armen, inklusive dislokation och fraktur.

VARNING:

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

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

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

NOTERA: . “Ndr du trycker pa knappen Hall nere for att inducera under
defibrilleringstestet bérjar programmeraren.registrera episoddata som genereras
under testet. Dessa data kan visas och skrivas ut (se "Registrera och visa S-EKG-
remsor" pasida 44 och "Registrerad S-EKG-rapport” pa sida.40).

Sa har inducerar du VF (kammarflimmer) och testar S-1CD-systemet:
1. Valj huvudmenyikonen i navigeringsfaltet sa att huvudmenyn 6ppnas.

2. Tryck pa knappen Chocktest for att-konfigurera-induktionstestet (Figur 23 Installning
av energin for den forsta chocken for defibrilleringstest pa sida 34).

Valj antingen standardpolaritet (STD) eller omvand. polaritet (REV).

4. Markera och dra den réda markéren foratt ange chockenergin for den férsta-chocken
som avges. Chockenergin kan programmeras fran 10 till 80 J..En sakerhetsmarginal pa
15 J rekommenderas for defibrilleringstest.
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Induktionstest & Chock

Patientens namn Behandling : Pa

stall in chockenergi (joule)

Chockpolaritet

w A

~ IR

Figur 23. Instéllning av energin for den forsta chocken for defibrilleringstest

5. Tryck pa knappen Fortsatt for att visa nasta skarm, Induktionstest, eller tryck pa
knappen Avbryt for att aterga till skarmen Huvudmeny.

NOTERA:  Se till att brusmarkdrerna ("N”) inte visas pa S-EKG:t fére induktion. Om
det finns storningsmarkdrer kan detta férdréja detektionen och behandlingen.

6. - Pa skarmen‘Induktionstest markerar du kryssrutan for att aktivera knappen Hall nere
foratt inducera.

Induktionstest & Chock
Behandling : Pa

NOTERA!
For att inleda induktion av ventrikular takyarytmi ska du markera kryssrutan “Aktivera” och trycka pa knappen
"Hall nere fér att inducera”.

Figur 24. Induktionstest - Skarmen Hall nere for att inducera

7. Hall knappen Hall nere for att inducera nedtryckt under 6nskad tidsperiod.
Féljande funktioner sker under testet:
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e S-ICD-systemet inducerar kammarflimmer med 200 mA véxelstrom (AC) vid
50 Hz. Induktionen fortsatter tills knappen Hall nere for att inducera slapps upp
(upp till maximalt 10 sekunder per forsok).

NOTERA: Vid behov kan du avsluta induktionen genom att koppla bort
telemetrihuvudet fran programmeraren.

e Arytmidetektion och realtids-S-EKG inaktiveras under induktion. Nar knappen
Hall nere for att inducera sldpps upp visar programmeraren patientens rytm.

e Naren inducerad arytmi detekteras och bekrdftas avger S-ICD-systemet
automatiskt en chock med programmerad energi och polaritet.

NOTERA: Nar programmeraren kommunicerar aktivt med en pulsgenerator
avger programmeraren ett ljud som indikerar att pulsgeneratorn férbereds infor
en chock, oavsett om chocken har begarts eller avges som respons pa en
detekterad arytmi. Ljudet fortsatter tills chocken avges eller avbryts.

e Om chocken'inte lyckas konvertera arytmin sker en aterdetektion och
efterfoljande chockeravges med pulsgeneratorns maximala energi (80 J).

NOTERA: Utvdrdera avkanningsmarkdrerna for den inducerade rytmen nar du
har sldppt upp knappen Hall nere for att inducera. S-ICD-systemet anvédnder en
férldngd period for rytmdetektion. Konsekventa takymarkérer "T" indikerar att
takyarytmidetektion pagar och att-kondensatorladdning ar néra forestaende.
Om en-hég amplitudvariation.noteras under arytmin dr det normalt med en kort
fordréjning fore kondensatorladdningen och chocken.

NOTERA: - Pulsgeneratorn kan avge maximalt fem chocker per episod. En
rdddningschock pa ‘80 J-kan avges nar som helst fore behandling genom ett
tryck pd raddningschockikonen.

o ' Programmeraren borjar registrera S-EKG-data nar du-trycker pa knappen Hall
nere for att inducera: Registrerat S-EKG omfattar tidsperioden fran sex sekunder
innan knappen-trycks.in'upp till 102 sekunder. efterat; maximalt 108 sekunder.
Induktions-S-EKG:n"kan visas-och skrivas ut fran skarmen Registrerat S-EKG, dar
de har beteckningen “Induktion S-EKG".

8.  Du kan ndr som helst fore avgiven behandling avbryta den programmerade energin
med den réda knappen-AVBRYT.

9.  Tryck pa knappen Avsluta for att-aterga till skarmen Huvudmeny.
Gora en uppfoljning

Avkdnningskonfiguration och automatisk konfiguration

Det ar inte nodvdndigt att utféra Automatisk konfiguration vid varje uppféljning. Om
avkanningsoptimering hoppades 6ver under den férsta implantationskonfigurationen kan
den utféras under en uppféljning.

Avkanning ska omvdrderas om Automatisk konfiguration utférs och resulterar i en
vektorférandring, eller om S-EKG-signalernas kvalitet indikerar progressiva eller plétsliga
forandringar i avkanningsamplituden eller morfologin ‘sedan implantationen eller den
senaste uppféljande undersokningen, vilket kan paverka enhetens prestanda. Nar
konfigurationen dr slutford ska det strommande S-EKG:t utvarderas under
brostmuskelaktivitet. Avkanning under framatbdjning fran midjan eller aktiviteter med hog
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hjartfrekvens kan ocksa utvarderas. Vid godkand avkanning visas S-markorer synkront med
alla QRS-komplex. Om du noterar andra markérer ska du utvdrdera andra
avkanningskonfigurationer med hjdlp av Manuell konfiguration.

VARNING:

c S-1CD-systemet kan kanna av myopotentialer vilket kan medféra dver-/underavkanning.

VARNING:

Q Efter varje justering av en avkdnningsparameter eller modifiering av den subkutana
elektroden ar det viktigt att alltid kontrollera att avkdnningen ar korrekt.

NOTERA:  Om Manuell konfiguration tidigare har anvénts for att asidosatta en
avkanningskonfiguration ska du vélja Automatisk konfiguration férst efter noggrant
Gvervagande.

Om du behover ett uppdaterat referens<S-EKG pa grund av en andring i patientens vilo-
EKG foljer du'instruktionerna under. Hamta referens S-EKG.
Visa pulsgeneratorns status

Nar kommunikation har upprattats visar programmeraren skarmen Enhetsstatus som
innehaller information om aktuella episoder och batteristatus for pulsgeneratorn.

Sa harnavigerar du till'den har skarmen frdn en-annan plats:
1. Valj huvudmenyikonen.
2. Tryck pa-knappen Uppféljning.

3. Valj ikonen Enhetsinstaliningar i navigeringsfaltet sa att skarmen‘Enhetsinstéllningar
dppnas.

4. Skdrmen Enhetsstatus 6ppnas med en dversikt dver all pulsgeneratoraktivitet sedan
den senaste kommunikationssessionen (Figur.25 Skarmen Enhetsstatus pa sida 36).

" ;
Enhetsstatus sedan senaste uppfolining (/A Chock” Il - C

Patientens namn Behandling : Pa v 70 mm>
| senastevpproiingsdaum TN Bodocer N O\ (00D |
S . )

Figur 25. Skarmen Enhetsstatus

| dversikten for Enhetsstatus rapporteras foljande:

e Datum for senaste uppféljning

e  Totalt antal avgivna chocker sedan den senaste uppfdljningen

e  Totalt antal behandlade episoder sedan den senaste uppféljningen
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e  Totalt antal obehandlade episoder sedan den senaste uppféljningen

e Totalt antal lagrade AF-episoder sedan den senaste uppféljningen som kan granskas
(endast modell A219)

NOTERA:  Om du trycker p4 knappen "Oppna” p& raden Episoder kan du navigera
direkt till listan med lagrade episoder (Figur 26 Skdrmen Episoder (bladdringsbar
lista) pa sida 37).

o Aterst3ende batteritid fér pulsgeneratorn

Visa lagrade episoder

Pulsgeneratorn lagrar episoder-som kan visas under uppféljningen av en patient.
Pulsgeneratorerna EMBLEM.S=ICD (modell A209) och Cameron Health (modell 1010) lagrar
upp till 25 behandlade och 20 obehandlade takykardiepisoder. EMBLEM MRT S-1CD-
pulsgeneratorer (modell A219) lagrar S-EKG:n for upp till 20 behandlade och 15
obehandlade takykardiepisoder samt upp till 7 AF-episoder. Nar det maximala antalet
episoder harnatts ersatter den senaste episoden den éldsta lagrade episoden av samma
typ. Den forsta behandlade episoden skrivs aldrig dver.

NOTERA: . Spontana episoder som-intraffar medan pulsgeneratorn kommunicerar med
programmeraren lagras inte.

S har visar du lagrade episoder:

1. - Vdlj huvudmenyikonen:.

2. Tryck pa knappen Uppfdljning.

3. Valjikonen for registrerade och lagrade S-EKG-episoder i navigeringsfaltet.
4

Valj alternativet Episoder sa-att skarmen Episoder dppnas (Figur26 Skarmen Episoder
(bladdringsbar lista) pa sida 37).

5. Valj en episod i listan. Den.valda episoden laddas ned fran pulsgeneratorn och visas.

NOTERA:  Foratt episoder skavara tillgangliga for utskrift maste de forst valjas var
och en for sig och visas pa skarmen: Episoder.

Episoder A Chock .‘ g a

Patientens namn Behandling : Pa V70 B>

Beskrivning Datum

e
l 004: Obehandlade episoder ] 04/30/2009 X ’é‘
003: Obehandlade episoder 04/30/2009 "\J“

-_
002: Behandlad episod 77 ohm 04/30/2009 “_“‘

i S N

W\

I 004: Behandlad episod 77 ohm f 04/30/2009 {“

{ Episoder _) Registrerade

Figur 26. Skarmen Episoder (bladdringsbar lista)

6.  Pa skarmen for varje vald episod visas aven de programmerade parametrarna och
lagrade S-EKG-data vid tidpunkten da episoden konstaterades.
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7. Tryck pa knappen Fortsatt pa skarmen for den valda episoden for att dterga till
skarmen Episoder.

Féljande information finns tillganglig fér varje episod:

Behandlade episoder

Upp till 128 sekunders S-EKG-data lagras for varje behandlad episod:
e  S-EKG fore episod: Upp till 44 sekunder

e  Forsta chocken: Upp till 24 sekunders S-EKG fére chock och upp till 12 sekunders S-
EKG efter chock

o Efterfoljande chocker: 6 sekunders S-EKG fére chock och 6 sekunders S-EKG efter
chock

Obehandlade episoder

En obehandlad episod definieras som en episod med hég frekvens som avslutas spontant
under laddning, innan en:chock avges.

Upp till 128 sekunders S-EKG-data lagras for varje obehandlad episod:
e S-EKGfore episod: 44 sekunders S-EKG fore episoden
e _S-EKG under episod: Upp till 84 sekunders S-EKG-data vid takykardi

Skriva ut rapporter fran S-1CD-programmet

Skriva ut rapporter

Patientrapporter kan skrivas ut fére eller efter en patientsession har avslutats. Vi
rekommenderar atten slutlig rapport skrivs.ut omedelbart efter implantationen. Det finns
tre olika typer av patientrapporter:

e Sammanfattningsrapport

e Registrerad S-EKG rapport

e  Episodrapporter

Sa har skriver du ut patientrapporter fran en session som ar antingen online eller offline:
1. Valj ikonen for S-ICD-enhetens huvudmeny: for att visa skarmen Huvudmeny.

2. Tryck pa knappen Skriv ut rapporter sa att skarmen Skriv-ut rapporter visas (Figur 27
Skarmen Skriv ut rapporterpa sida-39).
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Skriv ut rapporter & Chock

Patientens namn Behandling : Pa

Standardskrivare

Figur 27. Skarmen Skriv-ut rapporter

3. Vadlj en rapporttyp. En bock visas intill den valda rapporten. Rapporttyperna beskrivs
nedan.

4. Tryck'pa knappen Skriv-ut for att skriva ut den valda rapporten.

5. ~Tryck-pa knappen-Avbryt for att aterga till foregaende skarm.

Sammanfattningsrapport

Om du vill skriva ut-en.sammanfattningsrapport valjer du alternativet
Sammanfattningsrapport pa skarmen Skriv ut rapporter och trycker pa knappen Skriv ut.
Rapporten skrivs-ut antingen for den aktiva sessionen (om programmeraren &r online) eller
forvald lagrad session (om-programmeraren ar offline).

Sammanfattningsrapport innehaller féljande information:;

e Datumet ndr rapporten skrevs ut

e Programmerarens programvaruversion

e Pulsgeneratorns programvaruversion

e Patientens namn

e Datum for senaste uppfoljning

e Datum for aktuell uppféljning

e Implantationsdatum

e Pulsgeneratorns modell-/serienummer

e Elektrodens modell-/serienummer

e  Behandlingsparametrar

e  Fordrojd SMART-laddning

o Status for SMART Pass (pa/av) [endast modellerna A209.och A219]
e Programmerade forstarkningsinstallningar och avkanningskonfiguration
e Enhetskontroll av pulsgeneratorn, i forekommande fall

e Konfiguration av initial chockpolaritet

o Dagar med uppmatt AF [endast modell A219]

e Uppskattning av uppmatt AF [endast modell A219]
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o Status for ljudsignaler (om inaktiverade)
e MRT-information

e  Episodsammanfattning: Sedan den senaste uppfdljningen och sedan den initiala
implantationen

e Pulsgeneratorns batteristatus
e Matning av elektrodimpedans
e Systemvarningar, om tilldmpligt

Registrerad S-EKG-rapport
Sa har skriver du ut en rapport over registrerat S-EKG:
1. Valj alternativet Registrerade S-EKG-rapporter pa skarmen Skriv ut rapporter.

2. Enbladdringsbar lista som innehaller remsor av bade Registrerat S-EKG och Induktion
S-EKG visas (Figur 28 Lista-Over registrerade S-EKG:n (bladdringsbar) pa sida 40). Valj
vilka S-EKG:n som ska skrivas-ut genom att placera en bock intill alternativen.

- |
Vilj registrerade S-EKG-rapporter /N chock [} o

Patientens namn Behandling : Pa

Beskrivning Tid

Induktion S-EKG: Sekundar / 2X N 04:21:37EM ||

-‘_“_—_‘_“'_l
Induktion S-EKG: Primar / 1X 04:17:45EM

1 T e |

Induktion S-EKG: Primar / 1X 04:17:14EM

| 04:16:33 EM

Registrerat S-EKG: Sekundar / 1X
| | Registrerat S-EKG: Primar / 1X 04:16:13 EM

Figur 28. Lista dver registrerade S-EKG:n (bladdringsbar)

3. Tryck pa Fortsatt for att aterga till skarmen Skriv ut rapporter.

4. Tryck pa knappen Skriv ut for att skriva ut'den valda rapporten och-aterga till
foregaende skarm.

5. Tryck pa knappen Avbryt for att-aterga-till foregaende skarm utan att skriva ut
rapporten.

Episodrapporter

Sa har skriver du ut en episodrapport:

1. Valj alternativet Episodrapporter pa skarmen Skriv-ut rapporter.

2. Skarmen Valj episodrapporter dppnas med en-lista 6ver lagrade episoder (Figur 29
Skarmen Valj episodrapporter (bladdringsbar) pa sida41). Vélj de episoder som ska
skrivas ut. En bock visas intill de valda episoderna:

NOTERA: For att episoder ska vara tillgdngliga for utskrift maste de forst ha valts en
och en och visats pa skarmen Episoder (Figur 26 Skarmen Episoder (bldddringsbar
lista) pa sida 37).
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Vil episodrapporter /N chock W O 'Q

Patientens namn Behandling : Pa V70 mm>

Beskrivning Datum

0/\ 002: Obehandlade episoder 04/30/2009

001: Behandlad episod 77 ohm 04/30/2009

Figur 29. Skéarmen Vilj episodrapporter (bladdringsbar)

3. Tryck pa Fortsatt for att terga till skarmen Skriv ut rapporter. Du kan valja antingen
12 sekunders eller 44 sekunders S-EKG-data fére episoden med hjdlp av
alternativknapparna nedanfdr raden Episodrapporter. Standardvardet for
Episodrapport Onset ar 12 sekunder.

4.~ Tryck pa knappen Skriv-ut for att skriva ut den valda rapporten och aterga till
foregaende skarm.

5. Tryck pa'knappen Avbryt for att atergd till foregdende skarm utan att skriva ut
rapporten.

Exportera patientinformation

Patientinformation som sparats i S-1CD-programmet kan exporteras till-en stationdr eller
barbar dator'med en férkonfigurerad Bluetooth®-koppling. Information om Bluetooth®-
koppling mellan S-1CD-programmet och en stationdr eller barbar-dator finns i "Dataexport
med Bluetooth®" pd sida 20.

Innan du konfigurerar Bluetooth®kompatibla skrivare och datorer maste Bluetooth®-
anslutning upprattas med Allmant-funktionen-i programmeraren. Fullstandiga
instruktioner finns i-LATITUDE-programmeringssystemets anvandarhandbok fér natverk
och anslutningsbarhet (modell 3924).

Se till att avstandet mellan programmeraren och den-avsedda mottagardatorn ar hogst
10 meter (33 fot) innan du pabarjar tradiés datadverforing via-Bluetooth®.

1. Tryck pa knappen Exportera programmerarens data-pa S-ICD-programmets
startskarm. Skdrmen Exportera programmerarens.data via Bluetooth® éppnas.

2. Valj nagot av de tre exportalternativen (Exportera data fran idag, Exportera de sju
senaste dagarna, Exportera alla). Dialogrutan *Valj en' mottagardator” 6ppnas.

NOTERA: Alternativen Exportera data fran idag och Exportera de sju senaste
dagarna tar vanligtvis kortare tid dn alternativet Exportera alla.

3. Dialogrutan innehdller en bladdringsbar lista 6veralla datorer som har kopplats till
programmeraren. Markera den avsedda mottagardatorn i listan for att pabérja
dverforingen.

NOTERA: Aven om alla kopplade datorer finns med i den bldddringsbara rutan kan
bara de datorer som befinner sig inom 10 meter (33 fot) frin programmeraren
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anvéndas vid en filéverforing. Nar nagot av de tre exportalternativen har valts
forbereder S-1CD-programmet filoverforingspaketet och férsoker pabérja den tradldsa
Overfdringen. Ett felmeddelande visas om éverféringen inte kan slutféras. Om detta
intréffar flyttar du programmeraren sa att den &r placerad inom 10 meter fran den
avsedda mottagardatorn eller valjer en annan dator inom det avstandet. Starta om
exporten genom att vélja nagot av de tre exportalternativen pa skarmen Exportera

programmerarens data via Bluetooth.

S-EKG-funktioner

Programmeraren har funktioner for att visa, justera och registrera det strommande S-EKG:t

fran pulsgeneratorn.

Markorer pa S-EKG-rytmremsan, indikatorer och avbrott

Systemet anvander markdrer for att identifiera specifika episoder i S-EKG:t. Dessa
markdrer, indikatorer och avbrottbeskrivs i féljande tabeller:

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

Beskrivning Markor
Laddara (, charging
ATP (endast enheter iklinisk utprévning) A

Avkant slag S, sensed
Brusigt slag N, noisy
Stimulerat slag P, paced
Takydetektion T, tachy
Kassera slag .

Aterg till NSRa 1

v

a.  Markdr finns pa utskrivna rapporter men inte pa programmerarskarmen.
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Tabell 3. S-EKG-indikatorer och avbrott pad programmerarskarmar och i rapportutskrifter

Beskrivning Indikator/avbrott
ATP-avbrott (endast enheter i klinisk A
utprévning) T

P

Chockavbrott (
Episoddata komprimerade eller inte tillgangliga
(endast skarm)

Instdllningarav S-EKG-skala
Sa har justerar.du realtidsamplituden fér S-EKG och visar installningar av hastighetsskala:

1. <Vdlj.ikonen for S-EKG-visningsinstallningar till héger i fénstret med realtids-S-EKG:t.
Skdarmen-Instaliningar S-EKG-visning visas.

2. Markera och dra skalmarkdrerna for Forstarkning eller Svephastighet efter behov
(Figur30 Justera Forstarkning och Svephastighet pa sida 43). S-EKG-skalan andras i
enlighet med den valda instaliningen. Forstarkningsinstallningen styr den visuella
forstarkningen. Programmerarens standardinstallning &r Hela omradet for
pulsgeneratorer med-en forstarkningsinstélining pa- 1x och 1/2 omrade for
pulsgeneratorer med.en forstarkningsinstallning pa 2x. Skjutreglaget Svephastighet
styr visningshastigheten for det rullande realtids-S-EKG:t. Den-nominella
installningen for svephastighet ar25 mm/sek.

NOTERA: - Amplitudinstallningar och justeringar av visningshastighet f6r rullande
realtids-S-EKG:n och registrerade S-EKG:n paverkar bara skarminstallningarna och har
ingen inverkan:pa pulsgeneratorns installningar for avkanning.

N
Instillningar S-EKG-visning /\ chock )

Patientens namn Behandling : Pa

Forstarkning m:z,:zm 1/2 omrade 1/4 omrade 1/8 omrade

[T
(O}

Svephastighet 12,5 mm/sek ( 25mmisek ) 50 mm/sek

O e ey,

Figur 30. Justera Forstarkning och Svephastighet
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Registrera och visa S-EKG-remsor

Programmeraren kan visa och lagra rytmremsor for realtids-S-EKG:n. Programmeraren
sparar maximalt 50 inspelningar som genererats pa féljande satt:

1. Tolv sekunder ldnga S-EKG:n registrerade manuellt med knappen Registrera S-EKG,
som innefattar:

e 8,5 sekunder fore aktivering av knappen Registrera S-EKG
e 3,5 sekunder efter aktivering av knappen Registrera S-EKG
2. S-EKG:n som registrerats automatiskt under induktionstest, som innefattar:
e 6 sekunder innan knappen Induc. trycks in
e upp till 102 sekunderefter att knappen Induc. har tryckts in

NOTERA: S-ICD:n inaktiverar detektion av avkdanda episoder under 1,6 sekunder efter att
en chock har avgivits. Det innebdr att S-EKG-rytmremsan inte innehdller ndgra
episodmarkérer fér detta 1,6-sekundersintervall efter en chock.

Om ytterligare inspelning kravs ersatts-den éldsta foregdende inspelningen med den nya.
Registrera en ny S-EKG-rytmremsa manuellt
Sa harregistrerar du en-ny S-EKG-rytmremsa manuellt:

17 Valj knappen Registrera S-EKG till- vanster i fonstret for realtids-S-EKG. S-EKG:t rullar
over-skarmen. Markérer visas nedanfor rytmremsan med registrerat S-EKG. Varje 12-
sekundersinspelning dr markerad med-datum och tid i enlighet med
programmerarens installning for datumoch tid.

NOTERA: . Induktions-S-EKG:n genereras automatiskt under induktionstest utan
ytterligare anvandaratgarder.

2. Valj och flytta:markérerna:6ver S-EKG-remsan for att mata intervallen efter behov.

3. Tryck pa knappen Fartsatt for att aterga till foregaende skarm.

Det gar aven att registrera.S-EKG:n-som motsvarar alla tre avkanningsvektorerna (Primar,
Sekundar och Alternerande) med knappen Spara alla sensing vektorer pa skarmen Allmant
(Figur 31 Skarmen Allmant-pa sida 45).

Visa tidigare registrerade S-EKG:n

Nar programmeraren ar online:

1. Valj ikonen Huvudmeny.

2. Tryck pa knappen Uppfoljning.

3. Vélj ikonen for registrerade och lagrade S-EKG-episoder. Skarmen Registrerat S-EKG
Oppnas.

4. Valj ett registrerat S-EKG eller ett induktions-S-EKG i listan. Skarmen med S-EKG-
detaljer dppnas.

5. Vélj och dra markdrerna for att visa detaljer.
6.  Tryck pa knappen Fortsatt for att dterga till listan pa skarmen Registrerat S-EKG.
Nar programmeraren ar offline:
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1. Tryck pa knappen Lagrade patientsessioner antingen pa programmerarens startskarm
eller pa skdrmen Huvudmeny.

Valj en lagrad patientsession.
3. Valj ett registrerat S-EKG i listan. Skarmen med detaljer fér Registrerat S-EKG 6ppnas.

NOTERA: Alla lagrade patientsessioner innehaller inte registrerade S-EKG:n. Ett
meddelande med information om detta visas nar sadana patientsessioner éppnas.
Om detta intréffar valjer du ikonen Huvudmeny och trycker sedan pa knappen Avsluta
session. Med den har dtgarden kommer du tillbaka till programmerarens startskarm.

4. Valj och dra markérerna for att visa detaljer.
Tryck pa knappen Fortsatt for att terga till listan pa skarmen Registrerat S-EKG.

Skarmen Alimant

Skarmen Allmant i-S-1CD-programmet ger tillgang till ytterligare enhetsfunktioner. Dessa
kan innefatta Hamta referens S-EKG, Spara alla sensing vektorer, Ljudsignalsknapp,
Manuell konfiguration, SMART-instdllningar och AF-monitor.

Sa har 6ppnar du skarmen Allmant under en session online:
1. Vélj huvudmenyikonen sd att skarmen Huvudmeny. visas.
2. Tryck pa knappen Allmant, Skarmen Allmént visas enligt bilden i foljande figur.

Allmant A Chock

Patientens namn Behandling : Pa

o

o e e aliae

Figur 31. Skarmen Allmant

Hamta referens S-EKG
Sa har hamtar du ett manuellt referens-S-EKG:

1. Pa skdrmen Allmant (kan 6ppnas fran skarmen Huvudmeny) trycker du.pa knappen
Hémta referens S-EKG sa att skarmen Hamta referens S-EKG Gppnas.

2. Tryck pa Fortsatt for att hamta ett referens-S-EKG..S=I(D-programmet borjar hamta
referens-S-EKG:t. Ett meddelande visas med en uppmaning om att patienten ska
halla sig stilla. QRS-mallen for referens-S-EKG:t registreras och lagras i
pulsgeneratorn

NOTERA:  Om du trycker pd knappen Fortsétt nar ett referens-S-EKG finns i
pulsgeneratorn raderas detta och kan inte dterstéllas.

3. Tryck pa knappen Fortsatt for att slutfora processen och aterga till skarmen Allmant.
Du kan nar som helst trycka pa knappen Avbryt for att avsluta S-EKG-hdmtningen och
aterga till skarmen Allmént.
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Spara alla sensing vektorer

Med knappen Spara alla sensing vektorer pa skarmen Allmant kan du konfigurera tillfalliga
instéllningar for att registrera S-EKG:n som genererats fran var och en av de tre
avkanningsvektorerna (Primar, Sekundar och Alternerande). Den hér processen tar cirka en
minut. Programmeraren atergar till den ursprungliga instéliningskonfigurationen nér alla
S-EKG:n har registrerats.

Sa har registrerar du de tre avkanningsvektorerna:

1. P& skarmen Allmant (kan 6ppnas fran skarmen Huvudmeny) trycker du pa knappen
Spara alla sensing vektorer.

2. Skdrmen Registrerar 12 sekunders S-EKG dppnas och visar status for registreringen av
avkanningsvektorerna.

Nar de tre S-EKG:na har registrerats kan du visa dem genom att félja stegen i "Visa tidigare
registrerade S-EKG:n" pd'sida 44.

Ljudsignalsknapp

Pulsgeneratorn har ett internt varningssystem (ljudsignal) som kan avge ett horbart ljud
som uppmarksammar patienten pa vissa tillstand i enheten som behdver ses ver av
lakare‘omgaende: Tillstanden kan omfatta:

o> Elektrodimpedansen utanfor granserna
e~ Férlangda uppladdningstider

o Misslyckad sjalvtest av-enheten

e Onormal urladdning av batteriet

Det interna.varningssystemet aktiveras automatiskt vid implantationstillfallet. Om
ljudsignaler &r aktiverade nér varningssystemet har utlosts hdrs varningsljud i 16 sekunder
var nionde timme tills det tillstand som utldste varningen har atgardats. Om det utlésande
tillstandet uppstar igen hors varningsljudet igen som uppmanar patienten att kontakta
lakare.

FORSIKTIGHET:  Patienterna‘ska uppmanas att omedelbart kontakta sin lakare om de hér
ljudsignaler fran S-ICD-enheten:.

NOTERA: Det gér bara att dppna skirmen Aterstall ljudsignal:nar en-varningssituation
uppstar. Om en varningssituation aktiveras visas en meddelandeskarm vid anslutning.

VARNING:

A Ljudsignalerna for S-ICD-pulsgeneratorn kan eventuellt inte ldngre anvandas efter en
MRT-skanning. Exponering for det starka magnetfaltet'i en MRT-skanner kan orsaka ett

permanent bortfall av ljudsignalvolymen: Det har kan inte aterstallas, inte ens efter att
man har lamnat MR-skanningsmiljon och MRT-skyddsmoden. Lakaren och patienten bor
innan en MRT-undersékning utférs vaga nyttan av MRT-undersékningen mot risken att
forlora ljudsignalsfunktionen. Det rekommenderas starkt att patienter féljs pa LATITUDE™
NXT (ett fjarrsystem for patienthantering) efter en. MRT-skanning, om detta inte redan
gors. | annat fall rekommenderas uppféljningsbesok-pa kliniken var tredje manad for
monitorering av pulsgeneratorns prestanda.
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Aterstilla ljudsignal

For att aterstalla ljudsignalen trycker du pa Ljudsignalsknapp pa skarmen Allmant (kan
oppnas fran skarmen Huvudmeny) sa 6ppnas skarmen Stall in ljudsignalens funktion.

Tryck pa knappen Aterstall ljudsignal for att stanga av ljudsignaler som triggats av en
varningssituation. Om varningstillstandet inte atgardas dteraktiveras ljudsignalerna under
nasta automatiska funktionskontroll av S-ICD-systemet.

Inaktivera ljudsignal (SQ-RX-enheter)

| SQ-Rx-enheter kan Ljudsignalsknapp anvéandas for att inaktivera att ljudsignalerna avges
vid varningssituationer (Inaktivera ljudsignal). Sa har inaktiverar du ljudsignaler:

NOTERA:  Funktionen Inaktivera ljudsignal ar bara tillganglig nar ERI eller EOL har natts.

1. Valj Ljudsignalsknapp pa skarmen Allmant s& 6ppnas skarmen Stall in ljudsignalens
funktion.

2. Valj Inaktivera ljudsignal'om du vill stanga av ljudsignalen fér enheten.
NOTERA: - Detta stanger permanent av alla ljudsignaler i SQ-Rx-enheten som kan héras
vid varningssituationer. Detta kommer-dock inte paverka ljudsignalsfunktionen for nér en

magnet placeras pa enheten eller-ndr S-ICD-enhetens programmerarprogram ansluter till
enheten.

Aktivera/inaktivera ljudsignal (EMBLEM S-1CD-enheter)

| EMBLEM S-ICD=enheter maste ljudsignalerna-testas innan de aktiveras eller inaktiveras.
Testa ljudsignalerna enligt foljande:

NOTERA: . For EMBLEM S-ICD-enheter dr funktionen fér att testa ljudsignalerna endast
tillgdnglig-ndr ljudsignalen for en varningssituation inte ar aktiv.

1. P skarmen Allmént valjer du Ljudsignalsknapp:

2. Valj knappen for ljudsignalstest pa skarmen Stall in ljudsignalens funktion.
3. Kontrollera om ljudsignalerna kan héras med ett stetoskop.
4

Om ljudsignalerna hdrs valjer du.Ja - Aktivera ljudsignal. Om ljudsignalerna inte hérs,
eller om du vill stdnga av ljudsignalsfunktionen permanent, valjer du Nej - Inaktivera
ljudsignaler.

NOTERA: Da inaktiveras ljudsignalsfunktionen fér varningssituationer for ndr en magnet
placeras éver enheten och fér-ndr.S-1CD-programmet ansluter till enheten.

Om ljudsignalerna inte kan hdras av patienten dr rekommendationen att patienten féljs
upp minst var tredje manad, antingen via LATITUDE NXT eller.vid klinikbesok sa att
enhetens prestanda kan 6vervakas.

Ytterligare information om enhetens ljudsignaler finns.i-den tekniska manualen fér MRT
for S-ICD-enheter. Kontakta annars Boston Scientific med-hjalp av informationen pa
omslagets baksida.

Manuell konfiguration

Med hjdlp av Manuell konfiguration kan anvandaren utféra en integritetskontroll av
elektroden och valja elektrodavkanningskonfiguration och férstarkningsinstalining i
pulsgeneratorn. Under en Manuell konfiguration aktiverar systemet dven SMART Pass
automatiskt om det ar tillampligt.
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1. Paskarmen Allmant (kan 6ppnas fran skarmen Huvudmeny) trycker du pa knappen
Manuell konfiguration. Skdrmen Mata impedans 6ppnas.

2. Tryck pa knappen Test for att utfora en enhetskontroll av elektroden.
3. Tryck pa knappen Fortsatt.

4. Det finns tre avkanningsvektorer som kan valjas manuellt pa skarmen Manuell
konfiguration (Figur 32 Skarmen Manuell konfiguration med alternativ for
avkanningsvektorer och forstarkning pa sida 48).

e Primar: Avkdnning frén den proximala elektrodringen p& den subkutana
elektroden till den aktiva pulsgeneratorns yta

e Sekundar: Avkdnning frén den distala avkanningselektrodringen pa den
subkutana elektroden till den aktiva pulsgeneratorns yta

e Alternerande: Avkanning fran den distala avkanningselektrodringen till den
proximala avkanningselektrodringen pa den subkutana elektroden

Med forstarkningsinstaliningen justeras den avkanda S-EKG-signalsensitiviteten. Den kan
véljas manuellt med skjutreglaget Valj forstarkning pa skarmen Manuell konfiguration.

Manuell konfiguration & Chock

Patientens namn Behandling : v 70 »

Vilj avkéanningsplats

BRI OSSP RO\
H’ﬁ‘mm'm‘__ Wo—

Vij Forstarkning(Original 1X)  1x -
«m -.ﬂu,u, ,.. ARTTARS,

~ B

Figur 32. Skarmen Manuell konfiguration med alternativ for avkanningsvektorer och
forstarkning

o Ixforstarkning (+ 4 mV): Forstarkningen-1x ska valjas nar signalamplituden ar'sa stor
att férstarkningen 2x resulterar i avklippta toppar.

o 2xforstarkning (+ 2 mV): Forstarkningen 2x ska valjas nar'signalamplituden ar sa liten
att en mer sensitiv instéllning kan-anvéndas utan att den registrerade signalen far
avklippta toppar. Med forstarkningsalternativet 2x forstarks signalen dubbelt sa
mycket som med forstarkningsalternativet 1x.

NOTERA:  Firstérkningsinstéllningen kan paverka.certifieringsfasens prestanda. Specifikt,
om du anvénder 2x forstdrkning kan det ge battre identifiering av stérningar.

Sa har programmerar du den manuellt valda avkanningskonfigurationen:

1. Tryck pd knappen Programmera for att spara installningarna for
avkanningsvektorerna och forstarkningen.

2. Tryck pa knappen Fortsatt. Nar knappen markeras utvarderar enheten automatiskt
huruvida SMART Pass bor aktiveras. Mer information om SMART Pass finns i
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anvandarhandboken till S-ICD-enheten. Kontakta Boston Scientific via informationen
pa omslagets baksida om du vill ha hjalp.

3. Processen Hamta referens S-EKG aktiveras automatiskt vid Manuell konfiguration.
Tryck pa knappen Fortsatt for att hdmta ett referens-S-EKG. En bekraftelseskarm
dppnas nar det registrerade referens-S-EKG:t hamtas.

SMART-instdllningar

Pa skarmen SMART-installningar kommer anvandaren 4t information och funktionerna
SMART-laddning och SMART Pass.

SMART-laddning

Med funktionen SMART-laddning anpassas pulsgeneratorns initieringssekvens fér laddning
till forekomsten av episoder av icke-ihallande ventrikuldr arytmi genom att
kondensatorladdningen fordrgjs. Detta sparar batteritid och kan forhindra onddiga chocker
for icke-ihallande arytmier. Forndrmare information om funktionen SMART-laddning
hanvisas till EMBLEM™S-|CD-, EMBLEM™ MRT S-ICD-anvdandarhandboken som finns online
pa www.bostonscientific-elabeling.com.

SMART-laddning aktiveras automatiskt nar en episod av obehandlad ventrikuldr arytmi
registreras. Vid-aterstallning-atergar vardet for SMART-laddning till noll. Sa hér aterstdller
du funktionen SMART-laddning:

1.~ P4 skarmen Allmant (kan 6ppnas fran skarmen Huvudmeny) trycker du pa knappen
SMART-instdllningar. Skarmen SMART-installningar 6ppnas sa som visas nedan.

SMART-instillningar A Chock Q

Patientens namn Behandling : Pa V70 mm>

SMART-laddning férlanger automatiskt detekteringen efter icke-ihallande arytrier.

[ e m e ey

SMART-laddning har forlingts med: 0,61 sekunder

SMART Pass konfigureras automatiskt under Automatisk konfiguration eller Manuell konfiguration.

[ e e,

SMART Pass PA

Figur 33. Skdarmen SMART-instéllningar
2. Tryck pa knappen Aterstall for att aterstalla SMART-laddning till noll. eller tryck pa
Avbryt for att aterga till menyn-Allmant utan att aterstalla SMART-laddning.

3. Ett bekraftelsefonster dppnas med féljande meddelande: "SMART-laddning har
aterstallts.”

4. Tryck pa knappen Fortsatt for att aterga till skarmen. Allmant.
Inaktivera SMART Pass

SMART Pass-funktionen dr avsedd att minska éveravkanning samtidigt som en lamplig
avkanningsmarginal bibehdlls. Enheten bevakar EKG-signalens amplitud kontinuerligt och
inaktiverar SMART Pass automatiskt vid misstanke om underavkdnning.

SMART Pass kan inaktiveras manuellt vid misstanke om underavkanning genom att man
véljer knappen Inaktivera pa skarmen SMART-instéllningar.
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NOTERA: Om SMART Pass har inaktiverats maste en ytterligare automatisk eller manuell
konfiguration géras for att ateraktivera funktionen.

AF-monitor

Funktionen AF Monitor ar avsedd for att bidra till diagnostisering av férmaksflimmer.
Funktionen AF Monitor kan aktiveras/inaktiveras med Pa/av-strdmbrytaren som man
kommer t via knappen AF Monitor pa skarmen Allmant.

NOTERA:  Skriv ut nskade rapporter och/eller spara sessionsdata (via Avsluta) innan du
stanger av AF Monitor-funktionen. Nar AF Monitor dr avprogrammerad tas aktuell lagrad
AF Monitor-statistik bort och kan inte langre skrivas ut eller sparas.

Tryck pa knappen Programmera for att verkstalla andringarna och programmera
pulsgeneratorn.

Foljande statistik visas pa skarmen AF-monitor om du trycker pa knappen AF-monitor:

¢ Dagar med uppmatt AF: Anger antal dagarinom den senaste 90-dagarsperioden da
AF detekterades

e Uppskattning av.uppmatt AF:-Angertotala delen detekterad AF i procent inom de
senaste'90 dagarna

For narmare information om funktionen-AF Monitor hanvisas till EMBLEM™ S-ICD-,
EMBLEM™-MRT S-ICD-anvandarhandboken som finns online pa www.bostonscientific-
elabeling.com.

Ytterligare funktioner:i S-ICD-programmet

Raddningschock

Ikonen Raddningschock ar tillganglig i navigeringsfaltet pa S-1CD-programmets skarm nar
konfigurationen‘har slutférts och en pulsgenerator kommunicerar aktivt med S-ICD-
programmet. Under aktiv.kommunikation kan en maximal raddningschock (80 J) avges via
kommando.

Sa har avger du en raddningschock:

1. Valj antingen den réda Raddningschock-ikonen éverst pa programmerarens skarm
eller den réda AKUT-knappen pa programmeraren. Skarmen Raddningschock
oppnas (Figur 34 Skarmen Raddningschock pa sida 51).

50



Raddningschock /N chock

Patientens namn Behandling :

Valj 'CHOCK' for att avge raddningschock med maximal energi.

A——

Figur 34. Skdrmen Raddningschock

2. Tryck pa knappen Chock for att:paborja laddning av pulsgeneratorn for en
raddningschock. En réd bakgrundsskarm ‘med ordet “"Laddar” dppnas, och en signal
hors fran programmeraren. Genom att trycka pa knappen Avbryt kan du forhindra att
en raddningschock avges och dterga till skarmen Enhetsinstallningar.

3. En bekraftelseskarm déppnas med ett meddelande om att chocken har avgetts
tillsammans-med motsvarande chockimpedans.

VARNING:

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

VARNING:

c Hog elektrodchockimpedans kan medféra att VT/VF-konverteringen inte lyckas.

FORSIKTIGHET:  Ett rapporterat chockimpedansvarde dver 110 ohm vid-enavgiven chock
kan indikera att enheten inte har optimal placering. Det érviktigt att bade pulsgeneratorn
och elektroden placeras direkt pa fascia utan underliggande fettvavnad. Fettvavnad kan
medfora att hogspanningschockens strombana far signifikant 6kad impedans.

FORSIKTIGHET:  Ett rapporterat chockimpedansvarde under 25:0hm vid enavgiven chock
kan indikera ett problem med enheten. Den avgivna chocken kan ha paverkats och/eller
enhetens framtida behandlingsfunktion kan eventuellt vara paverkad. Om ett rapporterat
impedansvarde under 25 ohm observeras maste man verifiera att enheten fungerar som
den ska.

Om chocken av nagon anledning inte kunde'avges visasen rod bakgrundsskdrm med
meddelandet "Chocken kunde inte avges”.

NOTERA: Om telemetrin upphér dr inga pulsgeneratorkommandon, inklusive
rdddningschocker, tillgangliga forrdn telemetrin har dterupprattats.
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Manuell chock

Med manuella chocker kan anvandaren avge en synkroniserad chock under en sinusrytm,
formaksrytm eller kammarrytm. Chockenerginivan kan konfigureras av anvéndaren inom
omradet 10 till 80 joule, och dven polariteten kan konfigureras av anvandaren (Figur 35
Manuell chock pa sida 52). Manuella chocker kan dven anvandas vid Iag energi for att
beddma systemets impedans/integritet antingen vid implantationen eller om det
motiveras av patientens tillstand. En manuell chock kan ges vid Behandling Pa eller
Behandling Av.

For att fa atkomst till manuella chocker trycker du pa knappen Chocktest pa huvudmenyn.
Skarmen Induktionstest 6ppnas. Valj ikonen Manuell chock i navigeringsfaltet hogst upp sa
att skarmen Manuell chocktest visas.

Manuell chocktest /A chock : o

Behandling : Pa Y70 mw>

still in chockenergi (joule)

Chockpolaritet

> 2

Figur 35, Manuell chock
VARNING:

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

Anvdndning av magneter med S-1(D-systemet

Magnetmodell 6860 fran Boston Scientific:(magneten)-ar ett-osterilt tilloehor som kan
anvandas for att tillfalligt inhibera behandlingen fran pulsgeneratorn-om det behgvs.
Magnetmodell 4520 fran Cameron‘Health kan anvandas i stéllet for magneten fran Boston
Scientific i detta syfte.

Ndrmare information om hur magneten anvands finns i anvandarhandboken for respektive
S-1CD-pulsgenerator.

Ovriga funktioner vid magnetanvandning:

¢ Inhibera chockbehandling

e Avsluta stimuleringsbehandling post-chock
e Forhindra induktionstest for arytmi

e Aktivera pulsgeneratorns ljudsignaler vid varje detekterat QRS-komplex i 60 sekunder
om ljudsignaler &r aktiverade och kan héras

VARNING:
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Var forsiktig ndr du placerar en magnet éver S-ICD-pulsgeneratorn eftersom den inhiberar
arytmidetektion och behandlingsrespons. Om magneten avldgsnas aterupptas
arytmidetektion och behandlingsrespons.

VARNING:

Hos patienter med en djupt implanterad S-ICD-pulsgenerator (stérre avstand mellan
magneten och pulsgeneratorn) kan magnetanvandningen misslyckas med att stimulera
magnetrespons. | dessa fall kan inte magneten anvandas for att inhibera behandling.

FORSIKTIGHET:  Ligg aldrig en magnet p& programmeraren.

NOTERA: En programmerarbegérd raddningschock kan asidosatta anvandningen av
magneten om magneten finns pa plats innan programmerarkommandot initieras. Om
magneten appliceras efter initieringen av kommandot avslutas raddningschocken.

NOTERA: Magnetanvandning paverkar inte‘den tradlésa kommunikationen mellan
pulsgeneratorn och programmeraren.

UNDERHALL, FELSOKNING, HANTERING, STANDARDER OCH
SPECIFIKATIONER

| anvdndarhandboken for programmeringssystemet LATITUDE modell 3300 finns
information'om underhall, felsékning, hantering (inklusive symboler pa enheter och
forpackningar), standarder och specifikationer for programmerarmodell 3300.

GARANTIINFORMATION

Ett garantikort medfdljer programmeringssystemet LATITUDE. Om inte annat avtalats
forblir programmeringssystemet LATITUDE Boston Scientifics egendom och Boston
Scientific maste utfora alla nodvandiga service- och reparationsarbeten. Kontakta Boston
Scientific med hjélp-av kontaktuppgifterna pa kortets baksida om du vill ha ytterligare
garantiinformation.
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