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OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Varemaerkeerklaering

Fglgende er varemaerker, som tilhgrer Boston Scientific Corporation eller et af
virksomhedens associerede selskaber: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE,
LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP og ZOOM.

Bluetooth® er et registreret varemaerke tilhgrende Bluetooth SIG.
DisplayPort er et varemaerke tilhgrende Video Electronics Standards Association (VESA).

Beskrivelse og anvendelse

Falgende brugermanualer beskriver, LATITUDE-programmeringssystemet til brug med S-
ICD-impulsgeneratorer:

1. Brugermanual til LATITUDE™-programmeringssystemet (model 3300)
2. Brugermanual til-EMBLEM™ S-ICD-applikationen (model 3877)

Disse-manualer er ogsa tilgengelige online pa:
www.bostonscientific-elabeling:.com.

Maodel 3300 af:programmeringsenheden er programmeringsenheden for LATITUDE-
programmeringssystemet, der-er et-barbart system, der anvendes til at styre hjerterytmen,
og'somcer beregnet til brug sammen med specifikke Boston Scientific-systemer, dvs.
implanterbare impulsgeneratorer (PG'er), elektroder.og ledninger.

Tiltenkt anvendelse

LATITUDE-programmeringssystemet er beregnet til. brug i hospitals- eller klinikmiljger til
kommunikation med implanterbare Boston ‘Scientific-systemer.-Denbenyttede software
styrer alle kommunikationsfunktioner for PG'en. Detaljeret vejledning i brug af softwaren
er anfort i den tilhgrende produktdokumentation il den“PG, der interrogeres.

Malgruppe

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

Pakraevet ekspertise og kendskab

Brugere skal have grundigt kendskab til‘elektroterapi af hjertet. Kun kvalificerede
medicinske specialister, der har den ngdvendige:viden om korrektbrug.af enheden, ma
bruge den.

Lagetilsyn

LATITUDE-programmeringssystemet ma kun bruges under konstant laegetilsyn. Under en
procedure skal patienten monitoreres kontinuerligt‘af medicinsk personale ved hjelp af en
overflade-EKG-skaerm.

Bekendtgarelse vedrgrende brugen af medicinske produkter

Nationale forordninger kan krzeve, at brugeren, producenten eller producentens
repraesentant udfgrer og dokumenterer sikkerhedstests af enheden under installation. De



kan ogsa kraeve, at producenten eller dennes repraesentant uddanner brugerne i den
korrekte brug af enheden og dens tilbehar.

Hvis du ikke kender de gaeldende nationale regler for dit land, skal du kontakte den lokale
Boston Scientific-repraesentant.

Liste over akronymer
Falgende liste over akronymer er anvendt i hele denne vejledning.

AC Vekselstrom MRI MR-scanning
(Magnetic
Resonance
Imaging)
AF Atrieflimren NSR Normal sinusrytme
ATP Antitakykardipacing RF Radiofrekvens
CRT Kardial resynkroniseringsterapi RFI Radiofrekvensinterferens
CPR Kardiopulmonal genoplivning RFID Radiofrekvensidentifikation
EKG Elektrokardiogram S-EKG Subkutant elektrokardiogram
EMI Elektromagnetisk interferens S-1CD Subkutant implanteret
cardioverter-defibrillator
EOL Afslutning-pd levetid UsB Universal Serial Bus
(Datakommunikationsbus)
ERI Elektiv.udskiftningsindikator VAC V vekselstram
ESD Elektrostatiskudladning VF Ventrikelflimren
Gul Grafisk-brugergraenseflade T Ventrikulaer takykardi
LCD Flydende krystalskaerm

Kontraindikationer

LATITUDE-programmeringssystemet erkontraindikeret til brug:sammen med en.anden PG
end en PG fra Boston Scientific. Ved kontraindikationer til brug i forbindelse med PG'en,
henvises der til produktdokumentation til den'PG, 'der interrogeres.

Model 3877 af S-ICD-applikationen er kontraindikeret til brug sammen -med.et andet
programmeringssystemet end model 3300 af LATITUDE-programmeringssystemet fra
Boston Scientific.

Unipolaer stimulation og impedansbaserede funktioner er-kontraindiceret for brug med S-
|CD-systemet.

Relaterede oplysninger

Far S-ICD-systemet tages i brug, skal man lzese og falge alle instruktioner, advarsler og
forholdsregler i denne vejledning, brugermanualen til LATITUDE-programmeringssystemet
(model 3300) og i vejledningerne til de andre systemkomponenter, herunder den relevante



brugervejledning til den gaeldende veerktgijer til S-ICD-impulsgenerator, subkutane
elektrode og instrumenterne til indfering af elektroder.

Denne manual kan indeholde referenceoplysninger om impulsgeneratormodelnumre, der i
gjeblikket ikke er godkendt til salg i alle lande. En komplet liste over modelnumre, der er
godkendt i dit omrade, fas ved at kontakte din lokale salgsrepraesentant. Nogle
modelnumre har faerre funktioner. For disse enheder bgr der ses bort fra beskrivelserne af
utilgeengelige funktioner. Beskrivelserne i denne manual gzlder for enheder pa alle
niveauer, medmindre andet er anfart.

Der henvises til ImageReady™ betinget MR-sikkert S-ICD system tekniske guide til MR-
scanning (herefter kaldet Teknisk guide til S-ICD-scanning) for oplysninger om MR-
scanning. Denne manual er ogsa tilgengelig online pa www.bostonscientific-elabeling.
com.

ADVARSLER

Yderligere advarsler, der er.specifikke for Model 3300-programmeringsenheden, er
beskrevet i.Brugermanual til LATITUDE-programmeringssystem.

Yderligere advarsler, der er‘specifikke for S-ICD-impulsgeneratoren, er beskrevet i S-ICD
Tekniske manualer for laeger.

Generelt'om advarsler for S-ICD-systemet
¢ . Konnektorkontakter.

A Du-ma ikke'samtidig rere ved patienten og LATITUDE-programmeringssystemets
eventuelt tilgeengeligekonnektor eller fritlagte ledere.

¢  Fysiologiske signaler.
A Anvendelse af LATITUDE-programmeringssystemet sammen‘med fysiologiske

signaler, der er-Javere end den minimalt detekterbare amplitude, kan forarsage
ungjagtige resultater.

¢  LATITUDE-programmeringssystemet skal blive uden for det sterile omrade.

A Programmeringsenheden er ikke-steril-og kan-ikke steriliseres. Lad ikke enheden
komme ind i en steril zone.i‘et implantationsmiljg.

e  Placering af LATITUDE-programmeringssystemet.

A Brug af Model 3300 Programmeringsenheden-ved siden af eller oven pa andet
udstyr bgr undgas, da det kan-resultere i ukorrekt-drift. Hvis en sadan anvendelse er
ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr.observeres for:at kontrollere, om det
fungerer normalt.

e  LATITUDE-programmeringssystemet er MRusikkert.



A

LATITUDE-programmeringssystemet er ikke MR-sikker og skal forblive udenfor MR-
scanningslokaliteter af Zone Ill (og hgjere) som defineret i American College of
Radiology's Guidance Document for Safe MR Practices'. Under ingen
omstandigheder ma LATITUDE-programmeringssystemet bringes ind i MR-
scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter med Zone IIl- eller IV-
omrader.

e Backupdefibrilleringsbeskyttelse.

A

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

¢ Komponentkompatibilitet.

A

Alle. implanterbare’kompanenter i Boston Scientific S-ICD er udelukkende beregnet til
brug med’S-1CD=systemet fra‘Boston Scientific eller Cameron Health. Tilslutning af
komponenter i S-ICD-systemet til'en ikke-kompatibel komponent er ikke testet og
kan resultere i-manglende levering af livreddende defibrilleringsterapi.

.’ Interaktion med impulsgeneratoren.

A

Brugen af flere impulsgeneratorerkan medfare interaktion mellem
impulsgeneratorerne,hvilket kan fare'til skader pd patienten eller manglende
terapilevering. Test hvert system-individuelt og i’kombination for at forhindre
ugnskede interaktioner. Der henvises til vejledningen til den relevante S-1CD-
impulsgenerator for yderligere oplysninger.

Kliniske overvejelser

¢ Myopotentialer.

A

S-1CD-systemet kan muligvis registrere myopotentialer, hvilket kan resultere i over/
under-sensing-

Implantation
¢ Hgj shockelektrodeimpedans.

A

Hgj shockelektrodeimpedans kan reduce succesraten for VT/VF-konvertering.

e  Skade pa gvre ekstremiteter.

A

Under arytmiinduktion kan induktionsstrammen:og det.efterfalgende shock medfare
en kraftig sammentraekning af pectoralis major, som‘kan trykke med voldsom kraft
pa skulderledet samt pa clavicula. Dette kan i kombination med en fastspaendt arm
medfare skade pa clavicula, skulder og arm, herunder dislokation og fraktur.

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



e Undga shock ved implantation.

A\

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

Programmering af enheden
e Sensejusteringer.

A

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

¢ Programmering for supraventrikulare takyarytmier (SVT'er).

A

Vurder,-om.enheden og de.programmerede parametre er velegnede til patienter
med supraventrikulere takyarytmier, da disse kan initiere ugnsket terapi fra
enheden.

e _Opdatering af enhedssoftware.

A\

Under en enhedssoftwareopdatering suspenderes takykardi-terapien. Overvdg altid
patienten, og hav eksternt defibrilleringsudstyr til radighed under interrogering.

Postimplantation
o~ Lydstyrke for bipper efter en MR-scanning.

A

Beeper-(Bipper) kam muligvis ikke lengere bruges efter en MR=scanning. Kontakt
med det steerke‘magnetfelt fra.en MR*scanner kan forarsage permanent tab af
lydstyrke for Beeper (Bipper). Denne kan'ikke .genoprettes, heller ikkeefter at MR-
scannermiljoet forlades,-0og MRI'Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
afsluttes. Far.en MR=scanningsprocedure udfares, skalen leege og patient afveje
fordelene ved MR-scanningspraceduren ift. risikoen-for at-miste funktionen Beeper
(Bipper). Det-anbefales kraftigt at falge patienter pa LATITUDE NXT. (et fiernsystem til
patientstyring) éfter en-MR-scanning, hvis de ikke allerede bliver det. Ellers anbefales
det pa det-kraftigste at monitorere enhedens funktion'ved en planlagt opfelgning pa
klinikken hver-tredje maned.

e Magnetrespons ved dyb.implantatplacering (kun'S-1CD).

A

Ved patienter med en S-1ICD-impulsgenérator med dyb implantatplacering'(sterre
afstand mellem magnet og-impulsgenerator) fremkalder.anvendelse af ' en magnet
muligvis ikke en magnetrespons:l dette tilfelde kan-magneten ikke anvendes til at
inhibere terapien.

e Magnetrespons (kun S-1CD).

A

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



FORHOLDSREGLER

Yderligere forholdsregler, der er specifikke for Model 3300-programmeringsenheden, er
beskrevet i Brugermanual til LATITUDE-programmeringssystem.

Yderligere forholdsregler, der er specifikke for S-ICD-impulsgeneratoren, er beskrevet i S-
ICD Tekniske manualer for leger.

e Implantation

o Driftstemperatur. Lad impulsgeneratoren na op pa en driftstemperatur i
omradet 25-45 °C (77-113 °F) inden anvendelse af telemetrikommunikation,
programmering eller implantation af impulsgeneratoren, da kraftige
temperaturudsving kan pavirke enhedens indledende funktionalitet.

e Bekraeft kommunikation med PG ved implantation. Bekraft, at
programmeringsenheden kammunikerer med den tiltaenkte S-1CD-
impulsgenerator.

e Programmering af enheden

e Programmeringssystem. Anvend kun det relevante LATITUDE-
programmeringssystemudstyret med den relevante software til programmering
af specifikke PG'er fra’Boston Scientific.

.= Programmeringsenheden skal blive uden for det sterile omrade..
Programmeringsenheden er ikke-steril'og.kan ikke steriliseres. Den skal blive
uden for-det sterile omrade.

* .~ Brug af.-model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet. Til S-ICD PG-telemetri ma du
kun bruge model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet.

» Nojagtighed af dato.og klokkeslat. Manglende evne til-atdbne en ekstern
tidsserver kan medfare afvigelser i programmeringsenhedens klokkeslaet. Som
backup. kan dukontakte Boston Scientific-reprasentanten-for atindstille
klokkeslattet og datoen‘manuelt.

o  Patientdata (S-1CD). Der-kan gemmes datafiler for op til halvtreds (50) patienter
i programmeringsenheden; og der skal .tages passende forholdsregler for at
sikre programmeringsenheden‘mod-uautoriseret:adgang.

- Slet alle S-ICD-patientdatadfra programmeringsenheden ved at valge
knappen Purge All'Data{Slet:alle data) pa skeermen Stored Patient
Sessions (Lagrede patientsessioner), inden programmeringsenheden
sendes, eller pa noget tidspunkt, hvor programmeringsenheden eruden
for din direkte kontrol.

- Der ma kun oprettes forbindelse til kendte Bluetooth®-enheder for at
reducere risikoen for at overfare patientdata til utilsigtede printere eller
enheder.

e Brug af skaerm-pen. Hvis du vil bruge en skeerm-pen, skal du sgrge for, at det
er en kapacitiv skeerm-pen Anvendelse af andre genstande kan beskadige
bergringsskaermen.

e USB-enheder. USB-enheder, der er tilsluttet programmeringsenheden, skal
krypteres og kontrolleres for at begraense risikoen for skadelige angreb.



Software. Sgrg for, at du har de seneste softwareversioner installeret. Se
brugermanualen til LATITUDE-programmeringssystemet, model 3300, for at fa
oplysninger om foretagelsen af en softwareopdatering. Som backup kan den
lokale Boston Scientific-repraesentant levere softwareopdateringer ved hjaelp af
et USB-drev.

Wi-Fi. Wi-Fi-forbindelse er ikke tilladt i Indonesien som falge af specifikke
konfigurationskrav.

Magnethandtering. Anbring ikke en magnet oven pa
programmeringsenheden.

Patienter horer lydsignaler fra deres S-ICD-enhed. Patienter skal vejledes i
straks at kontakte. deres laege, hvis de harer toner fra deres S-ICD-enhed.

Konverteringstest. En vellykket VF- eller VT-konvertering under
arytmikonverteringstest-er ikke nogen garanti for, at konverteringen vil ske efter
operationen. Vaer opmaerksom pa, at @ndringer i patientens tilstand,
medicinering og-andre faktorer kan-@ndre defibrilleringstarsklen (DFT), hvilket
kan medfare'ikke-konvertering-af arytmien efter indgrebet. Kontrollér med en
konverteringstest, at-patientens takyarytmier kan detekteres og bringes til ophar
af impulsgeneratorsystemet, hvis patientens status er a&ndret, eller der er
omprogrammeret parametre.

Hgj shockimpedans: En rapporteret shockimpedansvardi pa mere end 110 ohm
fra et Jeveret shock kan indikere en suboptimal placering af systemet. Bade
impulsgeneratoren.og elektroden skal placeres med stor omhyggelighed direkte
pa fascia uden underliggende adipgst vaev: Adipgst vaev kan gge impedansen
betydeligt for strambanen-for hgjspaendingsshock.

Lav'shockimpedans. En rapporteret shockimpedansveerdi pa mindre end 25
ohm fra et leveret'shock kan.indikere'et problem med-enheden. Det leverede
shock kan vaere blevet kompromitteret, og/eller al senere terapifra enheden kan
vare’kompromitteret. Hvis der observeresen rapporteret impedansvaerdi pa
mindreend 25-ohm, skal det kontrolleres, at'enheden fungerer korrekt.

Virkning af knappen Disable Beeper(Deaktiver bipper). Hvis'No, Disable
Beeper (Nej, deaktiver bipper) valges i trinnene'i’programmeringsenheden til at
programmere:og teste bipperen,-deaktiveres bip-funktionaliteten under
advarselsforhold, nar.der placeres en’'magnet over enheden, og nar S-1CD-
applikationen opretter forbindelse tilenheden.

Miljgmaessige risici og risici'ved medicinsk-terapibehandling

Elektrokauterisation. Elektrokauterisation kan inducere ventrikuleerearytmier
og/eller ventrikelflimren og kan fordrsage-uhensigtsmaessige shock og
inhibering af post-shockpacing,.og det-kan resultere i uventet -adfaerd for
programmeringsenhedens skarm, og funktionalitet. Hvis elektrokauterisation er
medicinsk pakravet, skal du opretholde en afstand.pa mindst 30 cm (12 in)
mellem elektrokauterisationsudstyret og.programmeringsenheden og dens
tilknyttede komponenter. Tilsvarende skal-denne samme afstand opretholdes
mellem programmeringsenheden og dens tilknyttede komponenter og
patienten under falgende procedurer.

Model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet sendes ikke-sterilt. Model 3203 af S-
ICD-telemetrihovedet sendes ikke-sterilt. Telemetrihovedet pakkes ud af



emballagen, inden det bruges. Hvis telemetrihovedet skal anvendes i et sterilt
omrade, skal det laegges i et sterilt intraoperativt probehylster (model 3320)
under anvendelsen. Se brugermanualen til LATITUDE™-
programmeringssystemet, model 3300, for at fa oplysninger om renggring.

Bivirkninger

Fglgende er de mulige bivirkninger, der er forbundet med programmering af de
impulsgeneratorer, som er beskrevet i denne vejledning.

e Asystoli

e Atriel arytmi

e  Bradykardi

e  Takykardi

e Ventrikulzer arytmi

Enhver alvorlig haendelse, dermatte forekomme'ift. denne enhed, skal rapporteres til
Boston Scientific og-den relevante, lokale tilsynsmyndighed.

BRUG AF S-1CD-APPLIKATIONEN

Oversigt over opsatning af S-1ICD-applikation

Dette afsnit indeholder en beskrivelse aftelemetrihoved- og strgmtilslutningerne til model
3300 af programmeringsenheden samt den-grundlaggende navigation i S-1CD-

A /7

[1] On/off-knap (lysegra) [2-4] USB 2.0-porte (merkegra) [5] USB.3.0-port (bla) [6] Ethernetzport (orange) [7]
DisplayPort-udgang (red-orange) [8] jeevnstremstilslutning til model 6689 af stramadapteren (gren)

Figur 1. Programmeringsenhedens venstre sidepanel

| Figur 1 Programmeringsenhedens venstre sidepanel pa side 8 identificerer beskrivelse 8
jevnstremstilslutningen, og beskrivelse 1 identificerer programmeringsenhedens on/off-
knappen.
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[1] PSA-kabel model, 6763 for LV (gran) [2] PSA-kabel madel 6763 for A/RV (lysegra) [3] EKG-ledning model 3154/3153
(markegra) [4]-Tilslutningsport til fremtidig brug)(brun).[5] S-1CD-telemetrihoved model 3203 (sort) [6]
Telemetrihoved model 6395 (bla)

Figur 2. Hgjre sidepanel pa programmeringsenheden

| Figur 2 Hajre sidepanel pa-programmeringsenheden pa side 9 identificerer beskrivelse 5
tilslutningen af Model 3203<af-S-1CD-telemetrihovedet.

Stramforsyning til. model 3300 af programmeringsenheden

Model 3300,af programmeringsenheden.er-primeert beregnet til at betjenes, mens den er
sluttet til vekselstrem-via den eksternecstramforsyning, men den kan-0gsa betjenes ved
hjaelp af batteristram, hvis det interne batteri er tilstrakkeligt opladet.
Programmeringsenheden:genoplades; nar den er sluttettil vekselstram via.den eksterne
stremforsyning.Nar den’ikke er i brug, anbefales det, at programmeringsenheden fortsat
er tilsluttet den eksterne stremforsyning for at opretholde tilstreekkelig batteriopladning.

BEMARKNING: Se Brugermanual til LATITUDE™-programmeringssystem,(Model 3300)
for at f komplette oplysninger om opstart og.batteriopladning.

BEMARKNING:  De aktuelle S-ICD-sessionsdata kan gd.tabt, hvis enheden:erinaktiv i en
periode pa 45 minutter, og hvis,programmeringsenheden ikke er sluttet til vekselstrom.

Nar programmeringsenheden er taendt, 0g S-ICD-applikationen karer, vises indikatoren for
batteristatus i gverste hgjre hjgrne af skeermen-med angivelse af den omtrentlige
opladningsstatus for programmeringsenhedens batteri..Se Figur 3 S-ICD-applikationens
opstartsskaerm med batteristatusikon paside 10.

e Alle fire sgjler lyser (grent) - Batterieter 100 % opladt
o Tre sgjler lyser (grent) - Batteriet er 75 % opladt

o To sgjler lyser (gult) - Batteriet er 50 % opladt

e Ensgjle lyser (rodt) - Batteriet er 25 % opladt

S-ICD-applikationen viser én af fglgende alarmskaerme og -tekst, nar
programmeringsenhedens batterikapacitet gradvist falder.



e  Orienterende batteriadvarselsskaerm for programmeringsenhed -
"Programmeringsenhedens batteri < 25 % - Batterikapaciteten er xx %.2Det anbefales
at finde en vekselstramkilde.”

e  Batteriadvarselsskaerm for programmeringsenhed - "Programmeringsenhedens
batteri <10 % - Batterikapaciteten er xx %. Tilslut straks programmeringsenheden til
vekselstrgm for at sikre, at systemet fungerer.”

e Kritisk batteriadvarselsskeerm for programmeringsenhed - "Programmeringsenhedens
batteri < 5 % - Batterikapaciteten er xx %. Tilslut straks programmeringsenheden til
vekselstrgm for at sikre, at systemet fungerer. Programmeringsenheden slukkes

automatisk inden for 60 sekunder."

[1] Batteristatus (sgjler vises, nar-der benyttes batteristram).

Figur 3. S-ICD-applikationens opstartsskaarm med-batteristatusikon

BEMARKNING: Skaermbillederne-i denne manual er'typiske eksempler'og kan'afvige fra
dine skaermbilleder.

Teend og sluk programmeringsenheden

Programmeringsenhedens afbryderknappen findes pa venstre side af
programmeringsenheden (se Figur 1 Programmeringsenhedens venstre sidepanel pa side
8). Tryk pa knappen, og slip den for at teende eller slukke for programmeringsenheden.3

BEMARKNING: Valg knappen Quit (Afslut) pa hovedskaermen for S:ICD-applikationen
(Figur 3 S-ICD-applikationens opstartsskeerm med batteristatusikon pa side 10) for at slukke
for S-ICD-applikationen. Dette returnerer brugeren til programmeringsenhedens
hovedmenu Figur 4 Hovedmenu for model 3300 af programmeringsenheden pa side 13.

2. “xx" erstattes med procentangivelsen for den faktiske resterende batteriopladning.
3. Afslut ICD-sessionen, fer du slukker programmeringsenheden.
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BEMARKNING: Model 3300 af programmeringsenheden kan bruges med batteri eller
vekselstram. Se brugermanualen til LATITUDE-programmeringssystemet, model 3300, for
at fa vejledning i opladning af batteriet og brug kun med batteristrom.

Brug af programmeringsenhedens bergringsskaerm

Programmeringsenheden er udstyret med en LCD-bergringsskaerm. Al interaktion med
programmeringsenheden udferes ved at rere med en finger pa de relevante steder pa
skaermen. Rul gennem lister pa skaermen ved at lade fingeren glide op og ned pa listen.
Der vises et skarmtastatur, nar angivelsen af tekst er pakraevet.

BEMARKNING: Brug kun fingrene eller en kapacitiv skaerm-pen pa
programmeringsenhedens bergringsskaerm.

Navigation i S-ICD-applikationen

Applikationens grafiske brugergrenseflade (GUI) ger det lettere at administrere og styre S-
ICD-systemet. Med navigationspanglet og ikoner gverst pa skaermen kan brugeren
navigere pa programmeringssoftwareskarme. Der vises endvidere et kontinuerligt
subkutant elektrokardiogram (S-EKG) nederst pa skarmen under Online (aktiv)
kommunikation med impulsgeneratoren.

Overskift pa S-1CD-applikationsskarmbillede

Nar S-ICD-applikationen-er Offline (inaktiv-kommunikation), viser skaermens sidehoved
indikatoren for programmeringsenhedens batteristatus.

Under gemte offline-sessioner viser-skaermens sidehoved:

e _ Patientnavn

e Terapi til/fra

e Programmeringssenhedens-batteristatusindikator

Nar S-1CD-applikationen er Online:(aktiv kommunikation), viser skeermens sidehoved:
e Terapi til/fra

e  Patientnavn

e  Patientens hjertefrekvens

e Programmeringsenhedens indikator for batteri--0g telemetristatus
e Skeermtitel

e Ikon for livreddende stgd

Navigationspanel i S-ICD-applikationen

Navigationspanelet er den primaere navigationsmetodepa applikationens onlineskaerme.
Panelet findes langs den gverste kant pa applikationens ska&rm;0g den tilsvarende skaerm
vises med det valgte ikon fremhaevet. Fglgende tabel.indeholder en‘liste over ikonerne og
deres tilsvarende beskrivelser.
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Tabel 1. Beskrivelser af ikoner

lkon Beskrivelse Brugeranvendelse
Ikon for hovedmenu i Giver brugeren mulighed for at vende tilbage til
S-ICD-applikation hovedmenuen.

s > Batteri- og Venstre side af maleren giver brugeren mulighed for at se
telemetrimaler programmeringsenhedens batteristatus. Hgjre side af

maleren viser telemetrisignalets styrke.

Registrer S-EKG Giver brugeren mulighed for at optage et live S-EKG.

Detaljer Abner et vindue, der indeholder detaljerede oplysninger.

Ikon for-hjertefrekvens | Giver brugerensmulighed for at se den aktuelle

hjertefrekvens:
Ikan-for livreddende Giver’brugeren mulighed for at administrere et livreddende
sted stad.
Kontakt til valg af Lader brugeren vaelge én af to indstillinger, f.eks. A eller B.

indstilling

Konfigurering af S-ICD-applikationen

Start af model 3300 af programmeringsenheden
Teend for programmeringsenheden.forat fa vist hovedmenuen.

12
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[1). Knappen S-1CD Applications (S-ICD-applikationer) {2] knappen Utilities (Funktioner)

Figur 4..- Hovedmenu for model 3300-af programmeringsenheden

Angivelse af sproget og tidszonen

Sproget og tidszonenangives, far S-ICD-applikationen startes, Disse indstillinger bevares
og skal ikke angives igen ved-efterfalgende S-ICD-programmeringssessioner eller brug af
model 3300 af programmeringsenheden.

BEM/ZRKNING: Formaterne fordatoen (mm/dd/dada.eller dd/mm/aaas) og tiden (12
timer eller 24 timer) angives i-selve S-ICD-applikationen. Se "Dato--og tidsformat” pa side
18.

1. Angiv sproget

a. | hovedmenuen til model 3300-af programmeringsenheden skal du valge
knappen Utilities (Funktioner) nederst til venstre pa skarmen.

b. Velg fanen Setup (Opsatning).

¢. Velg sprogpanelet, og valg derefter det.gnskede sprog som vist i falgende
figur.

13



UTILITIES SCIm?
m Date and Time Network Setup :: Software Update ::

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

Enable use of ZIP™ telemetry
(May require limited use of wand)

o Use wand for all telemetry

T Select PG | Real-time Log

Figur 5. Utilities (Funktioner)

2. Angiv tidszonen

a..” | hovedmenuen-til model 3300 af programmeringsenheden skal du veelge
knappen Utilities(Funktioner) nederst til venstre pa skeermen.

b, Vaelg-fanen Date and Time (Dato og klokkeslat).

¢+ Veelg tidszonepanelet, og veelg derefter den-gnskede tidszone som vist i
folgende figur.

Figur 6. Utilities (Funktioner) - Setup time zone (Konfigurer tidszone)

Aktivér Bluetooth®-kommunikation

For at bruge Bluetooth®-kommunikation til udskrivning eller eksport af patientdata skal
dette aktiveres ved hjaelp af menuen Utilities (Funktioner) pa model 3300 af
programmeringsenheden.
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BEMARKNING: Printere, der er direkte tilsluttet programmeringsenheden med et USB-
kabel, kraever ikke Bluetooth®-kommunikation.

BEMARKNING: Eksport af patientdata ved hjelp af Bluetooth® kreever, at Bluetooth®-
kommunikation er aktiveret.

1. Velg fanen Utilities (Funktioner) i programmeringsenhedens hovedmenu.

2. I menuen Utilities (Funktioner) skal du vaelge fanen Bluetooth® og derefter markere
afkrydsningsfeltet Enable Bluetooth (Aktivér Bluetooth) som vist i Figur 7 Menuen
Utilities (Funktioner) - med afkrydsningsfeltet Enable Bluetooth® (Aktivér Bluetooth)
valgt pa side 15.

1)—

[1] Valg af afkrydsningsfeltet Aktivér Bluetooth®

Figur 7. Menuen Utilities (Funktioner) - med afkrydsningsfeltet Enable Bluetooth® (Aktivér
Bluetooth) valgt

3. Programmeringsenheden-begynder at soge efter Bluetooth®-aktiverede computere i
omradet og viser dem.i’kolonnen Unauthorized Computers Nearby:(Uautoriserede
computere i naerheden).

Disse trin aktiverer Bluetooth®-kommunikation og.giver dig mulighed for atkonfigurere en
Bluetooth-printer og eksportere patientdata fra‘S-ICD-applikationen.

Se "Valg af printer" pa side 19 for atfa oplysninger om konfiguration-af en Bluetooth®-
printer. Se "Dataeksport via Bluetooth® pa side 21 for at.autorisere en,computer til at
modtage eksporterede patientdata ved hjalp. af Bluetooth®.

BEMARKNING:  Printere kan konfigureres fra fanen Programmer Utilities
(Programmeringsenhedens funktioner) eller fra skeermen:S-ICDPrinter Setup (Opsatning
af S-ICD-printer).

Start S-ICD-applikationen

1. Med model 3203 af telemetrihovedet tilsluttet, og°model 3300 af
programmeringsenheden taendt, skal du veelge knappen S-ICD Applications (S-1CD-

4. 3300-programmeringsenheden genkender kun Bluetooth®-aktiverede computere og printere.

15



applikationer) i hovedmenuen. Se Figur 4 Hovedmenu for model 3300 af
programmeringsenheden pa side 13.

2. Nar panelet S-1CD Applications (S-ICD-applikationer) vises, skal du velge ikonet S-1CD
Device Programmer Application (Applikation til programmeringsenhed for S-1CD-
enhed).

3. Dialogboksen Start Application (Start applikation) vises, nar applikationen indlaeses,
hvorefter opstartsskaermen til EMBLEM™ S-ICD-systemet vises.

BEMARKNING: Det tager ca. 30 sekunder at indlaese S-ICD-applikationen. | labet af
denne tid vises meddelelsen Start Application (Start applikation) og et ikon med et
timeglas pa skaermen efterfulgt af en stor Boston Scientific-tekstvisning.

Fglgende figur illustrerer opstartssekvensen.

®

_l@

Figur 8. Opstartssekvens for S-1CD-applikation

Sadan konfigureres indstillingerne for S-ICD-applikationen:
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1. Veelg knappen Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger) pa
EMBLEM S-ICD-opstartskaermen (Figur 9 Opstartsskaerm for S-1CD-
programmeringsapplikationen pa side 17) for at fa vist skaermen Programmer Settings
(Programmeringsenhedens indstillinger) (Figur 10 Skeermen S-ICD Programmer
Settings (Indstillinger for S-ICD-programmeringsenhed) pa side 17).

Figur 9. Opstartsskarmfor S-ICD-programmeringsapplikationen

Figur 10. Skaermen S-ICD Programmer Settings (Indstillinger for S-ICD-programmeringsenhed)
2. Valg den pageeldende linje for at fa adgangtil hver-indstilling. De indstillinger, der
kan konfigureres, omfatter:
e  Dato- og tidsformat
e  Konfiguration af stejfilter
e  Printeropsatning

17



Dato- og tidsformat

BEMARKNING: For indstillingen af formaterne for dato og klokkeslet skal man serge
for, at tidszonen er indstillet for programmeringsenheden. Se "Angivelse af sproget og
tidszonen" pa side 13.

Sadan indstilles dato- og tidsformat:

1. Veelg Set Date and Time Format (Indstil dato- og tidsformat) pa skaermen
Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger) (Figur 11 Skaermbilledet
Set Date and Time Format (Angiv dato- og tidsformat) pa side 18). Skaermen Date and
Time Settings (Dato- og tidsindstillinger) vises.

2. Velg det gnskede tidsformat (12 eller 24 timer).5
3. Velg det gnskede datoformat (mm/dd/aaaa eller dd/mm/aaaa).

4. Veelg knappen Save (Gem) for at. gemme a&ndringerne og vende tilbage til skaermen
Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger), eller vaelg Cancel
(Annuller) for.at vende tilbage til;skaermen Programmer Settings
(Programmeringsenhedens indstillinger) uden at gemme aendringerne.

Figur 11. Skaermbilledet Set Date and Time Format (Angiv dato- og tidsformat)

Set Noise Filter Configuration (Angiv konfiguration‘af stajfilter)

Indstillingen Noise Filter Configuration (Konfiguration-af stgjfilter)styrer det elektroniske
filter i impulsgeneratoren, som er beregnet til at minimere den elektromagnetiske
interferens (EMI). Filteret for impulsgeneratorens ledningsfrekvens programmeres
automatisk til enten 50 Hz eller 60 Hz p& baggrund af indstillingen Noise Filter (Stgjfilter).

Stejfilteret er fabriksindstillet, sa det passer til landéts strgmnet.-Undga at @ndre det,
medmindre du befinder dig i et andet land.

BEMARKNING: /ndring af indstillingen Noise Filter Configuration (Konfiguration af
stajfilter) pa programmeringsenheden vil medfere, at filteret for linjefrekvensen pa 50/60

5. Dette pavirker kun S-1CD-applikationens dato- og tidsformat. Model 3300-programmeringsenhedens dato- og
tidsformat bliver ikke pavirket.
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Hz konfigureres til den valgte indstilling (50 Hz eller 60 Hz) i alle efterfalgende
interrogerede impulsgeneratorer.

Sadan indstilles S-ICD-applikationens stgjfilter:

1. Veelg Set Noise Filter Configuration (Angiv konfiguration af stejfilter) pa skaermen
Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger) for S-1CD-
programmeringsenheden (Figur 12 Skaermbilledet Set Noise Filter Configuration
(Angiv konfiguration af stejfilter) pa side 19) for at fa vist skaermbilledet til
konfiguration af stgjfilteret.

2. Velg enten 50 Hz eller 60 Hz.

3. Valg knappen Save (Gem).for at gemme andringerne og vende tilbage til skeermen
Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger) for S-1CD-
programmeringsenheden, eller vaelg Cancel (Annuller) for at vende tilbage il
skaermen Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger) uden at
gemme &ndringerne.

| sjeeldne tilfaelde, hvor der er forskellige regionale stramlinjefrekvenser, skal du valge
indstillingen' med-den;rette frekvens for.det omrade, hvor programmeringsenheden er
placeret. Var-opmaerksom pa, atrejsende patienter, hvis enheder interrogeres i andre
regioner.eller lande end deres egen’bopael, muligvis skal nulstille stgjfilteret, nar de
vender hjem,

Figur 12. Skarmbilledet Set Noise Filter Configuration (Angiv konfiguration-af stejfilter)

Valg af printer

Model 3300 af programmeringsenheden indeholder USB- 0g.Bluetooth™-understattelse til
printere.

1. Serg for, at printeren er tandt, og slut den til programmeringsenheden via USB-
kablet eller Bluetooth®, afhaengigt af din specifikke printer.

e Foren USB-printer skal du slutte printeren til en USB-port pa venstre side af
programmeringsenheden.
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e Bluetooth®-kommunikation skal vaere aktiveret fgr valg af en Bluetooth®-printer i
S-ICD-applikationen. Se "Aktivér Bluetooth®-kommunikation" pa side 14 for at fa
oplysninger om aktivering af Bluetooth®-kommunikation.

2. Veelg Printer Setup (Printeropsatning) pa skarmen Programmer Settings
(Programmeringsenhedens indstillinger). Skaermen Printer Setup (Printeropsatning)
(Figur 13 Skaermen Printer Setup (Printeropsaetning) pa side 20) vises med en USB-
printer, uanset om denne er konfigureret. Hvis der allerede er valgt og konfigureret
en standardprinter, vises den pa skeermen. Veelg knappen Scan Again (Seg igen) for
at lade programmeringsenheden afsgge omradet for at finde Bluetooth®-printere. Der
vises en statuslinje for sagningen for at informere brugeren om, at
programmeringsenheden for gjeblikket sgger efter printere.

Nar skaermen for printeropsétningen indlaeses, vises desuden alle printere, der
allerede er parret.

Figur 13. Skaermen Printer Setup (Printeropsatning)

3. Veelg den gnskede printer blandt dem, der blev-fundet-under sagningen..Hvis der
ikke blev fundet nogen, vises et vindue-med en meddelelse om; at der ikke er nogen
printer. Veelg knappen Scan Again.(Seg igen) eller knappen'€ancel (Anndller).for at
vende tilbage til skaermen Programmer Settings (Programmeringsenhedens
indstillinger).

4. Vealg den gnskede printer fra listen; 0g indtast navnet ved hjeelp af skaermtastaturet
(op til 15 tegn). Der vises en entydig printeridentifikator med valget af printer.

5. Velg knappen Save (Gem) for at gemme' &ndringerné ogvende tilbage til skeermen
Programmer Settings (Programmeringsenhedens.indstillinger), ellervaelg Cancel
(Annuller) for at vende tilbage til skaermen Programmer.Settings
(Programmeringsenhedens indstillinger) uden at gemme a&ndringerne. Der vises en
bekraftelsesskaerm, nar printeropsatningen er faerdig.

BEMARKNING: Se afsnittet "Fejlfinding” i brugermanualen til model 3300 for at fa
oplysninger om printerproblemer.
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Softwareversion for model 3877 af S-I(D-applikationen
Sadan far du vist S-ICD-applikationens softwareversion:

1. Veelg About Programmer (Om programmeringsenheden) pa skarmen Programmer
Settings (Programmeringsenhedens indstillinger). Oplysningsskaermen Programmer
Software Version (Programmeringsenhedens softwareversion) vises.

2. Oplysningsskarmbilledet Programmeringsenhedens softwareversion viser den
aktuelle version af programmeringsenhedens softwaren og udgivelsesnotater for den
sidste starre opdatering. Veelg knappen Continue (Fortsat) for at vende tilbage til
skeermbilledet Programmer Settings (Programmeringsenhedens indstillinger).

BEMARKNING: De udskrevne rapporter indeholder ogsa oplysninger om
programmeringsenhedens _softwareversion.

Dataeksport via Bluetooth”

Programmeringsenheden kan‘konfigureres til tradlgs eksport af patientdata til stationaere
eller baerbare computere, som er udstyret med tradlgs Bluetooth®-teknologi.
Programmeringsenheden og hver:computer skal vaere individuelt tilknyttet for at bruge
funktionen til den'trédlgse dataeksport. Proceduren for at knytte programmeringsenheden
til.en’ computer er anderledes end-den procedure, der bruges til at knytte
programmeringsenheden til printeren:

BEMARKNING: .-Dataoverfarslen understattes pa computere med Windows.
Dataoverforselsfunktionen er ikke tilgaengelig for en tablet eller smartphone.

BEMARKNING: - | Windows 10 skal Bluetooth®-vinduet "Receive a File" (Modtag en fil)
abnes for at overfare filer til den pageaeldende pc.

1. Bluetooth®-kommunikation skal vaere aktiveret pa.model 3300 af
programmeringsenheden, far S-ICD-applikationen kan eksportere patientdata. Se
"AktivérBluetooth®-kommunikation" pa side 14 forat fa vejledning i-aktivering af
Bluetooth®-kommunikation.

2. Serg for, at'den computer, der skal tilknyttes, er.gjort.s@gbar,“da
programmeringsenheden sgger efter computere i naerheden under
tilknytningsprocessen.

BEMARKNING: Du kan finde detaljerede instruktioner i dette i Microsoft Windows-
hjelpefiler under den generelleoverskrift "Hvorfor kan jeg ikke:slutte‘min:Bluetooth-
enhed til min computer?”

3. Nar malcomputeren er gjort sggbar; skal du-vaelge knappen Export Programmer Data
(Eksportér programmeringsenhedens data) pa S-1CD-applikationens startskeerm.
Skaermen Export Programmer Data Over-Bluetooth (Eksportér
programmeringsenhedens data via Bluetooth). Vaelg knappen Set Up:Authorized
Computers (Opsaetning af autoriserede camputere) for at sgge efter computere i
naerheden og starte tilknytningsprocessen.

4. Under sggning vises fundne computere underoverskriften Unauthorized Computers
Nearby (Uautoriserede computere i naerheden) som vist'i Figur 14 Valg af en
computer, der skal autoriseres til Bluetooth®-dataoverfarsel pa side 22. Vaelg den
computer, som du vil tilknytte, og tryk pa plus-knappen ved siden af den for at
fuldfare tilknytningsprocessen. Du kan til enhver tid annullere, efter du har set den
p¢, du vil parre.
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5. Under tilknytningsprocessen viser bade programmeringsenheden og computeren
identiske numeriske adgangskoder, og begge maskiner beder dig bekraefte, at de to
tal er de samme. Adgangskoden vises kun under tilknytningen og bruges til at
bekraefte, at det er de korrekte maskiner, der tilknyttes.

6.  Huvis tilknytningen lykkes, vises computeren i kolonne Authorized Computers
(Autoriserede computere) i stedet for kolonnen Unauthorized Computers Nearby
(Uautoriserede computere i naerheden).

7. Authorized computers (Autoriserede computere) kan omdgbes efter behov. Tryk og
hold pa listen med computeren, indtil pop op-skeermen Rename an Authorized
Computer (Omdgb en autoriseret computer) vises.

XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX

Figur 14. Valg af en.computer, derskal-autoriseres til Bluetooth’-dataoverforsel

Betjeningstilstande for-applikation

Online-adfaerd

Applikationens granseflade varierer, afhaengigt af om programmeringsenheden-er-Online
(kommunikerer aktivt) eller Offline (ikke kommunikerer) med en valgt impulsgenerator.

En online-session starter, nar programmeringsenheden; etablerer en‘telemetriforbindelse
med en specifik impulsgenerator. Der vises en‘skaerm med en gul advarsel, hvis
telemetrisignalet mellem programmeringsenheden og impulsgeneratoren-gar tabt.i mere
end fem sekunder under den aktive kommunikation: Dette kan opsta; hvis
telemetrihovedet flyttes uden for telemetrikommunikationens raekkevidde, ellerhvis stgj
eller interfererende objekter forhindrer kommunikationen. Programmeringskommandoer,
herunder Rescue Shocks (Livreddende stad), er ikke tilgaengelige; far telemetriforbindelsen
er genetableret.

Genetablering af telemetriforbindelsen kan opsta automatisk, hvis drsagen til
telemetriafbrydelsen er blevet afhjulpet, f.eks. ved at flytte telemetrihovedet tilbage til
impulsgeneratorens raekkevidde for telemetri eller ved at flytte kilden til interferens eller
stgj. Genstart sessionen, hvis telemetriforbindelsen ikke genoprettes inden for et minut.
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BEMARKNING: Ved aktiv kommunikation med en impulsgenerator udsender
programmeringsenheden et harbart lydsignal for at angive, at impulsgeneratoren ger klar
til at levere et stod, uanset om det er befalet eller en respons pa en detekteret arytmi.
Meddelelsen fortsaetter, indtil stadet enten er leveret eller afbrudit.

Offline-adfaerd

Programmeringsenheden er Offline, nar den ikke kommunikerer aktivt med en
impulsgenerator. Der er adgang til programmeringsenhedens indstillinger, og lagrede
patientsessioner kan ses og/eller udskrives under Offline-sessioner.

Lagrede patientsessioner

Under en patients opfalgningsbesag henter programmeringsenheden data fra
impulsgeneratorens hukommelse. Programmeringsenheden kan lagre op til 50
patientsessioner eller.90 dage med-patientsessionsdata. Nar den 51. session forekommer,
erstatter programmeringsenheden automatisk den aldste session, som er lagret, med de
nye data. Nar.der er,gdet 90 dage, efter at en'patientsession er blevet gemt, vil
programmeringsenheden derudover slette den padgeeldende patientsession automatisk,
nar S-ICD-applikationen startes.En lagret session indeholder falgende oplysninger:

*_~ "Registrerede S-EKG-rapporter (herunder induktions-S=EKG'er)
o - Historik over episoder (herunder hentede episoder)

¢ _Patientdata

¢.“ Programmerede enhedsindstillinger

Sadan far du vist lagrede patientsessioner:

1. “Velg Stored Patient Sessions {Lagrede patientsessioner) fra S-1CD-applikationens
startskaerm.,

2. Velg den gnskede patientsession.

Betjeningstilstande for impulsgeneratoren
Impulsgeneratoren har fglgende: betjeningstilstande:

e Shelf (Lagring)

e Therapy On (Terapi til)

e Therapy Off (Terapi fra)

¢ MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

Shelf Mode (Lagringsmodus)

Lagringsmodussen har et lavt stramforbrug-og er.udelukkende beregnet til-brug ved
opbevaring. Nar en impulsgenerator i lagringstilstand‘interrogeres-af
programmeringsenheden, udfares der en kondensatorreformering med fuld energi, og
impulsgeneratoren klargares til opsatning. Narlagringstilstanden afsluttes, skifter S-1CD-
applikationen som standard til Therapy Off (Terapi fra). Impulsgeneratoren kan ikke
programmeres tilbage til lagringstilstand.
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Modussen Therapy On (Terapi til)

Modussen Therapy On (Terapi til) er impulsgeneratorens primare funktionstilstand, hvor
automatisk detektion af og respons pa ventrikulaere takyarytmier er mulig.

Modussen Therapy Off (Terapi fra)

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

Impulsgeneratoren gar som standard til Therapy Off (Terapi fra), nar den bringes ud af
lagringsmodussen.

BEMARKNING: Manuelle.og livieddende stad er tilgeengelige, nar enheden er indstillet
til modussen Therapy On (Terapi til)-eller Therapy Off (Terapi fra) og aktivt kommunikerer
med en impulsgenerator, men farst narden indledende proces i Setup (Konfiguration) er

fuldfart. Se "Automatic:Setup (Automatisk konfiguration)" pa side 31.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er tilgeengelig pa EMBLEM S-1CD-
enheder,

MRI-Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) - andrer visse af
impulsgeneratorens funktionerfor at minimere derisici, der er forbundet med at udsaette
S-1CD-systemetfor MR-scanningsmiljget-Ved.valg af MRI Protection Mode (MR-
scanningsheskyttelsesmodus)-startes‘en sekvens af skarme til bedgmmelse af patientens
egnethed og parathed til at fa foretaget‘en betinget MR:sikker scanning. Se:Summary
Report (Opsummeringsrapport) for-at finde'ud af, om enheden har varet.i MRI Protection
Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Der-henvises til'Teknisk guide til MR-scanning
for S-1CD for en komplet beskrivelse af MRI-Protection-Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus), en liste‘over betinget MR-sikre eénheder samt yderligere
oplysninger om ImageReady S-1CD-systemet,

Far patienten kan fa foretaget'en MR-scanning;-skal der’vaere et ImageReady S-1CD-
system, som er programmeret til MRl .Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
ved hjeelp af programmeringsenheden. |\ MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus):

e Takykarditerapi suspenderes

e Entimeout-funktion er nominelt indstillet il 6.timer med programmerbare vaerdier pa
6, 9,12 og 24 timer

e Bipper er deaktiveret

BEMARKNING: Bipperen forbliver deaktiveret, indtil brugeren:indstifler den til On (Til)
("Bipperkontrol" pa side 52).

Overvag patienten kontinuerligt med pulsoximetri og elektrokardiogram (EKG), indtil
scanningen er fuldfert, og i hele den periode, hvor systemet er i:MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsestilstand). Ekstern defibrillator og medicinsk personale skal vaere til
stede.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsestilstand) afbrydes ved hjelp af
programmeringsenheden eller gennem den automatiske, brugerprogrammerede time-out-
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periode for MR-scanningsbeskyttelse (se programmeringsinstruktionerne i Teknisk guide til
MR-scanning for S-1CD). Rescue Shock (Livreddende sted) afslutter ogsa MRI Protection
Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus). Nar MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsestilstand) er afsluttet, vender alle parametre (bortset fra bipperen)
tilbage til de tidligere programmerede indstillinger.

ADVARSEL:

A LATITUDE-programmeringssystemet er ikke MR-sikker og skal forblive udenfor MR-
scanningslokaliteter af Zone Il (og hgjere) som defineret i American College of Radiology's
Guidance Document for Safe MR Practicesé. Under ingen omstaendigheder ma LATITUDE-
programmeringssystemet bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-
scanningslokaliteter medZone llI- eller IV-omrader.

ADVARSEL:

Bipperen til S-ICD-impulsgeneratoren kan muligvis ikke lengere bruges efter en MR-
scanning. Hvis bipperen udsaettes for det staerke magnetfelt fra en MR-scanner, kan det
fordrsage-permanenttab af lydstyrken. Denne kan ikke genoprettes, heller ikke efter at
MR-scannermiljget forlades, og MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
afsluttes. Far en MR-scanningsprocedure udfares, skal.en laege og patient afveje fordelene
ved-MR-scanningsproceduren ift.-risikoen for at miste funktionen Beeper (Bipper). Det
anbefales kraftigt at folge patienter pd LATITUDE™ NXT (et fiernsystem til patientstyring)
efter'en MR-scanning, hvis de ikke allerede bliver det. Ellers anbefales det pa det
kraftigste-at monitorere enhedens funktion-ved en planlagt opfalgning pa klinikken hver
tredje maned.

Tilslutning og frakobling fra S-ICD-impulsgeneratoren

Dette afsnitindeholder.de oplysninger, derer ngdvendige for at velge, tilslutte og
frakoble impulsgeneratoren.

Segning efter impulsgeneratorer

1. Velg knappen.Seg efter enheder:pa programmetringsenhedens startskeerm (Figur 9
Opstartsskaerm for'S-ICD-programmeringsapplikationen pa side 17). Statuslinjen for
sggningen vises under sggeprocessen, hvorefter skaarmen-Device List (Liste over
enheder) vises. Valg knappen Cancel (Annuller)-for til.enhver tid at ‘afslutte
s@geprocessen.

2. Nar sggeprocessen er ferdig, visesen liste over alle de fundne S-1CD-
impulsgeneratorer (op til 16) pa skaermen DeviceList (Liste over enheder) (Figur15
Skarmen Device List (Liste over.enheder) (rulleliste) pa side 26).-De enheder, som er i
lagringsmodus, vises som "NOT IMPLANTED" (Ikke implanteret). Enheder,-som ikke
tidligere blev taget ud af lagringsmodussen; vises.enten-som "IMPLANTED"
(Implanteret) eller med det lagrede patientnavn.

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

Figur 15. Skarmen Device List (Liste over enheder) (rulleliste)

3. _Hvis dengnskede impulsgenerator ikke er angivet, skal du vaelge knappen Scan
Again (Seg igen) for at'genstarte sageprocessen. Vaelg knappen Cancel (Annuller) for
at vende tilbage til'S-ICD-programmeringsenhedens startskaerm.

Hvis programmeringsenheden ikke kan kommunikere med impulsgeneratoren, skal du
udfere trinnene nedenfor:

1. ~Kontroller, at programmeringsenheden er tilsluttet vekselstramsforsyningen, som
gger ydeevnen for-telemetrifunktionen.

2. Forspg at.omplacere telemetrihovedet.

3. Velg Scan For Devices:(Seg efter enheder) pa S:ICD-programmeringsenhedens
startskaerm, eller vaelg Scan Again (Seg igen) pa ska&rmen Device List (Liste over
enheder) for at finde.den gnskede enhed.

4. Flyt eventuelt udstyr og-tilhgrende kabler, der kan forarsageinterferens med RF-
kommunikation.

5. Forseg at kommunikere ved-brug:af en anden programmeringsenhed og/ellerandet
telemetrihoved, hvis tilgeengeligt.

6.  Anvend en impulsgeneratormagnet pd-impulsgeneratoren forat udlgse bippertoner.
Fjern magneten, og forsag at kommunikere igen.
Tilslutning til en impulsgenerator

Vaelg den gnskede impulsgenerator pa skermen Device List (Liste overcenheder) (Figur 15
Skaermen Device List (Liste over enheder) (rulleliste) pa-side 26) forat starte
kommunikationssessionen.

BEMARKNING: Uanset hvor mange impulsgeneratorer der er-placeret pd en scanning,
skal brugeren vaelge en specifik impulsgenerator pa listen for at starte en aktiv
kommunikation.
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Tilslutning af en impulsgenerator i lagringsmodus

Hvis der veelges en impulsgenerator i lagringstilstand pa skaermen Device List (Liste over
enheder), startes falgende tilslutningssekvens:

1. Programmeringsenheden opretter forbindelse til den valgte impulsgenerator, efter at
valget er foretaget. Et vindue dbnes og viser, at forbindelsen er ved at blive oprettet.

2. Skeermen Device Identification (Enhedsidentifikation) vises, nar der er oprettet
forbindelse til impulsgeneratoren.

BEMARKNING: Skaermen Device Identification (Enhedsidentifikation) er kun synlig,
ndr der oprettes forbindelse til en impulsgenerator i lagringsmodus.

3. Enhedens model- og serienumre hentes automatisk og vises under den
indledningsvise sggningsproces. Valg Exit Shelf Mode (Afslut lagringstilstand) for at
fierne enheden fra'lagringstilstand og forberede implantationen, eller veelg Cancel
(Annuller) for at'vende tilbage til skaermen Device List (Liste over enheder).

BEMARKNING:  Nar en impulsgenerator fiernes fra lagringstilstand, kan den ikke
programmeres igen til\lagringstilstand.

BEMARKNING: - Hver.gang en impulsgenerator i lagringstilstand interrogeres, udfares en
kondensatorreformering med fuld energi.
Tilslutning til en-implanteret impulsgenerator

Hvis der-er valgt en implanteret impulsgenerator pa skarmen Device List (Liste over
enheder), starterfalgende tilslutningssekvens:

1.* Programmeringsenheden opretter forbindelse til den valgte impulsgenerator, efter at
valget er foretaget. Et-vindue dbnes og viser, at forbindelsen er.ved at blive oprettet.

Undertilslutningsprocessen kan derblive vist informative meddelelser og advarsler, f.
eks. at SMART Pass er deaktiveret.

2. Skeermen Device Status (Enhedsstatus)-vises,-nar der er oprettet forbindelse til
impulsgeneratoren (Figur 27 Skeermen Device Status (Enhedsstatus) pa side 41).

ADVARSEL:

Under en enhedssoftwareopdatering suspenderes takykardi-terapien. Overvagaaltid
patienten, og hav eksternt defibrilleringsudstyr til radighed under interrogering.

Afslutning af en patientsession

Sadan afslutter du en Online-patientsession-og satter programmeringsenheden tilbage i

Offline-betjeningstilstand:

1. Vaelg ikonet Main Menu (Hovedmenu) i navigationspanelet. Skaermen Main Menu
(Hovedmenu) vises.

2. Velg knappen End Session (Afslut session)
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[1] Ga tilbage til ikonetMain Menu (Hovedmenu)

Figur16. S-ICD online = Skaermen Main Menu (Hovedmenu)

3.

28

Der vises advarselsmeddelelser {Figur17 Eksempler pa meddelelser om ufuldstaendig
session pa side 29) far brugeren;-hvis nogle af falgende forhold opstar:

Terapimodus er programmeret til Off (Fra)
Reference-S-EKG er ikke blevetiindlaest

Automatic Setup (Automatisk konfiguration)-eller Manual Setup (Manuel
konfiguration) er-ikke fuldfart.

Optimering er ikkefuldfert. Denne meddelelse vises, hvis Automatic Setup
Optimization. (Optimering-af automatisk konfiguration) ikke blev:udfert under
processen Automatic Setup-(Automatisk-konfiguration).

SMART Pass-er ikke aktiveret



Figur 17.. Eksempler pa meddelelser om ufuldstendig session

4,7 Velg knappen Continue (Fortsaet) for at afslutte patientsessionen og vende tilbage til
programmeringsenhedens'startskaerm, eller vaelg:Cancel (Annuller) for at forblive
online og-vende tilbage til.skaermen Main Menu (Hovedmenu).

BEMARKNING: -~ Nir knappen Continue'(Fortsaet) er valgt, lagres sessionen, og
kommunikationen afsluttes.

BEMARKNING: _Entelemetrisession skal afsluttes ved hjeelp af processen End
Session.(Afslut-session) som, beskrevet i.trin 1.til og-med 4 ovenfor for at data, der er
indlaest under den‘pagaeldende session, kan lagres. Hvis programmeringsenheden
slukkes under-én session, bliver sessionens data ikke lagret.

BEM/ZRKNING:> For at bekreefte at Therapy. Mode.(Terapimodus) er indstillet til On
(Til) ved afbrydelsen, skal du-altid bruge processen End Session (Afslut session) og
gennemga alle de viste advarselsmeddelelser.

Programmering af impulsgeneratoren ved implantering

Dette afsnit indeholder deoplysninger;-der.er ngdvendige for at programmere
impulsgeneratoren under en‘implantation.

FORSIGTIG: Lad impulsgeneratoren'na.op pa-en driftstemperaturi omradet 25-45.°C (77-
113 °F) inden anvendelse af telemetrikommunikation, programmering eller implantation af
impulsgeneratoren, da kraftige temperaturudsving kan pavirke enhedens indledende
funktionalitet.

FORSIGTIG: Til S-ICD PG-telemetri ma du kun bruge model 3203 af.S-ICD-
telemetrihovedet sammen med LATITUDE-programmeringssystemet.

FORSIGTIG: Model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet sendes-ikke-sterilt. Telemetrihovedet
pakkes ud af emballagen, inden det bruges. Hvis telemetrihovedet skal anvendes i et
sterilt omrade, skal det leegges i et sterilt intraoperativt probehylster (model 3320) under
anvendelsen. Se brugermanualen til LATITUDE™-programmeringssystemet, model 3300,
for at fa oplysninger om rengaring.
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FORSIGTIG: Programmeringsenheden er ikke-steril og kan ikke steriliseres. Den skal blive
uden for det sterile omrade.

FORSIGTIG: Bekraft, at programmeringsenheden kommunikerer med den tiltaenkte S-
ICD-impulsgenerator.

Indtastning af elektrodeoplysninger

Programmeringsenheden bevarer oplysningerne om den implanterede elektrode. Sadan
registreres disse oplysninger til en patients nye eller udskiftede elektrode:

1. Nar programmeringsenheden er tilsluttet til en S-ICD-impulsgenerator, skal du vaelge
ikonet Main Menu (Hovedmenu).

2. Velg knappen Implant (Implantation).

3. Veelg knappen Auto Setup (Automatisk konfiguration) pa navigationspanelet.
Skarmen Automatic Setup (Automatisk konfiguration) vises (Figur 21 Maling af
elektrodeimpedans pa side:33).

4. Velg knappen Set Electrode ID (Indstil elektrode-id).

Figur 18. Velg knappen Set Electrode ID (Indstil elektrode-id) for atindtaste
elektrodeoplysningerne

BEM/ZRKNING: EKG- og hjertefrekvensoplysningerne.findes.ikke pa
indstillingsskaermene Automatic Setup (Automatisk konfiguration)og.Electrode 1D
(Elektrode-id), far elektroden forbindes med.impulsgeneratoren.

Indtast elektrodens model- og serienummer.

Veelg knappen Program (Programmeér) for at-gemme oplysningerne. Der vises en
bekraeftelsesskarm under kommunikation med enheden. Vealg Cancel (Annuller) for
at annullere lagringen af oplysningerne og vendetilbage til skaermen Automatic
Setup (Automatisk konfiguration).
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Oprettelse af patientdiagram

Dette diagram indeholder referenceoplysninger for patienten. Sadan oprettes
patientdiagrammet:

1.
2.
3.

Velg ikonet Main Menu (Hovedmenu) pa navigationspanelet.
Vaelg knappen Implant (Implantation).

Vaelg knappen Patient Info (Patientoplysninger) for at fd adgang til skaermen Patient
View (Patientvisning) (Figur 19 Skaermen Patient View (Patientvisning) pa side 31).

Impulsgeneratorens model- og serienumre vises pa ferste linje i diagrammet.
Elektrodens model- og serienumre vises pa anden linje i diagrammet.
Implantationsdatoen vises‘pa tredje linje i diagrammet. Indtast falgende
patientoplysninger ved hjelp af skaermtastaturet:

e Patient Name (Patientnavn): op til 25 tegn

e Doctor.Name:(Laegens navn): op til 25 tegn

¢ Doctor Info (Leegensoplysninger):-op til 25 tegn
-~ Notes (Bemaerkninger):-’op til 100 tegn

XXXXXX

Figur19. Skaermen Patient View (Patientvisning)

BEMARKNING: Feltet Notes (Bemeerkninger) tilpasser automatisk teksten, hvis der
er mellemrum mellem tegn inden for den forste linje.

Vaelg knappen Save (Gem) for at opdatere.impulsgeneratoren. med
patientoplysningerne.

BEMRKNING: Hvis de nye patientoplysninger ikkelagres, gar de indtastede data
tabt.

Automatic Setup (Automatisk konfiguration)

Far S-ICD-enheden kan aktiveres, skal den igennem den indledende proces Automatic
Setup (Automatisk konfiguration) pa implantationstidspunktet.
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Processen Automatic Setup (Automatisk konfiguration) startes pa falgende made:
1. Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu).
2. Velg knappen Implant (Implantation).

3. Valg knappen Automatic Setup (Automatisk konfiguration) pa navigationspanelet.
Skaermen Automatic Setup (Automatisk konfiguration) vises. Vaelg knappen Auto
Setup (Automatisk konfiguration) pa denne skaerm for at ga videre til naeste skaerm.

4. Valg Continue (Fortsat), hvis patientens hjertefrekvens er under 130 min™! (Figur 20
Skaermen Automatic Setup (Automatisk konfiguration) pa side 32). Ved frekvenser
over 130 min™ skal du valge knappen Cancel (Annuller) og se afsnittet "Manual Setup
(Manuel konfiguration)" pa side 54.

Figur 20. Skarmen Automatic Setup(Automatisk konfiguration)

5. Nar dette er startet, vil Automatic Setup (Automatisk konfiguration):

»  Kontrollere shockelektrodens integritet-for at'male elektrodeimpedans. Det
normale impedansinterval for-subtaerskeler < 400 Ohm:

e Valge den bedste sensekonfiguration: SMART Pass konfigureres automatisk pa
baggrund af amplituden i EKG-signalerne’i den valgte vektor. Sense-
elektrodekonfigurationen-vises i slutningen-af den’automatiske
opsatningsproces. Den vises 0gsa’pa den trykte rapport og kan ses-via
processen Manual Setup (Manuel konfiguration). Status for SMART Pass (On/Off
(Til/Fra)) vises pa programmeringsenhedsskarmen’SMART Settings, (SMART-
indstillinger) og Summary Report (du kan-se flere oplysninger om:SMART Charge
(SMART-ladning) og SMART i "SMART Settings (Smart-indstillinger)" pa side 56).

e Valg den relevante forstarkningsindstilling..Den.valgte senseforstaerkning vises
pa den trykte rapport og kan ses via processen;Manual Setup (Manuel
konfiguration).
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Figur 21.. 'Maling af elektrodeimpedans

Den:overordnede status for processen Automatic Setup (Automatisk
konfiguration) vises pa statuslinjen (Figur 21:Maling af elektrodeimpedans pd
side 33). Nar hver funktion er feerdig, flytter pilen ved siden af funktionen til en
position nedenunder.

6. _Optimeringsprocessen Automatic Setup (Automatisk konfiguration) starter.
Programmeringsenheden viser en-meddelelse; der beder patienten om at sidde op.
Hvis Automatic Setup (Automatisk konfiguration)udferes under implantation, eller
hvis patienten-af andre arsager.ikke kan sidde op, kan dette trin‘udelades ved at
valge knappen Skip (Spring over). Automatic Setup (Automatisk konfiguration) kan
om gnsket gentagesunder en.opfelgningssession. for atmedtage optimeringstrinnet.

7. Velg knappen-Continue (Fortsaet) for at-afslutte processen Automatic Setup
(Automatisk konfiguration). Der vises:en bekraeftelsesskaerm,nar Automatic Setup
(Automatisk konfiguration).er feerdig. Denne skaerm viser resultaterne af hver vektor
og kropsholdning“og den valgte sensing-vektor. Hvis.en vektor og kropsholdning ikke
opfylder minimumsudvelgelseskriterierne, eryderligere information. om arsagen
tilgeengelig for brugeren. Se Figur.22 Skarmbilledet Automatic Setup Results
(Automatiske konfigurationsresultater) pa side 34.
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Figur 22. Skarmbilledet Automatic Setup Results (Automatiske konfigurationsresultater)

8. _Efter den valgfrie.optimeringsproces vises skeermen Acquire Reference S-ECG (Indlaes
reference-S-EKG). Veelg knappen Continue (Fortsat).for at indlaese et reference-S-
EKG.

BEM/RKNING: _Nar knappen-Continue (Fortsaet) er trykket ned, og der er gemt en
S-EKG-referenceveerdi irimpulsgeneratoren, vil den blive slettet og kan ikke
gendannes.

9.  Nar indlaesningsprocessen Reference S-ECG (Reference-S-EKG) starter; vises en
statusskaerm. Processen varer op til-ét minut, hvor patienten skaldigge stille. Under
denne proces-lagres en skabelon for. patientens baseline-QRS-kompleks i
impulsgeneratoren. Veelg knappen Cancel (Annuller).for tienhver tid at afslutte
indleesningen af Reference S-ECG (Reference-S-EKG). Narindlaesningen er faerdig, skal
du valge knappen Continue(Fortsaet).

Programmeringsenhedens-terapiparametre

Nar Automatic Setup (Automatisk konfiguration) er fuldfart, kan-du veelge blandt
impulsgeneratorens terapiparametre.

Sadan programmeres terapiparametrene:
1. Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu).pa navigationspanelet.
2. Veelg knappen Implant (Implantation),

3. Veelg knappen Settings (Indstillinger) pa.navigationspanelet-for at fa vist
skaermbilledet Device Settings (Enhedsindstillinger) (Figur-23 Skaermen Device
Settings (Enhedsindstillinger) pa side 35).
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Figur 23.. 'Skaermen Device Settings (Enhedsindstillinger)

4,7 Vealg fanen Shock for-at navigere til fanen Shock Settings (Shockindstillinger).
5. Veelg den gnskede terapitilstand ved hjlp af Til/fra-knappen for Therapy (Terapi).

6. . Veelg-og trek i skydernefor zonen for Conditional Shock (Betinget shock) (gul) og
Shock Zone (Shockzone) (rad) for at indstille den gnskede zonekonfiguration.

BEM/ERKNING: Kliniske-tests af den farste generation af S-ICD-systemet viste en
signifikant reduktion i uhensigtsmeaessig terapi med aktiveringen af.Conditional Shock
Zone (Betinget shockzone) for udskrivelse fra-hospitalet.”

o (Shack Zone'(Zone“for.shock) kan programmeres til mellem 170 og 250 min™ i
trin p&-10 min™.

e (onditional Shock Zone (Betinget'shockzone)kan programmeres til mellem 170
0g 240 min’1 trin'p& 10:min; Forstaerkede detektionskriterier aktiveres
automatisk, ndr zonen for Conditional-Shock/{Betinget shock) er programmeret.

e Ved programmering af bade Shock-Zone (Shackzone)-og Conditional Shock Zone
(Betinget shockzone) skal-der.opretholdes-en forskel p& mindst 10-min™ mellem
de to zoner. Hvis skyderen til zonen for-Conditional-Shock (Betinget shockzone)
(qul) traekkes over skyderen til Shock-Zone“(Shockzone)(rad), flettes de to
skydere og opretter en enkelt Shock Zone (Shockzone).

7. Huvis pacing efter shock gnskes, skal knappen Post Shock Pacing-(Post-shockpacing)
flyttes til positionen ON (Til). (Bradykardi-pacing efter shockforekommer.ved en ikke-
programmerbar frekvens p& 50 min-!i-op til:30 sekunder. Pacing erikke mulig, hvis
den interne frekvens er hgjere end 50 min™).

8.  Valg knappen Program (Programmér) for'at anvende.a&ndringerne og programmere
impulsgeneratoren. En meddelelse bekraefter,“at impulsgeneratorens indstillinger er

7. 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.
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programmeret. Vaelg knappen Continue (Fortsaet) for at vende tilbage til skeermen
Device Settings (Enhedsindstillinger).

9. Hvis impulsgeneratoren ikke accepterer programmeringen, vises en meddelelse med
instruktioner pa skaermen Device Settings (Enhedsindstillinger). Tryk pa knappen
Continue (Fortsat), nar du har fulgt instruktionerne.

10. Nar programmeringen er bekraeftet, skal du vaelge knappen Continue (Fortsaet) for at
ga videre til naeste handling.

BEMARKNING: Skaermen med ventende programeendringer vises, hvis de
a@ndringer, der blev foretaget i impulsgeneratorens indstillinger pa skaermen Device
Settings (Enhedsindstillinger), ikke blev anvendt i impulsgeneratoren. Vaelg Cancel
(Annuller) for at vende tilbage til skaermen Device Settings (Enhedsindstillinger), og
gem alle &ndringerne i-indstillingerne, eller veelg Continue (Fortseet) for at slette alle
andringer i impulsgeneratorens.indstillinger.

Defibrilleringstest

Nar impulsgeneratoren erimplanteret,.og Therapy Mode (Terapimodus) er programmeret
til On (Til), kan derudferes en defibrilleringstest. Far arytmiinduktion under
implantationen anbefales falgende placering af armen for at reducere risikoen for skade pa
clavicula,-arm og'skulder i tilfelde-af kraftig muskelsammentraekning:

* _Undga at fastspaende armen forhardt til armstgtten, og overvej at lgsne
armremmene.,

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

e Reducer.vinklen for-armens abduktion.ud fra overkroppen ved at adducere armen sa
teet pa overkroppen som muligt uden at bryde.det sterile omrade..ad midlertidigt
handen hvile-i'en neutral stilling;’mens armen‘er i'en mere adduceret stilling, og
vend tilbage tilen supineretstilling; hvis armen skal . abduceres igen.

ADVARSEL:

A Under rytmiinduktion‘med S=ICD-impulsgeneratorer kan‘induktionsstrgmmen og det
efterfglgende shock medfare en‘kraftig-sammentrakning af pectoralis major, som
kan trykke med-voldsom kraft pa skulderleddet samt pa clavicula: Dette-kan.i
kombination med-en fastspaendt arm medfgre skade pa clavicula, skulder‘og arm,

herunder dislokation-og fraktur.

ADVARSEL:

A Eksternt defibrilleringsudstyr og-medicinsk personaleuddannet i kardiopulmonal
genoplivning (CPR) skal vaere umiddelbart tilgeengelige under implantation og
opfalgende tests. Hvis en induceret ventrikulaer takyarytmi ikke standses inden for
kort tid, kan dette medfere patientens dad:

FORSIGTIG: En vellykket VF- eller VT-konvertering-under-arytmikonverteringstest er
ikke nogen garanti for, at konverteringen vil ske efter operationen. Vaer opmaerksom
pa, at aendringer i patientens tilstand, medicinering og andre faktorer kan aendre
defibrilleringstaersklen (DFT), hvilket kan medfare ikke-konvertering af arytmien efter
indgrebet. Kontrollér med en konverteringstest, at patientens takyarytmier kan

36



detekteres og bringes til opher af impulsgeneratorsystemet, hvis patientens status er
a&ndret, eller der er omprogrammeret parametre.

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

BEMARKNING: Nar der trykkes pa knappen Hold to Induce (Hold for at inducere)
under defibrilleringstesten, begynder programmeringsenheden at optage de
episodedata, der genereres under testen. Disse data kan ses og udskrives (se
"Registrering og visning af S-EKG-strimler” pa side 49 og "Registreret S-EKG-rapport”
pa side 45).

Sadan inducerer du VF og tester S-1CD-systemet:

1. Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu) pa navigationspanelet for at fa adgang til Main
Menu (Hovedmenu).

2. Velg knappen Shock Test (Shocktest). En-skaerm til valg af shocktest vises (se Figur 24
Skaermbilledet Shock TestSelection (Valg af shocktest) pa side 37). Valg VF Induktion
forat konfigurere VF-induktionstesten.

Figur 24. Skaermbilledet Shock Test Selection (Valg af shocktest)

3. Velg enten standard (STD) eller omvendt (REV) polaritet.

4. Valg og treek den rade marker for atindstille den gnskede shockenergifor det farste
leverede shock. Shockenergien kan programmeres;fra 10til 80-J: Det.anbefales at
holde en sikkerhedsmargen pa 15 J for defibrilleringstest. Se (Figur 25 Indstilling af
den gnskede shockenergi til defibrilleringstest paside 38).
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Figur 25. Indstilling af den @nskede shockenergi til defibrilleringstest

5. \Velg knappen Continue (Fortsat) for.at fa vist den naeste skeerm for Induction Test
(Induktionstest)-eller vaelge-knappen Cancel (Annuller) for at vende tilbage til
skeermen Main Menu (Hovedmenu).

BEM/RKNING: _Kontrollér, atingen stajmarkerer ("N") vises pa S-EKG inden

induktion; Tilstedevaerelsen-af stajmarkerer kan forsinke detektion og levering af
terapi.

6.  Pa'skarmen Induction Test(Induktionstest) skal du-markere afkrydsningsfeltet for at
aktivere knappen-Hold to Induce (Hold forat inducere).

Figur 26. Skzaermen Induction Test (Induktionstest) - Hold to Induce (Hold for at inducere)

7. Velg og hold pa knappen Hold to Induce (Hold for at inducere) i den gnskede
varighed.
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Falgende funktioner aktiveres under testen:

S-1CD-systemet inducerer ventrikelflimren ved hjalp af 200 mA vekselstrem ved
50 Hz. Induktionen fortsaetter, indtil knappen Hold To Induce (Hold for at
inducere) slippes (op til maks. 10 sekunder pr. forsgg).

BEMARKNING: Hvis det er nadvendigt, kan induktionen afsluttes ved at koble
telemetrihovedet fra programmeringsenheden.

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

Ved detektion og bekreeftelse af en induceret arytmi leverer S-1CD-systemet
automatisk et shock ved den programmerede energi og polaritet.

BEMARKNING: Ved aktiv kommunikation med en impulsgenerator udsender
programmeringsenheden.et hearbart lydsignal for at angive, at
impulsgeneratoren gar klar til at levere et shock, uanset om det er befalet eller
en'respons pa.en detekteret arytmi. Meddelelsen fortsatter, indtil shocket enten
er leveret eller afbrudt.

Hvis shocket ikke konverterer arytmien, genstartes detektionen og efterfglgende
shock leveresimed impulsgeneratorens maksimale outputenergi (80 J).

BEMARKNING:  Evaluer sensemarkarerne under den inducerede rytme, som
opstar, narknappen Hold To.Induce(Hold for at inducere) slippes. S-1CD-
systemet anvender-en forlaenget rytmedetektionsperiode. Ensartede taky "T"-
markerer angiver,at der foregar takyarytmidetektion, og at
kondensatoropladning ernért forestaende. Hvis der konstateres en hgj grad af
amplitudevariation under arytmi, kan der forventes en lille forsinkelse inden
kondensatoropladning eller levering.af shock.

BEMARKNING: Impulsgeneratorenkan maksimalt levere fem shock pr.
episode.-Der kan’ndr som helst leveres et livreddende stad pa 80 J for
terapileveringen ved at trykke pa ikonet Rescue Shock:(Livreddende stod).

Programmeringsenheden-starter registreringen af:S-EKG=data, nar der trykkes
pa knappen Hold'to Induce (Hold forat inducere). Captured S-ECG (Registreret S-
EKG) dakker perioden seks sekunder, for der trykkes pa-knappen og-op til 102
sekunder efter i'maksimalt 108 sekunder. Induktions<S-EKG'erne‘kan ses og
udskrives fra skeermen Captured S-ECG (Registreret S-EKG), mzrket som
"Induction S-ECG" (Induktions-S-EKG).

8.  Den programmerede energi kan afbrydes til enhver-tid inden leveringaf terapi ved at
veelge den rgde knap ABORT (Afbryd).

9. Velg knappen Exit (Afslut) for at vende tilbage til skeermen Main Menu (Hovedmenu).

Udferelse af en opfalgning

For en komplet vejledning om klinisk opfalgning henvises til-afsnittet om
opfelgningsprocedurer efter implantat i brugervejledningentil S-ICD-impulsgeneratoren.
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Sensekonfiguration og Automatic Setup (Automatisk konfiguration)

Det er ikke ngdvendigt at udfere Automatic Setup (Automatisk konfiguration) ved hver
opfelgning. Hvis senseoptimeringen blev sprunget over under den originale
implanteringskonfiguration, kan den udfares under en opfglgning.

Sensing skal reevalueres, hvis Automatic Setup (Automatisk konfiguration) udfares og
resulterer i en vektoraendring, eller hvis S-EKG-signalkvaliteten indikerer progressive eller
pludselige a&endringer i sensingamplituden eller morfologien siden implanteringen eller
sidste opfalgende undersggelse, som kan pavirke enhedens ydeevne. Nar
konfigurationsprocessen er feerdig, skal streaming-S-EKG'et vurderes uden pektoral gvelse.
Sensingens ydeevne, nar patienten bgjer sig ned eller under gvelser med hgj frekvens, kan
0gsa evalueres. Acceptabel sensing giver markareme “S” synkront med alle QRS-
komplekser. Hvis andre markarernoteres, skal processen Manual Setup (Manuel
konfiguration) bruges til at €valuere andre sensekonfigurationer.

ADVARSEL:

S-1CD-systemet kan muligvisregistrere myopotentialer, hvilket kan resultere i over/under-
sensing.

ADVARSEL:

Kontrollér-altid, at'sensingen er korrekt efter.enhverjustering af senseparametre eller
modificering af-den subkutane elektrode:

BEMARKNING:  Hvis Manual Setup (Manuel-konfiguration) er brugt tidligere til at
tilsideseette-en sensekonfiguration, skal du veere meget omhyggelig med valget af
Automatic Setup (Automatisk konfiguration),

Hvis der gnskes-en opdatering til‘reference-S-EKG'et pga:‘en @ndring i’patientens hvile-
EKG, skal dufelge instruktionere for Acquire Reference S-ECG (Indlzes reference-S-EKG).
Visning af status for impulsgenerator

Nar der er oprette forbindelsewviser. programmeringsenhedens skaermen Device Status
(Enhedsstatus), som indeholder oplysninger.om de‘aktuelle episoder-0g batteristatus for
impulsgeneratoren.

Sadan navigerer du til denne skeerm fra en-anden placering:
1. Velg ikonet Main Menu (Hovedmenu):
2. Valg knappen Follow Up (Opfalgning).

3. Skaermen Device Status (Enhedsstatus) vises med en oversigt over alle
impulsgeneratoraktiviteter siden sidste-kommunikationssession(Figur27.Skeermen
Device Status (Enhedsstatus) pa side 41).
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Figur 27. 'Skaermen Device Status (Enhedsstatus)

Oversigten Device Status (Enhedsstatus) indeholder oplysninger om:

¢ - 2Datoen’for sidste opfalgningssession

¢ _-Samlet<antal shock, som.er blevet leveret siden sidste opfelgningssession
o~ Tilbagevzerende levetid forbatteri til impulsgenerator

e\ =" Seneste subteerskelsystemimpedans

e " Bipperstatus og Test-knap. Dette felt vises efter'en MR-scanning eller efter afslutning
af MR-beskyttelsestilstand:

e Samlet antal episoder siden sidste’opfglgningssession. Dette samlede antal omfatter
behandlede episoder, ubehandlede episoder, AF-episoder og-op til én episode med
deaktiveret SMART Pass (kun 1 er mulig sidensidste opfalgning).

BEMARKNING: = Hvis du-veelgerknappen "View" (Vis) i reekken Episodes (Episoder),
giver det mulighed for at navigere direkte ilisten‘over.gemte ‘episoder (Figur 28
Skaermen Episodes-(Episoder) (rulleliste) pa side 42).

e Samlet antal behandlede episoder'siden sidste opfalgningssession
e Samlet antal ubehandlede episoder siden sidste opfglgningssession

e Om gemte AF-episoder siden sidste opfalgningssession er tilgeengelige for
gennemgang eller ej (kun model A219)

Visning af lagrede episoder

Impulsgeneratoren gemmer episoder, der kan'ses.under en patients opfalgningssession.
Impulsgeneratorerne EMBLEM S-1CD (model A209) og-Cameron Health (model 1010)
gemmer op til 25 behandlede og 20 ubehandlede takykardiepisoder. EMBLEM MRI S-ICD-
impulsgeneratorer (model A219) gemmer S-EKG'er forop til20 behandlede og 15
ubehandlede takykardiepisoder samt op til 7 AF-episoder. | impulsgeneratoren bruger
episoder med deaktiveret SMART Pass den samme lagerplads som ubehandlede episoder.
Nar det maksimale antal episoder er naet, erstatter den seneste episode den &ldste
episode af samme type. Den farstbehandlede episode overskrives aldrig.
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BEMARKNING: Spontane episoder, der forekommer, mens impulsgeneratoren
kommunikerer med programmeringsenheden, vil ikke blive lagret.

Sadan far du vist lagrede episoder:

1.

2.
3.
4

Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu).
Veelg knappen Follow Up (Opfalgning).
Velg knappen Events (Haendelser) fra navigationslinjen.

Veelg fanen Episodes (Episoder) for at fa adgang til skeermen Episodes (Episoder)
(Figur 28 Skaermen Episodes (Episoder) (rulleliste) pa side 42).

Valg en episode pa listen. Den valgte episode hentes fra impulsgeneratoren og
vises.

BEMARKNING: Forat episoder er tilgaengelige til udskrivning, skal alle episoder
undtagen episodermed deaktiveret SMART Pass forst vaelges enkeltvist og vises pa
skaermen Episodes (Episoder).

Figur 28. Skaermen Episodes (Episoder) (rulleliste)

6.

Visningsskaermen for hver valgteepisode viser ogsd-de programmerede parametre
0g de gemte S-EKG-data pa tidspunktet forepisodeerklzringen.

Vaelg knappen Continue (Fortsaet) pa wvisningsskaermen for denwvalgte ‘episode for at
vende tilbage til skaermen Episodes (Episoder):

Falgende detaljer er tilgaengelige for hver episode:
Behandlede episoder
Der lagres op til 128 sekunder S-EKG-data for hver behandlede ‘episode:

42

S-EKG for episode: Op til 44 sekunder

Farste shock: Op til 24 sekunder med S-EKG inden shock og op til 12 sekunder med
S-EKG efter shock

Efterfelgende shock: 6 sekunder med S-EKG inden shock og 6 sekunder efter shock



Ubehandlede episoder

En Untreated Episode (Ubehandlet episode) defineres som en episode med hgj frekvens,
der afsluttes spontant under opladningsprocessen, far det afgives et shock.

Der lagres op til 128 sekunder S-EKG-data for hver ubehandlede episode:
e S-EKG far episode: 44 sekunder S-EKG far episode
e  S-EKG for episode: Op til 84 sekunders S-EKG-data for takykardi

e S-EKG for AF-episode: EMBLEM MRI S-ICD (model A219) med AF Monitor kan lagre
op til én AF-episode for hver dag, der registreres en atriel arytmi. Der lagres 44
sekunders S-EKG-data for hver AF-episode.

e S-EKG for episoder med deaktiveret SMART Pass: For EMBLEM-impulsgeneratorer
gemmes episoder med deaktiveret SMART Pass, nar SMART Pass automatisk
deaktiveres af enheden pa grund af mistanke om under-sensing. Der lagres 44
sekunders S-EKG-data forchver episode med deaktiveret SMART Pass:

- Deaktiver S-EKG pa forhand: 20-sekunders S-EKG, far SMART Pass deaktiveres.
- . Efter-deaktiver S-EKG: 24 sekunders S-EKG efter deaktivering af SMART Pass.

Udskrivning af rapporter fra S-ICD-applikationen

Udskrivning‘af rapporter

Der kan-udskrives patientrapporter, far eller efter en patientsession er afsluttet. Det
anbefales straks at'udskrive en-endelige rapport umiddelbart efter implantatproceduren.
Der findes tre patientrapporter:

e “Opsummeringsrapport

e Registreret:S-EKG-rapport

e  Episoderapporter

Sadan udskrives patientrapporterfra enten en Online eller Offline session:

1. Veelg ikonet S-ICD Main Menu (Hovedmenu) for at fa‘vist skaermen Main Menu
(Hovedmenu).

2. Valg knappen Print-Reports (Udskriv rapporter) for-at fa vist skeermen Print.Reports
(Udskriv rapporter) (Figur 29.Skaermen Print Reports (Udskriv rapporter) pa side 44).
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Figur 29. Skaermen-Print Reports (Udskriv rapporter)

3. \Veelg den gnskede rapporttype. Der vises et flueben ud.for den valgte rapport.
Rapporttyperne:er beskrevet nedenfor.
Valg knappen Print (Udskriv) for at:Udskrive den valgte rapport.

4, Valgknappen Cancel (Annuller) for at vende tilbage til den tidligere viste skeerm.

Opsummeringsrapport

For at udskrive enzopsummeringsrapport skal duvaelge valgmuligheden:Summary Report
(Opsummeringsrapport) pa‘skaermen Print Reports (Udskriv rapporter)og trykke pa
knappen Print (Udskriv), Rapporten udskrives forenten-den-aktuelt aktive session (hvis
programmeringsenheden er online) eller for.den valgte gemte session (hvis
programmeringsenheden er.offline).

Opsummeringsrapporteninkluderer.fglgende oplysninger:

e Dato for rapportudskrivning

e Programmeringsenhedens,softwareversion

e Impulsgeneratorens softwareversion

e Patientnavn

e Dato for sidste opfalgning

e Dato for aktuel opfalgning

e  Dato for implantation

e Model/serienummer for impulsgeneratoren

e Model/serienummer for elektroden

e  Terapiparametre

e Forsinkelse i SMART Charge (Smart-ladning)

o Status for SMART Pass (On/Off (Til/fra)) [kun model A209 og A219]
e Programmerede forstaerkningsindstillinger og sensekonfiguration
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Kontrol af impulsgeneratorens integritet, hvis relevant

Konfiguration af fgrste shockpolaritet

Dage med malt AF [kun model A219]

Vurdering af mélt AF [kun model A219]

Status for Beeper (Bipper) (hvis funktionen er deaktiveret)
MR-scanningsoplysninger

Episodeopsummering: Siden sidste opfalgning og siden farste implantation
Impulsgenerators batteristatus

Maling af elektrodeimpedans

Systemadbvarsler, hvis det er relevant

Registreret S-EKG-rapport
Sadan udskrives en tegistreret S<EKG-rapport:

1.

Vaelg valgmuligheden-Captured S-ECG Reports (Registrerede S-EKG-rapporter) pa
skaermen Print Reports (Udskriv-rapporter).

Der vises’en.rulleliste med strimler for bade Captured S-ECG (Registreret S-EKG) og
Induction-S-ECG(Induktions-S-EKG) (Figur-30 Listen Captured S-ECG (Registreret S-
EKG) (rulleliste) paside 45). Veelg den-eller de anskede S-EKG'er, der skal udskrives,
ved at angive et flueben ud for valget eller valgene. Afkrydsningsfeltet gverst i
markeringskolonnen kan-bruges til at‘markere eller fravaelge alle S-EKG'er.

@_,

[1] Markér/fraveelg alle afkrydsningsfelter

Figur 30. Listen Captured S-ECG (Registreret S-EKG) (rulleliste)

3.

Veelg knappen Continue (Fortsat) for at vende tilbage til skeermen Print Reports
(Udskriv rapporter).
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4. Velg knappen Print (Udskriv) for at udskrive den valgte rapport og vende tilbage den
tidligere viste skaerm.

5. Veelg knappen Cancel (Annuller) for at vende tilbage til den tidligere viste skaerm
uden at udskrive rapporten.

Episoderapporter

Sadan udskrives en episoderapport:

1.

Vaelg valgmuligheden Episode Reports (Episoderapporter) pa skarmen Print Reports
(Udskriv rapporter).

Skaermen Select Episode Reports (Valgte episoderapporter) vises med en liste over
gemte episoder (Figur 31 Skaermen Select Episode Reports (Valgte episoderapporter)
(rulleliste) pa side 46). Vielg den eller de episoder, der skal udskrives. Der vises et
flueben ud for den eller de valgte-episoder. Afkrydsningsfeltet gverst i
markeringskolonnen kan bruges til-at markere eller fravalge alle episoder.

BEMARKNING: - For at‘episoder kan vaere tilgeengelige til udskrivning, skal de forst
veelges-enkeltvist og-vises pa skeermen-Episodes (Episoder) (Figur 28 Skaermen
Episodes (Episoder) (rulleliste) pa side 42).

@_,

[1] Markér/fravelg alle afkrydsningsfelter

Figur 31. Skaermen Select Episode Reports (Valgte episoderapporter) (rulleliste)

3.
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Veelg knappen Continue (Fortsaet) for at-vende tilbagetil skeermen-Print Reports
(Udskriv rapporter). Der kan velges enten12sekunders-eller 44 sekunders S-EKG-
data for episoden ved hjalp af alternativknapperne-under.raekken Episode Reports
(Episoderapporter). Standardveerdien for episoderapport'vedonset er 12 sekunder.

Vaelg knappen Print (Udskriv) for at udskrive den valgte rapport og vende tilbage den
tidligere viste skaerm.

Veelg knappen Cancel (Annuller) for at vende tilbage til den tidligere viste skaerm
uden at udskrive rapporten.



Eksport af patientdata

Patientdata, der gemmes i S-ICD-applikationen, kan evt. eksporteres til en stationzer eller
baerbar computer ved hjalp af en forudkonfigureret Bluetooth®-tilknytning. Du kan finde
oplysninger om Bluetooth®-tilknytning mellem S-ICD-applikationen og en stationaer eller
baerbar computer i "Dataeksport via Bluetooth®" pa side 21.

Far konfiguration af Bluetooth®-kompatible printere og computere skal Bluetooth®-
forbindelsen aktiveres ved hjalp af funktionen Utilities (Funktioner) i
programmeringsenheden. Se LATITUDE-programmeringssystemet, Brugermanual til
netvaerk og forbindelser, (model 3924) for komplette instruktioner.

Kontrollér, at programmeringsenheden og den gnskede modtagercomputer er inden for 10
meter (33 fod) af hinanden, fgr'du forsgger at foretage en tradlgs Bluetooth®-
dataoverfarsel.

1. Veelg knappen Export Programmer Data (Eksportér programmeringsenhedens data)
pa S-ICD-applikationens startskaerm. Skaermen Export Programmer Data Over
Bluetooth?® (Eksportér programmeringsenhedens data via Bluetooth).

2. Velgen af falgende tre eksportindstillinger (Export Today's Data (Eksportér dagens
data), Export:Last Seven Days (Eksportér de sidste syv dages data), Export All
(Eksportér-alle)). Pop op-vinduet "Select a receiving computer” (Veelg en modtagende
computer) vises.

BEMARKNING: . Indstillingerné Export Today's Data (Eksportér dagens data) og
Export Last Seven Days(Eksportér-de sidste syv dages data) tager typisk kortere tid at
faerdiggore end indstillingen Export All (Eksportér alle).

3. Pop-up-=vinduetindeholder en rulleliste over.alle de computere, som:er knyttet til
programmeringsenheden. Veelg den gnskede modtagende computer pa listen ved
starteaf overfarslen.

BEMARKNING: ~ Selvom alle tilknyttede computere vises pa rullelisten, er det kun
dem, der er inden for-10 meter (33.fod) fra programmeringsenheden, der kan bruges
til en filoverfarsel. Nar én‘af de:tre eksportindstillinger er-valgt klarger S-1CD-
applikationen filoverfarselspakken og forseger at foretage den tradlese overfarsel.
Der vises en fejlmeddelelse, hvis overfarslen ikke kan.gennemfares: 'Skulle dette ske,
kan programmeringsenheden flyttes til inden.for 10-meter-fra den anskede
modtagende computer, eller.der kan vaelges en-anden‘-computer,.som er-inden for
den pagaeldende afstand..Genstart eksportprocessen ved at vaelge én‘af de tre
eksportindstillinger pa skermen Export Programmer-Data Over Bltetooth (Eksportér
programmeringsenhedens-data via Bluetooth).

S-EKG-funktioner

Programmeringsenheden indeholder muligheden for atfa vist, justere og registrere
streaming-S-EKG fra impulsgeneratoren.

S-EKG-markgrer pa rytmestrimler, indikatorer og diskontinuiteter

Systemet anvender annoteringer til at identificere specifikke ha@ndelser pa S-EKG'et. Disse
markarer, indikatorer og diskontinuiteter er beskrevet i falgende tabeller:
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Tabel 2. S-EKG-markerer pa programmeringsenhedens skaerme og i trykte rapporter

Beskrivelse Marker
Opladning? C

ATP (kun kliniske enheder) A
Senset slag S
Stejslag N

Pacet slag P
Takydetektion T
Frasorteret slag *
Returnering til NSRa *

a. ~Marker findes.i‘trykt rapport, men ikke\pa programmeringsenhedens skarm.

Tabel 3. . S-EKG-indikatorer og -diskontinuiteter.pa programmeringsenhedens skerme og i
trykte rapporter

Beskrivelse Indikator/diskontinuitet

ATP-diskontinuitet (kun kliniske enheder)

Shock-afbrydelse (
Episodedata er komprimerede eller ikke
tilgeengelige (kun visning)

Indstillinger for S-EKG-skala
Sadan justeres indstillingerne af S-EKG-amplituden.og visningshastighedsskalaen i realtid:

1. Velg ikonet for Detaljer (forstarrelsesglas) til hgjre for.vinduet Live;S-ECG (Live S-
EKG). Skeermen S-ECG Settings (S-EKG-indstillinger) vises:

2. Velg og trek skalalinjerne for Gain (Forstaerkning) eller Sweep Speed
(Scanningshastighed) som gnsket (Figur 32 Justering af‘Gain{Forstaerkning) og Sweep
Speed (Scanningshastighed) pa side 49). S-EKG-skalaen andres iht. den valgte
indstilling. Indstillingerne for forstaerkning styrer den visuelle forstaerkning.
Standardindstillingen for programmeringsenheden er Full Range (Fuldt omrade) for
impulsgeneratorer med forstaerkningsindstillinger pa 1x og til 1/2 Range (1/2 omrade)
for impulsgeneratorer med en forstaerkningsindstilling pa 2x. Skyderne for Sweep
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Speed (Scanningshastighed) viser hastigheden for rulning ved Live S-ECG (Live S-
EKG). Den nominelle indstilling for scanningshastighed er 25 mm/sek.

BEMARKNING: Amplitudeindstillinger og justeringer af visningshastighed ved
realtidsrulning for S-EKG og registrerede S-EKG'er pavirker kun indstillingerne for
visningsskaermen og har ingen indflydelse pd impulsgeneratorens indstillinger for
sensing.

Figur 32, Justering-af Gain (Forstarkning) og Sweep Speed (Scanningshastighed)

Registrering og visning af S-EKG-strimler

Programmeringsenheden kan vise 0g:gemme-S-EKG-realtidsrytmestrimler.
Programmeringsenheden lagrer maks. 50 registreringer, derer genereret pa falgende
made:

1. Manuelt registrerede S-EKG'er pa<12 sekundermed knappen Capture S-ECG (Registrer
S-EKG), der inkluderer:;

e 8,5 sekunderfar aktivering af knappen Capture S-ECG (Registrer S-EKG)
e 3,5 sekunder efter aktivering-af knappen'Capture S-ECG (Registrer S-EKG)
2. S-EKG'er, der er registreret-automatisk under induktionsafpravning; hvilket inkluderer:
e 6 sekunder fer, der trykkes paknappen Induce (Inducer)
e op til 102 sekunder efter, der trykkes pa knappen Induce{Inducer)

BEMARKNING: S-ICD suspenderer detektionen.af sensede haendelser i 1,6 sekunder,
efter at et shock er blevet leveret. Som et resultat af dette indeholder S-EKG-rytmestrimlen
ikke nogen haendelsesmarkarer under dette interval pa’1,6 sekunder efter shock.

Hvis der kraeves en ekstra registrering, vil den celdste tidligere registrering blive erstattet af
den nye registrering.

Manuel registrering af nye S-EKG-rytmestrimler
Sadan registreres en ny S-EKG-rytmestrimmel manuelt:
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3.

Veelg knappen Capture S-ECG (Registrer S-EKG), der findes til venstre for vinduet Live
S-ECG (Live S-EKG). S-EKG'et ruller pa tveers af visningsskarmen. Der vises
malemarkgrer under rytmestrimlen for Captured S-ECG (Registreret S-EKG). Hver
registrering pa 12 sekunder er dato- og tidsstemplet iht. programmeringsenhedens
dato- og tidsindstillingen.

BEMARKNING: Induktions-S-EKG'er genereres automatisk under
induktionsafpravningen uden yderligere brugerinput.

Veelg og flyt malemarkgrerne pa tvaers af S-EKG-strimlen for at male de gnskede
intervaller.

Velg knappen Continue (Fortsaet) for at vende tilbage til den tidligere viste skaerm.

Det er ogsa muligt at registrere:S-EKG'er, der svarer til alle tre sensevektorer (Primary
(Primaer), Secondary (Sekundaer) og Alternate) (Alternativ)), ved hjalp af knappen Capture
All Sense Vectors (Registrer alle sensévektorer) pa skaermen Utilities (Funktioner) (Figur 33
Skaermen Utilities (Funktioner) pa-side 51).

Visning af tidligere registrerede S-EKG'er
Nar programmeringsenheden er-online:

1.
2
3.

Vaelg ikonet-Main"Menu:(Hovedmenu):
Veelg knappen Follow Up{(Opfalgning).

Veelg knappen Events (Haendelser). Skaermen Captured S-ECG (Registreret S-EKG)
vises.

Veelg-et Captured S-ECG (Registreret: S-EKG) ellerinduction S-ECG (Induktions-S-EKG)
pé-listen. Skaermen med S-EKG-detaljer vises.

Veelg og.treek mélemarkgrermne til-visningsoplysningerne.

Veelg knappen Continue’(Fortsat) for-at vende tilbage:til skeermen-med.Jisten
Captured S-ECG (Registreret S-EKG).

Nar programmeringsenheden er offline:

1.
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Veelg knappen Stored Patient Sessions (Lagredepatientsessioner)-fra enten
programmeringsenhedens ‘startskaerm 'ellercMain Menu.(Hovedmenu):

Valg den gnskede lagrede patientsession.
Veelg et Captured S-ECG (Registreret S-EKG) pa listen.’Skaermen med detaljer-for
registreret S-EKG vises.

BEMARKNING: Ikke alle lagrede patientsessioner indeholderregistrerede S-EKG'er.
Der vises en meddelelse om dette, nar.sadanne patientsessionerdbnes. I dette
tilfaelde skal du vaelge ikonet Main Menu (Hovedmenu).og dereftervaelge knappen
End Session (Afslut session). Denne handling ger, at du vender tilbage-til
programmeringsenhedens startskaerm.

Velg og treek malemarkgrerne til visningsoplysningerne.

Veelg knappen Continue (Fortsaet) for at vende tilbage til.skaeermen med listen
Captured S-ECG (Registreret S-EKG).



Skarmen Utilities (Funktioner)

S-ICD-applikationens skaerm Utilities (Funktioner) giver adgang til yderligere
enhedsfunktioner. Disse kan inkludere Acquire Reference S-ECG (Indlaes reference-S-EKG),
Capture All Sense Vectors (Registrer alle sensevektorer), Beeper Control (Bipperkontrol),
Manual Setup (Manuel konfiguration), SMART Settings (Smart-indstillinger) og AF Monitor.

Sadan far du adgang til skaermen Utilities (Funktioner) under en onlinesession:

1. Veelg ikonet Main Menu (Hovedmenu) for at fa vist skaermen Main Menu
(Hovedmenu).

2. Velg knappen Utilities (Funktioner). Skaermbilledet Utilities (Funktioner) vises som
illustreret i falgende figur.

AF Monitor-knappen afhaenger af modellen. Skaermbilledet Hjaelpeprogrammer, som er.forbundet med en Model
A219-impulsgenerator, viser AF Monitor-knappen; skaermbilledet Hjaelpeprogrammer, der er sluttet til en Model
A209-impulsgenerator, gar det ikke.

Figur 33. Skaermen Utilities (Funktioner)

Acquire Reference S-ECG (Indlaes reference-S-EKG)
Sadan indlaeses et manuelt reference-S-EKG:

1. P3 skaermen Utilities (Funktioner) (adgang fra skaermen Main Menu (Hovedmenu))
skal du vaelge knappen Acquire Reference S-ECG,(Indlaes reference-S-EKG). for at ga til
skaermen Acquire Reference S-ECG (Indlas reference<S-EKG).

2. Valg Continue (Fortsaet) for at indlaese et referénce-S-EKG-S-1CD<applikationen
begynder at indlaese reference-S-EKG'et. Dervises'en meddelelse om, at patienten
ikke ma bevage sig. QRS-skabelonen for reference-S-EKG'et registreres og gemmes i
impulsgeneratoren

BEMARKNING: Nar knappen Continue (Fortseet)er trykket ned, og der er gemt en
S-EKG-referenceveerdi i impulsgeneratoren, vil den blive slettet og kan ikke
gendannes.
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3. Velg knappen Continue (Fortsat) for at faerdiggare processen og vende tilbage til
skaermen Utilities (Funktioner). Knappen Cancel (Annuller) kan til enhver tid bruges til
at afslutte S-EKG-indlasningen og vende tilbage til skeermen Utilities (Funktioner).

Capture All Sense Vectors (Registrer alle sensevektorer)

Knappen Capture All Sense Vectors (Registrer alle sensevektorer) pa skarmen Utilities
(Funktioner) konfigurerer midlertidige indstillinger, der giver dig mulighed for at registrere
S-EKG'er, der er genereret af hver af disse tre sensevektorer (Primary (Primaer), Secondary
(Sekundaer) og Alternate (Alternativ)). Denne proces tager ca. ét minut. Man vender tilbage
til den oprindelige indstillingskonfiguration, nér alle S-EKG'er er registreret.

Sadan registreres de tre sensevektorer:

1. Pa skaermen Utilities (Funktioner) (adgang fra skaeermen Main Menu (Hovedmenu))
skal du vaelge knappen Capture All Sense Vectors (Registrer alle sensevektorer).

2. Skaermen Capturing 12 Second S-ECG (Registrering af S-EKG pa 12 sekunder) vises og
indeholder status for processentil'indleesning af sensevektorer.

Nar de tre S-EKG'ercer registret, kan de’ses ved at felge de trin, der er angivet i "Visning af

tidligere registrerede S<EKG'er" pa-side 50.

Bipperkontrol

Impulsgeneratoren er forsynet med-et internt advarselssystem (bipper), som afgiver en
hgrbar tone forat advare patienten om forhold i forbindelse med enheden, som kraever
gjeblikkelig radfarsel med lagen. Disse forhold kan omfatte:

o Elektrodeimpedans-uden for omrade

e Forlengede ladningstider

e Mislykket kontrol af enhedens integritet
e Uregelmassig batteriafladning

Dette interne advarselssystem aktiveres automatisk pd implantationstidspunktet. Nar
bipperen er blevet udlgst; hvis den er aktiveret, lyder der biplyde i 16:sekunder hver

niende time, indtil udlgsningstilstanden er blevet afklaret. Hvis udlgsningstilstanden

forekommer igen, advarer tonerne igen patienten om atradfere sig.med leagen.

FORSIGTIG: Patienter skal vejledes i 'straks.at kontakte deres:laege, hvis de"hgrer toner
fra deres S-ICD-enhed.

BEMARKNING: Der er kun adgang til skaermen Reset Beeper (Nulstil bipper);-nar.der
forekommer en advarselstilstand. Hvis en advarselstilstand aktiveres, vises'der en
meddelelsesskarm ved oprettelse af forbindelse.

ADVARSEL:
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A Bipperen til S-ICD-impulsgeneratoren kan muligvis ikke leengere bruges efter en MR-

scanning. Hvis bipperen udsaettes for det staerke magnetfelt fra en MR-scanner, kan det
fordrsage permanent tab af lydstyrken. Denne kan ikke genoprettes, heller ikke efter at
MR-scannermiljget forlades, og MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)
afsluttes. Far en MR-scanningsprocedure udfares, skal en leege og patient afveje fordelene
ved MR-scanningsproceduren ift. risikoen for at miste funktionen Beeper (Bipper). Det
anbefales kraftigt at falge patienter pd LATITUDE™ NXT (et fiernsystem til patientstyring)
efter en MR-scanning, hvis de ikke allerede bliver det. Ellers anbefales det pa det
kraftigste at monitorere enhedens funktion ved en planlagt opfelgning pa klinikken hver
tredje maned.

Reset Beeper (Nulstil bipper)

Hvis du vil nulstille bipperen, skal du valge knappen Beeper Control (Bipperkontrol) pa
skaermen Utilities (Funktioner) (adgang fra skeermen Main Menu (Hovedmenu)) for at dbne
skaermen Set Beeper-Function (Indstil bipperfunktion).

Vaelg knappen Reset Beeper (Nulstil bipper) for at suspendere de harbare biptoner, der
udlgses af en-advarselstilstand."Hvisadvarselsmodussen ikke afhjalpes, vil den harbare
biptone blive aktiveret igen‘undernaeste automatiske egenkontrol for S-ICD-systemet.

Disable Beeper (Deaktiver-bipper) (SQ-Rx-enheder)

I SQ-Rx-enheder.giver Beeper Control (Bipperkontrol).mulighed for deaktivering af
biptoner ved.advarselstilstande (Disable Beeper (Deaktiver bipper)). Udfer falgende trin for
at deaktivere Beeper (Bipper):

BEMZRKNING: - Funktionen Disable Beeper (Deaktiver bipper) er kun tilgaengelig, nar
enhedens ERleller-EOL erndet.

1. " Veelg Beeper Control (Bipperkontrol) pa-skaermen Utilities (Funktioner) for at dbne
skaermen Set Beeper Function:(Indstil‘bipperfunktion).

2. Velg.Disable Beeper(Deaktivercbipper) for at deaktivere-bipperen for'enheden.
BEMARKNING: Dette deaktiverer permanent alle biptoner ved advarselstilstande for SQ-
Rx-enheden. Dette vil-dog ikke pavirke bipperfunktionaliteten, nar der placeres en magnet

pa enheden, eller nar applikationen.til' S-ICD-programmeringsenheden opretter forbindelse
til enheden.

Aktivér/deaktiver bipper (EMBLEM S-ICD-enheder)

| EMBLEM S-ICD-enheder skal bipperen testes, fgr den aktiveres eller deaktiveres. Udfar
falgende trin for at teste bipperen:

BEMARKNING: For EMBLEM S-ICD-enheder er funktionen Test Beeper (Test bipper) kun
tilgeengelig, nar bip for en advarselstilstand ikke'er aktiv.

1. P3 skaermen Utilities (Funktioner) skal«du vaelge Beeper Control(Bipperkontrol).

2. Valg knappen Test Beeper (Test bippet)pa skeermen Set.Beeper Function (Indstil
bipperfunktion).

Kontrollér, om bipperen kan hgres via et stetoskop:

4. Huvis bipperen kan hgres, skal du veelge knappen Yes, Enable Beeper (Ja, aktivér
bipper). Hvis bipperen ikke kan hgres, eller du gnsker at deaktivere biptonerne
permanent, skal du vaelge knappen No, Disable Beeper (Nej, deaktiver bipper).
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FORSIGTIG: Hvis No, Disable Beeper (Nej, deaktiver bipper) valges i trinnene i
programmeringsenheden til at programmere og teste bipperen, deaktiveres bip-
funktionaliteten under advarselsforhold, nar der placeres en magnet over enheden, og nar
S-ICD-applikationen opretter forbindelse til enheden.

Hvis bipperen ikke kan hgres af patienten, anbefales det kraftigt, at patienten far en
planlagt opfalgning mindst hver tredje maned enten pa LATITUDE NXT eller pd klinikken
for at monitorere enhedens ydeevne.

For yderligere oplysninger om Beeper (Bipper) henvises der til Teknisk guide til MR-
scanning for S-ICD, og ellers kontaktes Boston Scientific vha. oplysningerne pd bagsiden.

Manual Setup (Manuel konfiguration)

Manual Setup (Manuel konfiguration) giver brugeren mulighed for at udfare
systemimpedanstest og vaelge sensing-konfiguration for elektroden samt
forstaerkningsindstillinger for impulsgeneratoren. Under brug af Manual Setup (Manuel
konfiguration) aktiverer systemet ogsa-automatisk SMART Pass, hvis det er passende.

1. Pa skeermen Utilities:(Funktioner){adgang fra skermen Main Menu (Hovedmenu))
skal du-valge knappen Manual Setup (Manuel konfiguration). Skaermen Measure
Impedance (Malimpedans) vises.

2. Velg knappen Test for-at udfare systemimpedanstesten. Skaermbilledet med
systemimpedanstestresultater vises.

Figur 34. Manual Setup (Manuel konfiguration): Skaermbilledet Systemimpedans-
testresultater
3. Veelg knappen Continue (Fortsat).

4. Der findes tre tilgaengelige sensing-vektorer, der kanvaelges'manuelt pa skaermen
Manual Setup (Manuel konfiguration) (Figur 35 SkaermenManual Setup (Manuel
konfiguration) med sensevektor og forstaerkningsindstillinger pa side 55).

e Primary (Primer): Sensing fra den proksimale elektrodering pa den subkutane
elektrode til overfladen for den aktive impulsgenerator
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e  Secondary (Sekundar): Sensing fra den distale senseelektrodering pa den
subkutane elektrode til overfladen pa den aktive impulsgenerator

¢  Alternate (Alternativ): Sensing fra den distale senseelektrodering til den
proksimale senseelektrodering pa den subkutane elektrode

Forstaerkningsindstillingen justerer den sensede S-EKG-signalsensitivitet. Den kan evt.
valges manuelt med skyderen Select Gain (Valg forstaerkning) pa skaermen Manual Setup
(Manuel konfiguration).

Figur 35.- ' Skaermen Manual Setup (Manuel konfiguration) med sensevektor og
forstaerkningsindstillinger

o x forsteerkning (x4 'mV):21x forsterkning skal vaelges, nar signalamplituden er stor
nok til at'forarsage klipning, nar der veelges 2x forsterkning.

o 2xforstaerkning {+ 2 mV): 2x forstaerkning skal-veelges; nar-signalamplituden er lille
nok til at tillade brugen af'en mere sensitiv.indstilling uden at-forarsage klipning af
det registrerede signal.'Valgeét af 2x forsteerkning forsterker signalet to gange sa
meget som valget af 1x forstaerkning.

BEMARKNING: Indstillingen-af forsterkningen kan pavirke funktionalitet'ved
certificeringsfasen. Saerligt hvis man bruger en'forsterkning pa 2x, kan'den fremme
identifikationen af stgj.

Sadan programmeres den manuelt valgte sensekonfiguration:

1. Velg knappen Program (Programmeér) for at gemme sensevektoren og
forstaerkningsindstillingerne.

2. Valg knappen Continue (Fortsat). Nar knappen Continue (Forts&t) er valgt,
undersgger enheden automatisk, om SMART Pass skal aktiveres. Se
brugervejledningen til S-ICD'en for at fa yderligere‘oplysninger SMART Pass. Kontakt
Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden forat fa hjalp.

3. Processen Acquire Reference S-ECG (Indlas reference-S-EKG) aktiveres automatisk
under processen Manual Setup (Manuel konfiguration). Valg knappen Continue
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(Fortsaet) for at indlaese et reference-S-EKG. Der vises en bekraeftelsesskaerm, nar det
registrerede reference-S-EKG er indlast.

SMART Settings (Smart-indstillinger)

Via skarmen SMART Settings (Smart-indstillinger) kan brugeren fa adgang til oplysninger
og funktioner for SMART Charge (Smart-ladning) og SMART Pass.

SMART Charge (SMART-opladning)

Med funktionen SMART Charge (Smart-ladning) tilpasses impulsgeneratorens
ladningsstartsekvens til forekomsten af episoder med ikke-vedvarende ventrikulzer arytmi
ved at forsinke kondensatoropladningen. Dette giver leengere batterilevetid og kan
forhindre et ungdvendigt shock ved ikke-vedvarende arytmier. Se brugervejledningen til
EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI'S-1CD for at fa yderligere oplysninger om funktionen
SMART Charge (SMART-ladning), som findes online pa www.bostonscientific-elabeling.
com.

SMART Charge-forsinkelsen forleenges-automatisk, nar der registreres en episode med
ubehandlet ventrikular arytmi. SMART Charge-startvaerdien kan konfigureres. Sadan
konfigureres SMART Charge-startvaerdien:

1. Fra'skermbilledet Device Settings (Enhedsindstillinger) vaelges fanen SMART for at
navigere til fanen SMART Settings (SMART-indstillinger). Skaermen SMART Settings
(SMART-indstillinger) vises. Se Figur 36-Skaermen:SMART Settings (Smart-indstillinger)
pa:side 56.

Figur 36. Skarmen SMART Settings (Smart-indstillinger)
2. Veelg knappen Configure (Konfigurer) for at vaelge SMART Chargesstartveerdien. Se

Figur 37 Skaermbilledet Smart Charge Configuration (Konfiguration af Smart Charge)
pa side 57.
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Figur 37. 'Skaermbilledet Smart Charge Configuration (Konfiguration af Smart Charge)
3.2 Dervises et bekraeftelsesvindue med meddelelsen: "SMART Charge successfully set"
(SMART Charge indstillet).

4. Tryk paknappen Continue‘(Fortsaet) for at vende tilbage til skeermbilledet SMART
Settings (SMART-indstillinger):

Deaktivering af SMART Pass

Funktionen-SMART Pass er udviklet til at.-reducere oversensing, mens der stadig
opretholdes en'passende margen for sensing. Enheden overvager lgbende EKG-signalets
amplitude.og deaktiverer automatisk SMART Pass, hvis der er mistanke om under-sensing.

BEMAZRKNING: .- Hvis SMART Pass-er deaktiveret, skal der udfares-en anden automatisk
eller manuel Konfiguration-for at.genaktivere funktionen.

AF Monitor

Funktionen AF Monitor er udviklet til at-hjeelpe-med-at stille’diaghosen-atrieflimren.

For at aktivere eller deaktivere AF Monitor-funktionen:skal-du bruge taend/sluk-knappen
pa skarmbilledet Device Settings (Enhedsindstillinger).i fanen AF Monitor.

BEMARKNING: Udskriv enskede rapporter-og/eller gem sessionsdata (via-End.Session
(Afslut session)) far programmering af AF-Monitor til-Off (Fra). Nar AF Monitor
programmeres til Off (Fra), ryddes aktuelt lagret AF Monitor-statistik'0g kan‘ikke-lengere
udskrives eller gemmes.

Veelg knappen Program (Programmér) for-at anvende-eendringerne og programmere
impulsgeneratoren.

Falgende statistik er tilgeengelig pa skaermen AF Monitor:ved valg af knappen AF Monitor:

e Dage med malt AF: Viser, hvor mange dage inden for:de seneste 90 dage, der blev
detekteret AF

e Vurdering af malt AF: Viser den samlede procentdel af detekteret AF inden for de
seneste 90 dage
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Se brugervejledningen til EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI S-ICD for at fa yderligere
oplysninger om AF Monitor (AF-monitor), som findes online pa www.bostonscientific-
elabeling.com.

Yderligere funktioner i S-ICD-applikationen

Rescue Shock (Livreddende stod)

Ikonet Rescue Shock (Livreddende shock) findes pa navigationspanelet pa S-1CD-
applikationens display, nar Setup Process (Konfigurationsproces) er faerdig, og en
impulsgenerator kommunikerer aktivt med S-ICD-applikationen. Under den aktive
kommunikation, kan der gives et maks. (80 J) livreddende stad via
programmeringsenhedens kommando.

Sadan gives et livreddende stad:

1. Velg enten ikonet Rescue Shock (Livreddende stad) gverst pa
programmeringsenhedens skaerm eller den.rade STAT-knap pa
programmeringsenheden. Skarmen Rescue Shock (Livreddende stad) vises (Figur 38
Skaermen Rescue-Shock (Livreddende-stad) pa side 58).

Figur 38. Skaermen Rescue Shock (Livreddende stad)

2. Velg knappen Shock for at begynde at oplade impulsgeneratoren til et livieddende
stad. En rad baggrundsskaerm med- ordet-"Charging” (Oplader) vises, og-en sirene
lyder fra programmeringsenheden. Hvis du‘veelger knappen Abort (Afbryd) forhindres
leveringen af et livreddende stad, og du-vender tilbage til:skeermen Device Settings
(Enhedsindstillinger).

3. Der vises en bekraeftelsesskeerm med meddelelse om,.at der er leveret et stad
sammen med den tilsvarende shockimpedans.

ADVARSEL:
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A Eksternt defibrilleringsudstyr og medicinsk personale uddannet i kardiopulmonal
genoplivning (CPR) skal vaere umiddelbart tilgeengelige under implantation og opfalgende
tests. Hvis en induceret ventrikulaer takyarytmi ikke standses inden for kort tid, kan dette
medfgre patientens dad.

ADVARSEL:

A Hgj shockelektrodeimpedans kan reduce succesraten for VT/VF-konvertering.

FORSIGTIG: En rapporteret shockimpedansverdi pa mere end 110 ohm fra et leveret
shock kan indikere en suboptimal placering af systemet. Bade impulsgeneratoren og
elektroden skal placeres med stor omhyggelighed direkte pa fascia uden underliggende
adipgst vaev. Adipast vav kan gge impedansen betydeligt for strambanen for
hajspaendingsshock.

FORSIGTIG: . En rapporteret shockimpedansvérdi pa mindre end 25 ohm fra et leveret
shock kan indikere et problem:med enheden. Det leverede shock kan vare blevet
kompromitteret,-og/eller al'senere terapi fra enheden kan vaere kompromitteret. Hvis der
observeres-en rapporteret impedansvardi pa mindre end 25 ohm, skal det kontrolleres, at
enheden fungerer korrekt.

Hvis dette shock af en eller'anden’grund ikke-kan leveres, vises der en rad baggrund med
meddelelsen "The shock could not-be delivered" (Shock kunne ikke leveres).

BEMARKNING: - Hvis telemetrien gar tabt, vil det ikke vaere muligt med
impulsgeneratorkommandoer —herunder livreddende stad - for der igen er etableret
telemetri,

Manuelt shock

Manuelt shock giver brugeren'mulighed for at levere et synkroniseret shack under en
sinusrytme, en atriel rytmeeller.en ventrikulaer rytme. Shockenerginiveauet er
brugerkonfigureret i intervallet fra-10 til 80 joule; ‘0g polariteten erogsa brugerkonfigureret
(Figur 39 Manuelt shock pa-side 60). Manuelt shock kan.evt. ogsa bruges ved lav energi til
vurdering af systemimpedans/-integritet enten vedimplantation-eller.som berettiget af
patientens tilstand. Der-kan gives et.manuelt shock med Therapy Mode (Terapimodus)
angivet til On (Til) eller Off(Fra).

For at ga til Manual Shock (Manuelt'shock) skal du vaelge knappen:Shock Test (Shocktest).i
hovedmenuen. Skaermbilledet Shock Test Selection(Valgaf shocktest) vises: Valg knappen
Manual Shock (Manuelt shock) forat se skeermbilledet-Manual Shock Test (Manuel
shocktest).
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Figur 39. Manuelt shock
ADVARSEL:

A Eksternt defibrilleringsudstyr.og medicinsk personale uddannet i kardiopulmonal
genoplivning(CPR) skal vare umiddelbart tilgaengelige under implantation og opfelgende
tests. Hvis en induceret ventrikulaer takyarytmi ikke standses inden for kort tid, kan dette
medfgre patientens.ded.

Brug af S:I(D-systemmagnet

En Boston Scientific-magnet eller Cameron Health-magnet, som er sterre end 60 gauss, er
usterilt tilbehar, som-bruges til om ngdvendigt at haemme leveringen af terapi fra
impulsgeneratoren-midlertidigt:

Se brugervejledningen til-den relevante S-1CDforat fa detaljerede oplysninger om brugen
af magneten.

Funktionaliteter ifm. brugen.af en magnet omfatter:

o  Afbryd arytmidetektion,0g inhiber levering-af shockterapi
e Afslut terapi med post-shockpacing

e Forhindring af test af arytmiinduktion

e Aktivér impulsgeneratorens bipperfunktion ved hver detekteret QRS*kompleks-i-60
sekunder, hvis bipperen er teendt og-kan hares

ADVARSEL:

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

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

FORSIGTIG:  Anbring ikke en magnet oven pa programmeringsenheden.

BEMARKNING: En programmeringsenhed med kommandoen Rescue Shock
(Livreddende stad) kan tilsidesaette brugen af magneten, sa laenge magneten var pa plads
forud for initieringen af programmeringskommando. Hvis magneten bruges efter den
farste kommando, afsluttes Rescue Shock (Livreddende stad).

BEMARKNING: Anvendelse af magneten pavirker ikke tradlas kommunikation mellem
impulsgeneratoren og programmeringsenheden.

VEDLIGEHOLDELSE, FEJLFINDING, HANDTERING, STANDARDER 0G
SPECIFIKATIONER

Se brugermanualen. tif LATITUDE=programmeringssystemet, model 3300, for at fa
oplysninger om vedligeholdelse, fejifinding, handtering (herunder om symboler pa
enheder og emballage), standarder og’specifikationer formodel 3300 af
programmeringsenheden.

GARANTIOPLYSNINGER

Der falger et'garantikort;med LATITUDE-programmeringssystemet. Medmindre andet er
aftalt, tilharer LATITUDE-programmeringssystemet Boston Scientific, 0g Boston Scientific
skal udfare:alt ngdvendigt service- .0g reparationsarbejde. Kontakt Boston Scientific vha.
garantioplysningerne pa kortet for at f&flere.oplysninger. om garanti.
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