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ANVANDARINFORMATION

Varumarkesmeddelande

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

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

Beskrivning och anvandning

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

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

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

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

Avsedd anvandning

Programmeringssystemet LATITUDE ar‘avsett-att anvandas pa sjukhus’och i andra kliniska
miljder foratt kommuniceramed implanterbaralsystem fran Boston'Scientific.
Programvaran som:anvands styr alla kommunikationsfunktioner fér PG:n. Detaljerade
instruktioner om programvaran finns i anvandarhandboken'fér den PG som interrogeras.

Avsedd malgrupp

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

Krav pa expertis och kunskap

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

Tillsyn av ldkare

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

Foreskrifter for anvandning av medicinska produkter

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



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

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

Lista med akronymer

Féljande lista med akronymer anvands i denna handbok.

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

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

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

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

Relaterad information

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



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

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

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

VARNINGAR

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

Ytterligare-varningar sarskilt for S-ICD-pulsgeneratorn beskrivs i S-ICD-enhetens tekniska
handbdacker f6r-lakare.

Allmanna S-ICD-systemvarningar
> Anslutningskontakter.

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

o “Fysiologiska signaler.

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

¢  Programmeringssystemet LATITUDE maste forbli utanfor det sterila omradet.

A Programmeraren @r inte steril: och kan‘inte steriliseras. Enheten farinte flyttas till ett
sterilt omrade i implantations miljon.

e  Placering av LATITUDE Programming System.

A Programmerarmodellen:3300 bér inte-anvandas bredvid ellerstaplad pg-annan
utrustning eftersom det kan-leda till att systemet inte fungerar som det'ska..Om det
inte kan undvikas bér den‘har utrustningen och annan utrustning kontrolleras for att
sakerstdlla att de fungerar som'de, ska.

e  Programmeringssystemet LATITUDE ar klassat som MR ej sdker.



A

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

Defibrilleringsutrustning i reserv.

A

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

Komponentkompatibilitet.

A

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

Interaktion-mellan pulsgeneratorer.

A

Anvandning av-flera-pulsgeneratorer-kan leda till att pulsgeneratorerna interagerar,
vilket kan resultera.i att patienten-skadas-eller att behandling uteblir. Testa varje
systemfor sig-och i kombination foratt forebyggaodnskade interaktioner. Mer
informationfinns.i"handboken till respektive S-ICD-pulsgenerator.

Kliniska 6vervaganden

Myopotentialer.

A

S-ICD-systemet kankanna av.myopotentialer-vilketkan medfora 6ver-/
underavkanning.

Implantation

—_

Hog elektrodchockimpedans.

A

HGg elektrodchockimpedans kan-medféra att VT/VE-konverteringeninte lyckas:

Skada pa dverkropp.

A

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

Undvik chock vid implantation.

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



A

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

Programmering av enheten

e Justering av avkdnningen.

A\

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

e Programmering for supraventrikulara takyarytmier (SVT:er).

A

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

e Uppdatering-av enhetens programvara.

YA

Takykardjbehandling aravstangd under en uppdatering av enhetens programvara.
Overvaka alltid patienten och-ha extern defibrilleringsutrustning tillganglig under
interrogering.

Efter implantationen
e _<Ljudsignalvolym efter MRT.

A

Ljudsignaler kan-eventuellt inte langre-anvdndas efter en MRT-skanning. Kontakt
med-det starka magnetfdlteti en-MRT-skanner kan orsaka ett'permanent bortfall av
ljudsignalvolymen. Det'har kan-inte aterstallas, inte ens efter att man har lamnat
MR-skanningsmiljén och MRT-skyddsmoden. Ldkaren‘och patienten bér innan en
MRT-undersokning utfdrs vaga nyttan av MRT-undersékningen-mot risken att forlora
ljudsignalsfunktionen. Det‘rekommenderas starkt att patienter foljs pa LATITUDE NXT
(ettfjarrsystem for patienthantering) efter-.en MRT-skanning, om detta inte redan
gors. Fannat-fall rekommenderas uppféljningsbesok-pa-kliniken var tredje manad for
monitorering av-pulsgeneratorns prestanda;

*  Magnetrespons vid'djupt placerade implantat (endast S-1CD).

A

Hos patienter med en djupt implanterad-S-1CD-pulsgenerator (storre avstand mellan
magneten och pulsgeneratorn) kan-magnetanvéandningen misslyckas.med att
stimulera magnetrespons. I dessa‘fall kan inte-magneten anvdndas for attinhibera
behandling.

e Magnetfunktion (endast S-1CD).

A

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



FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Ytterligare forsiktighetsatgarder sarskilt for S-ICD-pulsgeneratorn beskrivs i S-1CD-enhetens
tekniska handbdcker for ldkare.

Implantation

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

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

Programmering av enheten

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

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

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

Korrekt datum och tid. Oférmaga att fa dtkomst till en fiarrtidsserver kan leda
till avvikelseri programmerarens tid. Som en backup kan du_kontakta en Boston
Scientific-representant som-staller:in tiden och ‘datumet manuellt.

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

- Tabort all S-ICD-patientinformation fran programmeraren med knappen
Rensa alla data pa skarmen Lagrade patientsessioner innan
programmerarencska transporteras eller nar programmeraren-inte ar under
din uppsikt.

- Anslut endast betrodda Bluetooth®-enheter fér att minska risken for att
patientinformation sprids till.olampliga skrivare eller enheter.

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

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

Programvara. Kontrollera att den senaste programvaruversionen dr installerad.
| anvdndarhandboken for programmeringssystemet LATITUDE (modell 3300)
finns information om hur du uppdaterar programvaran. Som backup kan din



lokala Boston Scientific-representant forse dig med programvaruuppdateringar
pa ett USB-minne.

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

Magnethantering. Lagg aldrig en magnet pa programmeraren.

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

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

Hog chockimpedans. Ett rapporterat chockimpedansvarde éver 110 ohm vid en
avgiven: chock kan indikera-att enheten inte har.optimal placering. Det dr viktigt
attbade-pulsgeneratorn och elektroden placeras direkt pa fascia utan
underliggande fettvavnad: Fettvdvnad kan:medféra att hdgspanningschockens
strdmbana’far signifikant 6kad impedans.

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

Inverkan‘av knappen Inaktivera ljudsignal..]. programmerarens-steg for att
programmera-och-testa ljudsignalendinnebadr valet av Nej, inaktivera ljudsignal
att ljudsignalsfunktionen inaktiveras férvarningssituationer, nar en magnet
placeras éver-enheten och ndr:S-ICD-programmet-ansluter till enheten.

Risker i miljé och medicinsk behandling

Diatermi. Diatermi kan inducera-ventrikulara arytmier och/eller kammarflimmer
och kan orsaka olampliga chocker och'inhibering-av stimulering post-chock och
medfdra att programmeraren eller dess skarm inte‘fungerar som forvantat. Om
diatermi ar medicinskt nodvandigt ska ett-avstand pa minst-30. centimeter hallas
mellan diatermiutrustningen och’programmeraren-och dess komponenter. Detta
avstand mellan programmeraren'med komponenter.och patienten ska-ocksa
hallas under dessa ingrepp.

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



Biverkningar

Nedan visas méjliga skadliga effekter som ar férenade med programmering av
pulsgeneratorerna som beskrivs i den har handboken.

e Asystoli

o Atriell arytmi
e  Bradykardi

e Takykardi

e Ventrikuldra arytmier

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

ANVANDA S-ICD-PROGRAMMET

Oversikt éver S-1CD-programmets konfiguration

| detta avsnitt-beskrivs telemetrihuvudet-och strémanslutningar till programmerarmodell
3300;0ch grundldggande navigering-av S<ICD-programmet.

[1] Strémbrytare (pa/av) (ljusgra) [2-4] USB 2:0+portar-(morkgra) 5] USB 3.0-portar (bla){6] Ethernet-port (orange) [7]
DisplayPort-utgang (rédorange) [8] Likstrdmsanslutning for stromadaptermodellen;6689 (gron)

Figur 1. Vanster sidopanel pa programmeraren

| Figur 1 Vanster sidopanel pa programmeraren pacsida 8-dentifierarnummer 8
likstromsanslutningen och nummer 1 identifierar programmerarens strémbrytare.
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[1] PSA-kabelmodell,6763 for LV (gron) [2] PSA-kabelmodell-6763 for A/RV (ljusgra) [3] EKG-kabelmodell 3154/3153
(morkgra) [4] Anslutningsport for framtida anvdndning:(brun) [5] Telemetrihuvudmodell 3203 S-1CD (svart) [6]
Telemetrihuvudmodell 6395 (bla)

Figur 2. Hoger sidopanel pa programmeraren

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

Satta igang programmeraren modell 3300

Programmeraren modelh 3300-ar framst avsedd-att anvandas medan den-dr ansluten till
det natstromsdrivna-externa nataggregatet,.men den kan dven drivasimed batteristrdm
om det interna-batteriet-ar tillrdckligt laddat. Programmeraren laddas alltid nér den ar
ansluten till det natstrdmsdrivna externa nataggregatet.;Nar programmeraren inte anvands
bor den vara anslutentill det externa nataggregatetfor att-bibehalla tillracklig
batteriladdning.

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

NOTERA:  Data fér aktuell.S-1CD-session kan-fdrsvinna om-en 45-minutersperiod av
inaktivitet intraffar nar programmeraren inte ar ansluten till ndtstrém.

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

o Alla fyra staplarna lyser (gront) —batteriet ar Jaddat till 100.%
o Tre staplar lyser (gront) - batteriet ar laddat till-75 %

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

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

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



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

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

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

[1] Batteristatus(staplar, visas under batteridrift).

Figur 3. S-ICD-programmets startskarm med batteristatusikon

NOTERA: Skarmbilderna i den-hdr handboken dr representativa och stimmer kanske inte
helt 6verens med dina skdrmar.

SIa pa/stinga av programmeraren

Programmerarens strombrytare sitter'pa dess vanstrassida (se Figur1 Vanster.sidopanel pa
programmeraren pa sida 8). Tryck pa strombrytaren-och<slapp upp den for-att sla-pa eller
stdnga av programmeraren.3

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

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

2. "xx" ersatts av den faktiska aterstaende batteriladdningsprocentsatsen.
3. Avsluta S-ICD-sessionen innan du sténger av programmeraren.
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Anvdnda programmerarens pekskarm

Programmeraren ar forsedd med en LCD-pekskarm. All interaktion med programmeraren

sker genom att du vidror ldmpliga omraden pa skarmen med fingrarna. Du bladdrar
genom listor pa skarmen genom att dra med ett finger uppat eller nedat i listan. Ett
tangentbord visas pa skarmen nar inmatning av text behovs.

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

Programmets grafiska anvandargrénssnitt (GUI) underlattar hantering och styrning av S-
ICD-systemet. Med hjélp av navigeringsfaltet och ikonerna hogst upp pa skarmen kan

anvandaren navigera genom programskarmarna under programmeringen. Dessutom visas

ett kontinuerligt subkutant elektrokardiogram (S-EKG) langs skarmens nederkant under
(aktiv) kommunikation online med pulsgeneratorn.
S-1CD-programmets skarmrubrikfalt

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

Nar du'visar-sessioner som lagrats offline visas féljande i skarmens rubrikfalt:
e Patientens namn

¢/~ Behandling P3/Av

e .\ Programmerarens-batteristatusindikator

Nar.S-ICD-programmet &r online (kommunikationen ar-aktiv) visas foljande i skarmens
rubrikfalt:

¢ Behandling Pa/Av

e  Patientens-namn

e  Patientens-hjartfrekvens

e Programmerarens batteri-och telemetristatusindikator
e Skdrmens rubrik

e  lkonen Raddningschack

S-1CD-programmets navigeringsfalt

Navigeringsfaltet ar den huvudsakliga metoden for att-navigera. genom programmets
skarmar online. Faltet ar placerat langs programskarmens évre kant och valda skdrmar
visas med motsvarande ikon markerad. |f6ljande tabell finns en lista 6ver ikoner och

tillhérande beskrivningar.
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Tabell 1. Ikonbeskrivningar

lkon Beskrivning Anvandartillampning
Ikon for S-1CD- Anvands for att aterga till huvudmenyn.
programmets
huvudmeny

= Batteri- och P& matarens vanstra sida kan du se programmerarens
telemetrimatare batteristatus. P4 matarens hogra sida kan du se

telemetrisignalens styrka

Registrera S-EKG Anvands for att registrera ett realtids-S-EKG.
Detaljer QOppnar ett fonster med detaljerad information.
Ikonen‘Hjartfrekvens Anvands for.att visa aktuell hjartfrekvens.

Ikonen‘Raddningschock |-Anvands for att ge en raddningschock.
Reglage for Anvénds foratt vélja-ett av tva alternativ, t.ex. A eller B.
alternativval

Konfigurera S-ICD-programmet

Starta programmerare modell 3300
Satt pa programmeraren for.att visa huvudmenyn.
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[1] S-ICD=programmets knapp [2] Allméant-knapp

Figur4. - Huvudmeny for programmerare modell 3300

Stalla in sprak-och tidszon

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

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

1. Stdlla in sprak

a.  Pa huvudmenyn for pragrammerarmodell 3300.tryckerdu paknappen Allmant.i
det nedre vdnstra hornet av'skarmen.

b.  Valj fliken Konfigurera.
¢.  Valj sprakfliken och valj sedan‘6nskat’sprak; enligt bilden i foljande figur.
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Figur 5. Allmant

2. Stallaiin tidszonen

a>  Pa'huvudmenyn for-programmerarmodell 3300 trycker du péa knappen Allmant i
det nedre vanstra hérnet av skarmen.

b. . ~Valj fliken Datum-och tid-
¢ Valj tidszonsfliken och valj sedan-6nskad tidszon, enligt bilden i féljande figur.

Figur 6. Allmant - Konfigurera tidszon

Aktivera Bluetooth®-kommunikation

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

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

1. Valj fliken Allmant pa programmerarens huvudmeny.

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

@—»

[1] Markeringav kryssrutan Aktivera Bluetooth®

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

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

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

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

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

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

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

4. 3300-programmeraren kanner endast igen Bluetooth®-aktiverade datorer och skrivare.
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NOTERA: Det kan ta ungefar 30 sekunder for S-ICD-programmet att laddas. Under

den tiden visar skarmen meddelandet Starta programmet och en timglasikon féljt av
en stor textruta for Boston Scientific.

Féljande figur illustrerar startsekvensen.

Figur 8. S-ICD-programmets startsekvens

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

1. Tryck pa knappen Programmerarinstallning pa startskarmen for EMBLEM:S=ICD (Figur
9 S-ICD-programmerarprogrammets startskarm pa-sida 17) sa att'skarmen

Programmerarinstélining visas (Figur 10 Skarmen S-1CD-programmerarinstélining pa
sida 17).
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Figur 9. . S-ICD-programmerarprogrammets startskarm

Figur 10. Skarmen S-1CD-programmerarinstalining
2. Vélj en rad for att fa atkomst till motsvarande installning. Féljande;installningarkan
konfigureras:
e  Format for datum och tid
e Konfiguration av stérningsfiltret
e  Konfiguration av skrivaren

Format for datum och tid

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

Sa har stéller du in format fér datum och tid:
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1. Valj Stall in datum och tidformat pa skarmen Programmerarinstallning (Figur 11
Skarmen Stall in datum och tidformat pa sida 18). Skarmen Installningar for datum
och tid éppnas.

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

4. Tryck pa knappen Spara om du vill spara andringarna och aterga till skarmen
Programmerarinstélining eller tryck pa Avbryt om du vill aterga till skarmen
Programmerarinstdllning utan att spara andringarna.

Figur 1.  Skdrmen Stdll in.datum-och tidformat

Stalla in storningsfiltrets konfiguration

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

60 Hz, baserat pa storningsfiltrets installning.

Stérningsfiltret &r fabriksinstallttill att passa elnatet’i ditt land“Andra darfor inte detta
savida du inte byter land.

NOTERA:  Om storningsfiltrets konfigurationsinstélining.dndras. pa programmeraren
medfir det att linjefrekvensfiltret pa 50/60 Hz konfigureras till den valda.instéliningen- (50
eller 60 Hz) pa alla pulsgeneratorer som interrogeras dérefter.

Stalla in S-ICD-programmets stérningsfilter:

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

2. Vdlj antingen 50 Hz eller 60 Hz.

5. Detta paverkar endast S-ICD-programmets datum- och tidsformat. Datum- och tidsformat i
programmerarmodellen 3300 paverkas inte.
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3. Tryck pa knappen Spara om du vill spara andringarna och aterga till skarmen S-1CD-
programmerarinstalining eller tryck pa Avbryt om du vill aterga till skarmen
Programmerarinstdllning utan att spara andringarna.

| de sdllsynta fall dar det férekommer skillnader i den regionala ndtstromsfrekvensen valjer
du alternativet med ratt frekvens fér den region dar programmeraren finns. Observera att
resande patienter vars enheter interrogeras i andra regioner eller lander dn hemlandet kan
behova fa storningsfiltret aterstallt vid hemkomsten.

Figur12.-_Skarmen Konfigurera brusfilter

Valja skrivare
Programmerarmodell 3300 harUSB- och Bluetooth®-stdd for skrivare.

1. Kontrollera att skrivaren arpa och, beroende'pa den specifika skrivaren, att den ar
ansluten till programmeraren-via en USB-kabel €ller-Bluetooth®.

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

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

2. Vélj Konfiguration av skrivaren pa skdrmen’ Programmerarinstallning. Skarmen
Konfiguration av skrivaren (Figur 13 Skarmen-Konfiguration av-skrivaren pa‘sida 20)
visas med en USB-skrivare, vare sig en sadan-ar konfigurerad eller'ej. Om en
standardskrivare redan har valts och-konfigureratsvisas.den pa’skarmen. Tryck pa
knappen Sok igen sa skannar programmeraren-omradet foratt lokalisera Bluetooth®-
skrivare. En forloppsindikator for sékningen-visas och.informerar anvandaren om att
programmeraren soker efter skrivare.

Dessutom visas alla redan kopplade skrivare ndr skrivarkonfigurationsskarmen lases
in.
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Figur 13. Skdrmen Konfiguration av skrivaren

3. Valj nagon av-de skrivare-som hittas vid sokningen. Om:ingen skrivare hittades visas
ett fonster med-ett meddelande onvatt inga skrivare finns. Tryck pa knappen Sk
igen eller packnappen Avbryt om duvill dterga till'skarmen Programmerarinstalining.

4.7 Valj'en skrivare i listan och.skriv.in‘namnet med hjalp av tangentbordet pa skarmen
(upp-till 15 tecken). En wunik identifierare for skrivaren ska visas tillsammans med den
valda skrivaren.

5. Tryck pa-knappen Spara om-du vill spara-dndringarna och aterga till skarmen
Programmerarinstallning-eller tryck-pa Avbryt om’du vill terga till:skarmen
Programmerarinstdllining utan att spara andringarna. En bekrdftelseskarm visas nar
skrivarkonfigurationen ar slutford.

NOTERA: Information-om problem med skrivare finns i avsnittet."Fels6kning” fér
anvandarhandboken fér. modell 3300:

Programvaruversion for modell 3877 av S-ICD-programmet

S hér granskar du S-1CD-programmets-programvaruversion:

1. Valj Om programmeraren pa skarmen Programmerarinstallning. Informationsskarmen
Programmerarens programvaruversion dppnas.

2. Painformationsskarmen Programmerarens programvaruversion visas den.aktuella
versionen av programmerarens programvara och-utgivningsanmarkningar for-den
senaste stora uppdateringen. Tryck pa knappen Fortsatt for att atergd till-skarmen
Programmerarinstdllning.

NOTERA: De utskrivna rapporterna innehaller ocksa information om-programmerarens
programvaruversion.
Dataexport med Bluetooth”

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

NOTERA: Datadverféring stdds for datorer dar Windows anvands.
Datadverféringsfunktionen ar inte tillganglig for surfplattor eller smarttelefoner.

NOTERA: | Windows 10 maste Bluetooth®-fonstret Ta emot en fil vara 6ppet for att kunna
6verféra filer till den datorn.

1.

Bluetooth®-kommunikation maste aktiveras i programmerarmodell 3300 innan S-I1CD-
programmet kan exportera patientinformation. | "Aktivera Bluetooth®-
kommunikation" pa sida 14 finns instruktioner for hur du aktiverar Bluetooth®-
kommunikation.

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

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

Nar maldatorn’har gjorts detekterbar trycker du pa knappen Exportera
programmerarens data’pa S</CD-programmets startskérm. Skarmen Exportera
programmerarens data via:Bluetooth 6ppnas. Tryck pa knappen Konfigurera
auktoriserade datorerfor att soka.efter datorer'i narheten och pabérja kopplingen.

Under-skanningen visas upptackta datorer-under rubriken Icke-auktoriserade datorer i
narheten sa som beskrivs.i-Figur14 Vélja en dator.som ska auktorisera datadverforing
via Bluetooth® pa sida22. Valj dendator du vill koppla och tryck pa plusknappen intill
den for att genomfdra kopplingen. Du.kan avbryta-nar som helst efteratt du hittat
den'dator du vill’koppla.

Medan kopplingen pagar visas identiska numeriska nycklar pa-programmeraren och
datorn och meddelanden.visas p& bada enheterna ddr duombeds bekrafta att de tva
numren_arsamma. Nyckeln-visas bara vid kopplingen;och anvands for att verifiera att
ratt enheter kopplas’ihop.

Nér kopplingen-har-genomforts visas den berérda datorn.i kolumnen-Auktoriserade
datorer i stallet-for i kolumnen Icke-auktoriserade datorer i:ndrheten.

Om du vill kan du byta namn:pd auktoriserade datorer-Tryck‘pa datorns-namn i listan
och hall kvar tills dialogrutan Byt namn pa auktoriserad dator visas.
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Figur 14. Valja en dator som ska auktorisera datadverforing via Bluetooth®

Programmets driftlagen

Funktionssatt online

Programmets-granssnitt varierar-beroende pa om‘programmeraren ar online
(kommunicerar aktivt)-eller-offline:(kommunicerar inte) med-en vald pulsgenerator.

En onlinesession:startar nar.programmeraren. upprattar en-telemetrilank till en“specifik
pulsgenerator. En gul varningsskarm, visas om telemetrisignalen mellan programmeraren
och pulsgeneratorn forsvinner under meran fem sekunder:under aktiv:kommunikation.
Detta kan intraffa om telemetrihuvudet flyttas utanfor omradet for
telemetrikommunikationen-eller'om kommunikationen hindras.av stérningar eller stérande
foremal. Programmeringskommandon, exempelvis Raddningschock; ar inte tillgangliga
forrdn telemetrin aterupprattas.

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

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

Funktionssatt offline

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

Lagrade patientsessioner

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

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

»  Episodhistorik (inklusive eventuella nedladdade episoder)

e  Patientinformation

e Programmerade enhetsinstallningar

Sa har visar du lagrade patientsessioner:

1. Gatill S-ICD-programmets startskarm och valj Lagrade patientsessioner.
2. Valj en patientsession.

Pulsgeneratorns driftlagen
Pulsgeneratorn har féljande driftldgen:
e _ “Forvaringsmod

o _.Behandling P3

e .Behandling Av

e MRT-skyddsmod

Forvaringsmod

Forvaringsmod dr endast avsett for forvaring, da enheten har Iag strémfdrbrukning. Nar en
pulsgenerator i férvaringsmod interrogeras-av. programmeraren utfors en
kondensatorreformering med hdg energi, och-pulsgeneratorn férbereds fér konfiguration.
Nar forvaringsmod avslutas intar S<ICD-programmet automatiskt laget Behandling Av.
Pulsgeneratorn kan’inte aterprogrammetas tillbaka till férvaringsmod.

Behandling P3
Behandling Pa ar pulsgeneratorns primara driftmod, som mojliggor automatisk detektion
och behandling av ventrikuldra takyarytmier.

Behandling Av

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

Nar pulsgeneratorn tas ut ur forvaringsmod-6vergarden som standard till Behandling Av.
NOTERA: Manuell behandling och rdddningschocker kan'anvandas nar enheten befinner
sig i moden Behandling P& eller Behandling Av och aktivt kommunicerar med en

pulsgenerator, men endast efter att den férsta konfigurationen har slutférts. Se
"Automatisk konfiguration" pa sida 30.
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MRT-skyddsmod
MRT-skyddsmod ar tillgangligt i EMBLEM S-ICD-enheter.

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

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

e Takykardibehandlingdr avstangd

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

e Ljudsignaler@rinaktiverade

NOTERA:  Ljudsignalen. forblirinaktiverad tills anvandaren programmerar om den till Pd
("Ljudsignalsknapp" pd sida51).

Overvaka patienten kontinuerligt genom pulsoximetricoch elektrokardiografi (EKG) tills
skanningen ar slutford och under hela:den tid som'systemet dr i MRT-skyddsmod. Extern
defibrillator och vardpersonal-maste vara-narvarande.

MRT:skyddsmod avbryts’genom att anvanda programmeraren manuellt eller genom att
programme’ra.en automatisk period fortimeout MRT-skydd (programmeringsanvisningar
for MRT-skyddsmod finns i den tekniska-manualen for’MRT for S-1CD-enheter). En
raddningschock avbryter ocksad MRT-skyddsmod. Nar MRT-skyddsmod avslutas atergar alla
parametrar (utom ljudsignaler) till.de féregaende programmerade installningarna.

VARNING:

A Programmeringssystemet LATITUDE ar klassat som MR ej saker.och maste hallas utanfor
MRT-omrade zon lli{eller-hogre)i enlighet med-American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practicess. Programmeringssystemet LATITUDE far under inga
omstandigheter tas in i MRT-kamerarummet, kontrollrummet-eller MRT-omrade zon Il
eller IV.

VARNING:

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

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

6. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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Anslutning och frankoppling till S-ICD-pulsgeneratorn

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

Soéka efter pulsgeneratorer

1.

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

Nar sokningen ar klar visas en lista med alla detekterade S-1CD-pulsgeneratorer (upp
till 16 stycken) pa skarmen‘Enhetslista (Figur 15 Skarmen Enhetslista (bladdringsbar
lista) pa sida 25). Enheter i forvaringsmod visas som "INTE IMPLANTERAD". Enheter
som tidigare har tagits ut ur férvaringsmod visas antingen som "IMPLANTERAD" eller
tillsammans med det lagrade patientnamnet.

Figur 15. Skdrmen Enhetslista (bladdringsbar lista)

3.

Om den 6nskade pulsgeneratorninte finns'med i listan trycker du pa knappen Sok
igen for att starta om sokningen. Tryck paknappen Avbryt foratt aterga till
startskarmen for S-ICD-programmerarens program.

Om programmeraren inte kan kommunicera med pulsgeneratorn-foljer du stegen nedan:

1.

Se till att programmeraren ar ansluten till.en strémkalla, vilket ger'battre
telemetriresultat.

Forsdk omplacera telemetrihuvudet.

Valj Sok efter enheter pa S-ICD-programmeringsprogrammets startskarm eller valj S6k
igen pa skarmen Enhetslista for att lokalisera enheten,

Flytta pa eventuell utrustning och tillhérande kablarsom kan st6ra RF-
kommunikationen.

Forsok kommunicera med en annan programmerare och/eller telemetrihuvud.
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6. Applicera en pulsgeneratormagnet pa pulsgeneratorn for att framkalla ljudsignaler.
Ta bort magneten och gér ett nytt férsék att kommunicera.
Ansluta till en pulsgenerator

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

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

Om du valjer en pulsgenerator i férvaringsmod pa skarmen Enhetslista sker anslutningen
enligt foljande:

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

2. Skdrmen Identifiering av:enheten visas narkommunikation har upprattats med
pulsgengratorn.

NOTERA: - Skdrmen Identifiering-av enheten visas bara vid anslutning till en
pulsgenerator i férvaringsmod.

3. _Enhetsmodell-och serienummer-hamtas automatiskt och visas under den inledande
sékningen. Valj-Avsluta forvaringsmod for att ta-enheten ur fdrvaringsmod och
forbereda for implantation, eller-valj-Avbryt for att dterga till skarmen Enhetslista.

NOTERA: .. Ndr en-pulsgenerator hartagits-ur férvaringsmod kan den inte programmeras
tillbaka till den>moden igen.

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

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

1. Programmeraren ansluter till.vald pulsgeneratornar ett val har gjorts. Ett fonster
visas som talar om att anslutning pagar.

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

2. Skdarmen Enhetsstatus visas nar kommunikation har upprattats‘med-pulsgeneratorn
(Figur 27 Skarmen Enhetsstatus pa sida-40).

VARNING:
Takykardibehandling ar avstangd under en uppdatering’av enhetens;programvara.

Overvaka alltid patienten och ha extern defibrilleringsutrustning tillganglig under
interrogering.

Avsluta en patientsession
Sé har avslutar du en patientsession online och aterfor programmeraren till offlineldge:
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1.
2.

Valj huvudmenyikonen f navigeringsfaltet. Skarmen Huvudmeny 6ppnas.

Tryck pé knappen Avsluta session.

[1] Tkon foratt aterga till huvudmenyn

Figur 16." S-ICD Online - huvudmenyskarm

3.

Varningsmeddelanden (Figur 17.Exempel pa.meddelanden om ej slutford session pa
sida 28) visas for:anvdndaren‘om nagot av foljande tillstand foreligger:

Behandlingsmod ar programmerat till ‘Av
Referens-S-EKG'har.inte erhallits
Automatisk konfiguration eller Manuell kKonfiguration-har inte slutforts

Optimeringhar inte slutforts: Det har meddelandet visas om Optimering av
automatisk konfiguration-inte.utférdes under processen Automatisk
konfiguration.

SMART Pass ar inte”aktiverad
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Figur 17. Exempelpa meddelanden om ej slutford session

4. Tryck pdknappen Fortsattom duvill avsluta patientsessionen och aterga il
programmerarens startskarm, ellertryck pa Avbryt om-du vill stanna kvar online och
aterga-till huvudmenyskarmen.

NOTERA:  Nar du har tryckt pa knappen Fortsatt lagras sessionen och
kommunikationen avslutas.

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

NOTERA: . “For att bekrafta.att Behandling P4 arinstallt vid frankoppling ska du alltid
anvanda processenAvsluta session och'granska alla visade varningsmeddelanden.

Programmera pulsgeneratorn vid implantation

Det har avsnittet innehaller nodvandig information’for att programmera pulsgeneratorn
under en implantation.

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

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

FORSIKTIGHET:  Nar telemetrihuvudmodellen 3203 f6r:S-ICD.levereras ar-den osteril.
Avldgsna allt emballage innan telemetrihuvudet-anvands. Om telemetrihuvudet ska
anvandas i ett sterilt omrade maste det packas in i'ett sterilt kirurgiskt holje for
engangsbruk (modell 3320) under anvandning. | anvandarhandboken for
programmeringssystemet LATITUDE™ (modell 3300) finns information om rengéring.

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

Inmatning av elektrodinformation

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

1.

Vdlj huvudmenyikonen medan programmeraren dr ansluten till en S-1CD-
pulsgenerator.

Tryck pa knappen Implantera.

Valj ikonen Automatisk konfiguration i navigeringsfaltet. Skarmen Automatisk
konfiguration dppnas (Figur 21 Matning av elektrodimpedans pa sida 32).

Tryck pa knappen Stall in elektrod-ID.

Figur 18. Tryck pa knappen Still'in elektrod-ID foratt ange elektrodinformation

NOTERA:  Information om EKG ‘och hjértfrekvens visas inte pa skdrmarna Automatisk
konfiguration och Instéllning av elektrod-ID férrdn elektroden har-anslutits till
pulsgeneratorn.

Ange elektrodens modell--och serienummer:

Tryck pa knappen Programmera for att spara.informationen: En bekréftelseskarm
visas under kommunikation med enheten. Tryck-pa Avbryt om°duvill avbryta
lagringen av information och aterga till'skarmen Automatisk konfiguration.

Skapa patientjournalen

Journalen innehaller referensinformation for patienten. S har konfigurerar du
patientjournalen:

1.

2.

Valj huvudmenyikonen i navigeringsfaltet.
Tryck pa knappen Implantera.
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3. Viélj knappen Patientinfo. for att 6ppna skarmen Patientvy (Figur 19 Skarmen
Patientvy pa sida 30).

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

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

e Anteckningar: upp till 100 tecken

Figur19. Skdrmen Patientvy
NOTERA: Texten i faltet Anteckningar radbryts automatiskt.om blanksteg finns
mellan tecknen ndgonstans pa forsta.raden.

5. Tryck pa knappen Spara for-att uppdatera pulsgeneratorn. med patientinformationen.

NOTERA: Om det inte gar att spara den nya-patientinformationen férsvinner de
data som matats in.
Automatisk konfiguration

Innan S-ICD-enheten kan aktiveras maste en‘initial-automatisk konfiguration genomforas
vid tidpunkten for implantationen.

Sa har initierar du Automatisk konfiguration:
1. Valj huvudmenyikonen.
2. Tryck pa knappen Implantera.

3. Valj knappen Automatisk konfiguration i navigeringsfaltet. Skarmen Automatisk
konfiguration dppnas. Tryck pa knappen Automatisk konfiguration pa den har
skarmen for att fortsatta till ndsta skarm.
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4. Tryck pa Fortsatt om patientens hjartfrekvens &r lagre &n 130 min™' (Figur 20 Skarmen
Automatisk konfiguration pa sida 31). Fér frekvenser hdgre &n 130 min™, tryck pa
knappen Avbryt och se "Manuell konfiguration" pé sida 52.

Figur 20.  Skdrmen-Automatisk konfiguration

5.9 Ndr Automatisk konfiguration har.startats sker foljande:

Enhetskontroll avichockelektrod for att mata elektrodimpedans. Normalt
impedansintervall for icke'stimulerande matning ar < 400 ohm.

Valav bdsta avkanningskonfiguration..SMART Pass konfigureras automatiskt
baserat pa.EKG-signalernas amplitud i vald vektor.
Avkanningselektrodkonfigurationen visas i slutet av-denautomatiska
konfigurationsprocessen. Denvfinns-aven'med.i‘den utskrivna rapporten och kan
visas-under proceduren Manuell konfiguration. SMART.Pass-funktionens status
(Av/Pa)visas pa-programmerarskarmen for SMART-installningar.och
Sammanfattningsrapport. (for mer information om SMART-laddning och SMART
Pass, se "SMART-instéllningar" pa sida-54).

Valj tillamplig forstarkningsinstélining. Den valda avkanningsférstarkningen
finns med i den utskrivnarapporten.och kan‘visas. med hjalp.av proceduren
Manuell konfiguration.
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Figur 21. Matning av elektrodimpedans

| statusfaltet visas hur processen Automatisk konfiguration fortskrider (Figur 21
Matning av elektrodimpedans pa sida 32). For.varje funktion som slutfors flyttas
pilen intill funktionen ett steg nedat.

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

7. Tryck paknappen-Fortsatt for.att avsluta. processen Automatisk konfiguration. En
bekraftelseskdrm visas ndr’Automatisk konfiguration har-slutforts. Den hdr skarmen
visar resultaten for varje vektor och position samt den valda avkanningsvektorn. Om
en vektor och position inte uppfyller. minimikraven finns ytterligare information om
anledningen tillganglig fér-anvandaren. Se Figur 22.Skarmen foriresultat fran
automatisk konfiguration pa sida 33:
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Figur 22..'Skarmen for resultat fran automatisk konfiguration

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

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

9, <“Nar hamtningen.av referens-S-EKG:t pabdrjas visas en statusskarm. Processen kan ta
upp till'en minut, dd’patienten ska halla sig:stilla.-Under den hér processen lagras en
mall-av patientens QRS-komplex vid baslinjen i-pulsgeneratorn. Du-kan nar som helst
trycka:pa Avbryt foratt avsluta-hamtningen-av referens-S-EKG:t. Nar hamtningen ar
klar-trycker du pa-knappen-Fortstt.

Programmera behandlingsparametrar

Nar Automatisk konfiguration har slutférts kan du valja pulsgeneratorns
behandlingsparametrar.

Sa har staller du in behandlingsparametrarna:
1. Vdlj huvudmenyikonen‘i navigeringsfaltet.
2. Tryck pa knappen Implantera.

3. Vélj knappen Instéllningar i navigeringsfaltet fér-att dppna skarmen
Enhetsinstallningar (Figur 23 Skarmen-Enhetsinstallningar(pd sida- 34).
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Figur 23. Skdarmen Enhetsinstaliningar

34

Valj fliken Chock for att navigerattill fliken Chockinstallningar.
Stall in 6nskat-behandlingsmod med vaxlingsknappen Behandling Pa/Av.

Valj och dra skjutreglagen for zonen Villkorlig chockzon (gul) och zonen Chockzon
(rod) foratt stalla.in onskad zonkonfiguration.

NOTERA: | kliniska tester av.den forsta generationens S-ICD-system pavisades en
signifikant minskningav odnskade“chocker ndr Villkorlig chockzon hade aktiverats
innan patienten skrevs ut frén.sjukhuset.”

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

o Villkorlig.chockzon kan programmeras till mellan 170:och 240 min"i steg om
10 min. Utdkade detektionskritetier-aktiveras automatiskt nar Villkorlig
chockzon @r programmerad.

e Nér du programmerar.bade Chockzon och Villkorlig chockzon ska skillnaden
mellan de tva zonerna vara minst 10.min'..0m skjutreglaget for Villkorlig
chockzon (gul) dras Gver skjutreglaget for, Chockzon(réd) slés de tva reglagen
samman till en enda Chockzon:

Om du vill aktivera stimulering post-chock.stallercdu in-vaxlingsknappen Stimulering
post-chock i ldget PA. (Bradykardistimulering post-chock sker med enej
programmerbar frekvens pa 50 minT upp till 30 sekunder. Stimuleringen‘inhiberas
om egenfrekvensen ar hdgre dn 50 min’".)

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

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.



10.

Om pulsgeneratorn inte accepterar programmeringen visas ett meddelande med
instruktioner pa skarmen Enhetsinstéllningar. Tryck pa knappen Fortsétt nar du har
féljt instruktionerna.

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

NOTERA:  Skdrmen for pagdende programéndringar visas om andringarna som
gjorts av pulsgeneratorinstallningarna pa skiarmen Enhetsinstallningar inte
verkstalldes for pulsgeneratorn. Tryck pa Avbryt om du vill dtergd till skirmen
Enhetsinstallningar och spara alla installningsdndringar, eller pa Fortsatt om du vill
ignorera alla andringar av pulsgeneratorinstaliningarna.

Defibrilleringstest

Nar pulsgeneratorn arimplanterad-och programmerad till Behandling Pa kan du gora ett
defibrilleringstest, Innan inducerad arytmi vid implantation har féljande rekommenderade
armpositionering till syfte att'minska den potentiella risken for skador pa nyckelben,
armen och axeln om en kraftig‘muskelkontraktion intraffar:

Undvik-att spanna fast-armen forhart pa armbréadan och 6vervag att lossa pa
fasthallningsanordningen.

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

Skapa en mindre-abduktionsvinkel fran kroppen genom att armen adduceras sa nara
kroppen som-mojligt, samtidigt som-det sterila omradet bibehalls intakt. Placera
handen temporart i en‘neutral placering samtidigt som armen dr placerad i en
adducerad placering néra kroppen, och aterga till-en supinerad placering av handen
om:armen maste abduceras bort fran kroppen-igen:

VARNING:

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

VARNING:

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

FORSIKTIGHET:  Lyckad VF- eller VT-konvertering under arytmikenverteringstest ar
ingen garanti for att konverteringen kommeratt lyckas postoperativt. Man bér vara
medveten om att forandringar i patientens tillstand, medicinering saval som andra
faktorer kan dndra defibrilleringstroskeln (DFT), vilket kan resultera i utebliven
konvertering av arytmi postoperativt. Kontrollera med ett konverteringstest att
patientens takyarytmier kan detekteras och brytas-av pulsgeneratorsystemet om
patientens status har dndrats eller parametrarna har omprogrammerats.
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NOTERA: Defibrilleringstest rekommenderas vid implantation, utbytesingrepp och
samtidiga enhetsinplantationer for att bekrdfta att S-ICD-systemet kan kdnna av och
konvertera VF.

NOTERA:  Nér du trycker pa knappen Hall nere for att inducera under
defibrilleringstestet bérjar programmeraren registrera episoddata som genereras
under testet. Dessa data kan visas och skrivas ut (se "Registrera och visa S-EKG-
remsor" pd sida 48 och "Registrerad S-EKG-rapport” pa sida 44).

Sé& har inducerar du VF (kammarflimmer) och testar S-ICD-systemet:

1.
2.

Vélj huvudmenyikonen i navigeringsfaltet for att dppna huvudmenyn.

Tryck pa knappen Chocktest. En skarm for val av chocktest visas (se Figur 24 Skdrmen
for val av chocktest pa sida-36). Valj VF-induktion for att stélla in VF-induktionstestet.

Figur 24. Skarmen for val av chocktest
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Valj antingen standardpolaritet (STD) eller omvand polaritet (REV).

Markera och dra den réda markdren for-att ange chockenergin férden férsta chocken
som avges. Chockenergin kan-programmeras fran 10 till:80 J. En sakerhetsmarginal pa
15 J rekommenderas for defibrilleringstest. Se{(Figur:25 Instalining av.energin-for den
forsta chocken for defibrilleringstest pa sida 37).



Figur 25.. 'Instélining-av energin for den forsta chocken for defibrilleringstest

5. Tryck'pa knappen Fortsétt for att visa nasta skarm, Induktionstest, eller tryck pa
knappen Avbryt for-att aterga till skirmen Huvudmeny.

NOTERA:  Se'till att storningsmarkorerna (“N”) inte visas pad S-EKG:t fére induktion.
Om det finns storningsmarkérer kan-detta férdréja detektionen och behandlingen.

6. «“Pa skarmen-Induktionstest markerardu kryssrutan for att aktivera knappen Hall nere
foratt.inducera.

Figur 26. Induktionstest - Skarmen Hall nere for attiinducera

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

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

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

e Nareninducerad arytmi detekteras och bekraftas avger S-ICD-systemet
automatiskt en chock med programmerad energi och polaritet.

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

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

NOTERA: .\ Utvdrdera avkanningsmarkdrerna for den inducerade rytmen nar du
har sldppt upp‘knappen Hall nere for att inducera, S-ICD-systemet anvander en
forldngd period fér rytmdetektion. Konsekventa takymarkérer “T” indikerar att
takyarytmidetektion'pagaroch att kondensatorladdning ar néra forestaende.
Om‘en hég amplitudvariation noteras under arytmin dr det normalt med en kort
férdréjning.fére kondensatorladdningen och chocken.

NOTERA: _Pulsgeneratorn kan-avge maximalt fem chocker per episod. En
rdddningschock pa 809 kan-avges:nar som helst fore behandling genom ett
tryck pa ikonen Raddningschock eller'den rdda STAT-knappen pa
pragrammeraren.

»  Programmerarenborjarregistrera S-EKG-data nar du tryckerpd knappen Hall
nere for att inducera. Registrerat S-EKG omfattar tidsperioden fran sex sekunder
innan knappen trycks-in upp till 102 sekunder efterat maximalt 108 sekunder.
Induktions-S-EKG:n kan-visas ach skrivas.ut fran skarmen Registrerat S-EKG, dar
de har beteckningen “Induktion S-EKG".

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

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

Gora en uppfoljning

En fullstandig guide om klinisk uppféljning finns-i-avsnittet om‘uppféljningsprocedurer
efter implantation i anvandarhandboken for S:1CD-pulsgeneratorn.
Avkanningskonfiguration och automatisk konfiguration

Det ar inte nodvandigt att utféra Automatisk konfigurationwid varje uppféljning. Om
avkanningsoptimering hoppades éver under den férstadimplantationskonfigurationen kan
den utféras under en uppfdljning.

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

VARNING:

A S-ICD-systemet kan kdnna av myopotentialer vilket kan medfdra dver-/underavkdnning.

VARNING:

c Efter varje justering av en avkanningsparameter eller modifiering av den subkutana
elektroden ar-det viktigt att‘alltid kontrollera att avkanningen ar korrekt.

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

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

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

Sa har navigerar-du till'denchar skarmen'fran.en annan plats:
1. Valjhuvudmenyikonen:
2. Tryck-paknappen Uppféljning.

3. Skdrmen Enhetsstatus 6ppnas med en dversikt dver all pulsgeneratoraktivitet sedan
den senaste’kommunikationssessionen. (Figur 27 Skarmen-Enhetsstatus pa sida 40).
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Figur 27. Skdrmen Enhetsstatus

| dversikten for Enhetsstatus rapporteras foljande:

e, Datum for senaste uppfoljning

e .~ “Totalt antal-avgivna chockercsedan den senaste uppféljningen
o ' Aterstaende batteritid for pulsgeneratorn

e - Den senaste'systemimpedansen for.cke stimulerande matning

e Ljudsignalsstatus och’knappen Test. Det harfaltetvisas efter en MRT-skanning eller
att en MRT-skyddsmod har ldmnats.

e Totalt antal episoder sedan den senaste uppféljningssessionen. Det totala-antalet
inkluderar behandlade episoder;-obehandlade episoder, AF-episoder-och upp till en
episod med SMART Pass inaktiverat-(endast en‘ar majlig sedan senaste
uppféljningen).

NOTERA:  Tryck pd knappen Oppna pé raden-Episoder fér att navigera direkt till
listan med sparade episoder.(Figur 28 Skdrmen-Episoder (bldddringsbar lista) pa sida
41

e  Totalt antal behandlade episodersedan den.senaste-uppféljningen

e  Totalt antal obehandlade episoder‘sedan-den senaste uppféljningen

e Huruvida sparade AF-episoder sedan den senaste uppfoljningen ar-tillgangliga for
granskning eller inte (endast modell A219)

Visa lagrade episoder

Pulsgeneratorn lagrar episoder som kan visas under-uppfoljningen av'en patient.
Pulsgeneratorerna EMBLEM S-1CD (modell A209) och-Cameron Health (modell 1010) lagrar
upp till 25 behandlade och 20 obehandlade takykardiepisoder: EMBLEM MRT S-ICD-
pulsgeneratorer (modell A219) lagrar S-EKG:n fér upp till 20-behandlade och 15
obehandlade takykardiepisoder samt upp till 7 AF-episoder. | pulsgeneratorn anvander
episoder med SMART Pass inaktiverat samma lagringsutrymme som obehandlade
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episoder. Nar det maximala antalet episoder har natts ersatter den senaste episoden den
aldsta lagrade episoden av samma typ. Den forsta behandlade episoden skrivs aldrig ver.

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

Sa har visar du lagrade episoder:

1. Valj huvudmenyikonen.

2. Tryck pa knappen Uppfoljning.

3. Valj knappen Handelser i navigeringsfaltet.
4

Valj fliken Episoder for att-Gppna skarmen Episoder (Figur 28 Skdrmen Episoder
(bladdringsbar lista) pa-sida 41).

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

NOTERA: For att-episoder ska vara tillgdngliga for utskrift maste alla episoder utom
episoder med-SMART Pass.inaktiverat férst valjas var och en for sig och visas pa
skdrmen Episoder,

Figur 28. Skarmen Episoder (bladdringsbar lista)
6.  Pa skdrmen for varje vald episad visas dven-de programmerade parametrarna och
lagrade S-EKG-data vid tidpunkten da.episoden konstaterades.

7. Tryck pa knappen Fortsatt pa skarmen for.den valda episoden or att dterga till
skarmen Episoder.

Féljande information finns tillganglig for varje-episod:

Behandlade episoder

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

e  Forsta chocken: Upp till 24 sekunders S-EKG fére chock och upp till 12 sekunders S-
EKG efter chock
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o Efterfoljande chocker: 6 sekunders S-EKG fére chock och 6 sekunders S-EKG efter
chock

Obehandlade episoder

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

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

e S-EKG under AF-episod: EMBLEM MRI S-ICD (modell A219) med AF Monitor sparar
upp till en AF-episod per dag’da ndgon form av atriell arytmi detekteras. 44
sekunders S-EKG-data sparas for varje AF-episod.

e  S-EKG under episod med SMART Pass inaktiverat: Fér EMBLEM-pulsgeneratorer
sparas episoder‘med SMART Pass-inaktiverat ndr SMART Pass inaktiveras automatiskt
av enheten‘pa grund av-misstankt underavkanning. 44 sekunders S-EKG-data sparas
for varje episod-med SMART Passinaktiverat:

- _2S-EKG innan aktivering: 20-sekunders S-EKG innan SMART Pass inaktiveras.

~  S-EKG‘efter inaktivering: 24 sekunders S-EKG efter att SMART Pass har
inaktiverats.

Skriva ut rapporter fran S-ICD-programmet

Skriva ut.rapporter

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

e Sammanfattningsrapport

e Registrerad S-EKG-rapport

e  Episodrapporter

Sa har skriver du ut patientrapporter-francen session som ar-antingen online eller offline:
1. Valj ikonen for S-ICD-enhetens huvudmeny for attvisa skarmen’Huvudmeny.

2. Tryck pa knappen Skriv ut rapporter sa-att skarmen:Skriv'ut rapporter-visas (Figur 29
Skarmen Skriv ut rapporter pa-sida43).
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Figur 29. ' Skdarmen Skriv ut rapporter

3,2 “Vdljen rapporttyp. En-bock visas intill den valda rapporten. Rapporttyperna beskrivs
nedan:
Tryck pa knappen Skriv ut for attiskriva-ut denvalda rapporten.

4% Tryck pa-knappen Avbryt for att aterga till foregdende skarm.

Sammanfattningsrapport

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

Sammanfattningsrapport-innehaller-f6ljande information:

e Datumet nar rapporten skrevs ut

e Programmerarens programvaruversion

e Pulsgeneratorns programvaruversion

e  Patientens namn

e Datum for senaste uppféljning

e Datum for aktuell uppféljning

e Implantationsdatum

e Pulsgeneratorns modell-/serienummer

e Elektrodens modell-/serienummer

e  Behandlingsparametrar

e  Fordrojd SMART-laddning

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

o Dagar med uppmatt AF [endast modell A219]

e Uppskattning av uppmatt AF [endast modell A219]

e Status for ljudsignaler (om inaktiverade)

e MRT-information

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

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

Registrerad S-EKG-rapport
Sa hér skriver,du ut-én registrerad S-EKG-rapport:
1. Valjalternativet-Registrerade S-EKG-rapporter pa skarmen Skriv ut rapporter.

2. < En bladdringsbar lista'som innehaller remsor av bade Registrerat S-EKG och Induktion
S-EKG visas (Figur 30 Lista“0ver registrerade:S-EKG:n' (bladdringsbar) pa sida 44). Valj
vilka’S-EKG:n som’ skacskrivas ut genom:att placera en bock intill alternativen. Du kan
markera-eller‘avmarkera-alla S-EKG:ermed hjalp av kryssrutan hogst upp i
markeringskolumnen.

[1] Markera/avmarkera alla kryssrutor

Figur 30. Lista 6ver registrerade S-EKG:n (bldddringsbar)

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

4. Tryck pa knappen Skriv ut for att skriva ut den valda rapporten och aterga till
foregaende skarm.
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5. Tryck pa knappen Avbryt for att aterga till foregaende skarm utan att skriva ut
rapporten.
Episodrapporter

Sa har skriver du ut en episodrapport:

1.
2.

Valj alternativet Episodrapporter pa skarmen Skriv ut rapporter.

Skarmen Valj episodrapporter dppnas med en lista dver lagrade episoder (Figur 31
Skarmen Valj episodrapporter (bladdringsbar) pa sida 45). Valj de episoder som ska
skrivas ut. En bock visas intill de valda episoderna. Du kan markera eller avmarkera
alla episoder med hjdlp av kryssrutan hégst upp i markeringskolumnen.

NOTERA: For att episoder ska vara tillgdngliga for utskrift maste de forst ha valts en
och en och visats pa skarmen Episoder (Figur 28 Skirmen Episoder (bldddringsbar
lista) pa sida 471).

[1] Markera/avmarkera alla-kryssrutor

Figur 31. Skdrmen Valj episodrapporter(bladdringsbar)

3.

Tryck pa Fortsatt for att aterga till:skarmen Skriv-ut rapporter: Du kanvalja antingen
12 sekunders eller 44 sekunders-S-EKG-data foreepisoden med hjdlp av
alternativknapparna nedanfér raden Episodrapporter. ‘Standardvardet for
Episodrapport Onset dr 12 sekunder:

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

Tryck pa knappen Avbryt for att dterga till foregaende skarm utan att skriva ut
rapporten.

Exportera patientinformation

Patientinformation som sparats i S-ICD-programmet kan exporteras till en stationdr eller
barbar dator med en forkonfigurerad Bluetooth®-koppling. Information om Bluetooth®-

45



koppling mellan S-ICD-programmet och en stationar eller barbar dator finns i "Dataexport
med Bluetooth®" pa sida 20.

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

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

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

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

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

3. Dialogrutaninnehalleren bladdringsbarlista Gver alla datorer som har kopplats till
programmeraren; Markera den-avsedda mottagardatorn i listan for att paborja
dverforingen,

NOTERA: > Avenom alla kopplade datorer finns med'i den bldddringsbara rutan kan
bara.de datorer som befinner:sig inom 10-meter(33 fot) frin programmeraren
anvéndas-vid_.en filéverforing. Narnagot av de'tre exportalternativen har valts
forbereder S-ICD-programmet filoverforingspaketet och férséker pabérja den tradlésa
overféringen: Ett felmeddelande visascom Gverféringen inte kan slutféras. Om detta
intraffar flyttar du programmeraren’sa att.den dr'placerad inom 10 meter-fran den
avsedda mottagardatorn-eller vilier en-annan dator inom det avstandet. Starta om
exporten genom att valja ndgot av-de tre-exportalternativen pa.skdrmen Exportera
programmerarens.data via Bluetooth.

S-EKG-funktioner

Programmeraren har funktioner for.att visa,’justera och-registrera det strommande S-EKG:t
fran pulsgeneratorn.

Markorer pa S-EKG-rytmremsan; indikatorer och avbrott

Systemet anvander markérer foratt identifiera specifika episoderi S-EKG:t. Dessa
markdrer, indikatorer och avbrott beskrivs;i féljande tabeller:

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

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

Avkant slag S, sensed
Brusigt slag N, noisy
Stimulerat slag P, paced
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Tabell 2. Markorer for S-EKG pa programmerarskarmen och i rapportutskrifter (fortsattning
foljer)

Beskrivning Markor
Takydetektion T, tachy
Kassera slag *
Aterga till NSRa 1

v

a. Markor finns pa utskrivna rapporter men inte pa programmerarskarmen.

Tabell 3. S-EKG-indikatorer och avbrott pa programmerarskarmar och i rapportutskrifter

Beskrivning Indikator/avbrott

ATP-avbrott (endast enheter i klinisk
utprévning)

Chockavbrott (

Episoddata komprimerade eller inte-tillgangliga
(endast skdrm)

Installningar-av S-EKG-skala
Sa har justerar du realtidsamplituden for S-EKGch.visar installningar av hastighetsskala:

1. Valj ikonen for'Detaljer (férstoringsglas) till-hogeri fonstret med realtids-S-EKG:t.
Skdrmen Installningar-S-EKG-visning visas.

2. Markera och dra skalmarkorerna for-Forstarkning eller-Svephastighet efter behov
(Figur 32 Justera Forstarkning och Svephastighet pa sida-48). S-EKG-skalan-andras i
enlighet med den valda installningen. Férstarkningsinstallningen styr den visuella
forstarkningen. Programmerarens standardinstallning. r Hela-omradet for
pulsgeneratorer med en forstarkningsinstalining pa-1x och 172 omrade for
pulsgeneratorer med en forstarkningsinstallningpa 2x.:Skjutreglaget Svephastighet
styr visningshastigheten for det rullande’realtids-S-EKG:t: Den .nominella
installningen for svephastighet ar 25-mm/sek.

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



Figur 32. Justera Forstarkning och Svephastighet

Registrera och visa S-EKG-remsor

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

1. . Tolv sekunderlanga S-EKG:n registrerade manuellt med knappen Registrera S-EKG,
sominnefattar:

e 8,5 sekunder fore aktivering-av knappen.Registrera S-EKG
e 3,5 sekunder-efter aktivering.av knappen Registrera S-EKG
2. S-EKG:n’'som‘registrerats-automatiskt:underinduktionstest, som innefattar;
e 6 sekunder innan knappen-Induc. trycks'in
e upp till 102°sekunder efter att'knappen Induc. har tryckts in

NOTERA: S-ICD:n inaktiverar detektion av avkanda episoder under 1,6 sekunder efter att
en chock har avgivits. Det innebdr att'S-EKG-rytmremsan inte.innehaller nagra
episodmarkérer fér detta 1,6-sekundersintervall efteren chock.

Om ytterligare inspelning kravs ersatts den aldsta foregdende inspelningen med den nya.
Registrera en ny S-EKG-rytmremsa manuellt
Sa har registrerar du en ny S-EKG-rytmremsa’manuellt:

1. Valj knappen Registrera S-EKG till vanster'i fonstret for realtids-S-EKG:-S-EKG:t rullar
over skdrmen. Markérer visas nedanfor rytmremsan med registrerat S-EKG: Varje 12-
sekundersinspelning dr markerad med datum-och tid i enlighet'med
programmerarens installning for datum och'tid.

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

2. Valj och flytta markérerna 6ver S-EKG-remsan for att mdta intervallen efter behov.
3. Tryck pa knappen Fortsatt for att aterga till foregdende skarm.
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Det gar aven att registrera S-EKG:n som motsvarar alla tre avkanningsvektorerna (Primar,
Sekundar och Alternerande) med knappen Spara alla sensing vektorer pa skarmen Allmant
(Figur 33 Skarmen Allmant pa sida 50).

Visa tidigare registrerade S-EKG:n

Ndr programmeraren dr online:

1. Valj huvudmenyikonen.

2. Tryck pa knappen Uppfoljning.

3. Tryck pa knappen Episoder. Skarmen Registrerat S-EKG dppnas.

4

Valj ett registrerat S-EKG ¢ller ett induktions-S-EKG i listan. Skarmen med S-EKG-
detaljer 6ppnas.

5. Valj och dra markdrerna for attvisa detaljer.
6.  Tryck pa knappen. Fortsétt for att-aterga till listan pa skarmen Registrerat S-EKG.
Ndr programmeraren ar offline;

1. Tryck pa.knappen Lagrade patientsessioner antingen pa programmerarens startskarm
eller pa skarmen Huvudmeny.

2. . Valj en-lagrad.patientsession.
3.7 Valj ett registrerat S-EKG i listan. Skarmen med detaljer for Registrerat S-EKG dppnas.

NOTERA: - Alla lagrade patientsessionerinnehdller inte registrerade S-EKG:n. Ett
meddelande med-information‘om detta visas ndrsidana patientsessioner 6ppnas.
Om detta intréffar véljer du ikonen Huvudmeny och trycker sedan pa knappen Avsluta
session. Med den-har dtgéarden kommer du tillbaka till programmerarens startskérm.

4. Vdljoch dra-markérerna for att visa detaljer:
Tryck-pd-knappen Fortsatt for att aterga till listan pa skarmen Registrerat S-EKG.

Skarmen Alimant

Skdrmen Allmant i'S-ICD-programmet-ger tillgangtill ytterligare enhetsfunktioner. Dessa
kan innefatta Hamta referens S-EKG, Spara alla-sensing vektorer, Ljudsignalsknapp,
Manuell konfiguration, SMART=installiningar-och. AF-monitor.

Sa har 6ppnar du skarmen Allmant under en session online:
1. Valj huvudmenyikonen sa-att skarmen Huvudmeny visas:
2. Tryck pa knappen Allmént. Skarmen-Allmant visas enligt bilden i féljande figur:
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Knappen AF Monitor armodellberoende. Skarmen Allmant som dr ansluten till en pulsgenerator av modell A219 visar
knappen AF-Monitor, medan skarmen Allmant som dr ansluten till en pulsgenerator av modell A209 inte gor det.

Figur 33.. Skarmen Allmant

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

1. Pa skdrmen-Allmant (kan 6ppnas fran skarmen Huvudmeny) trycker du p&knappen
Hamta referens S-EKG sd-att skarmen:Hamta referens S-EKG 6ppnas.

2. Tryck pa Fortsatt foratt hamta ett referens-S-EKG. SHCD-programmet borjar hamta
referens-S-EKG:t.Ett meddelande visas med en.uppmaning-om att patienten ska
hélla sig stilla.' QRS-mallen:for referens-S-EKG:t registreras-och lagras:i
pulsgeneratorn

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

3. Tryck pa knappen Fortsatt for att slutféra processen:och aterga till'skarmen- Alimant.
Du kan nar som helst trycka pa knappen Avbryt for att avsluta S-EKG-hamtningen och
aterga till skarmen Allmant;

Spara alla sensing vektorer

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

Sa har registrerar du de tre avkanningsvektorerna:

1. P3 skdrmen Allmant (kan 6ppnas fran skarmen Huvudmeny) trycker du pa knappen
Spara alla sensing vektorer.

2. Skdrmen Registrerar 12 sekunders S-EKG dppnas och visar status for registreringen av
avkanningsvektorerna.
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Nar de tre S-EKG:na har registrerats kan du visa dem genom att félja stegen i "Visa tidigare
registrerade S-EKG:n" pa sida 49.

Ljudsignalsknapp

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

e  Elektrodimpedansen utanfér granserna
e  Forlangda uppladdningstider

e Misslyckad sjalvtest av systemet

e Onormal urladdning av batteriet

Det interna varningssystemet aktiveras automatiskt vid implantationstillféllet. Om
ljudsignaler ar aktiverade nar varningssystemet har utl6sts hérs varningsljud i 16 sekunder
var nionde timme tills\det tillstdnd som utlGste varningen har atgardats. Om det utlésande
tillstandet uppstar.igen hérs varningsljudetigen som uppmanar patienten att kontakta
lakare.

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

NOTERA: _Det gérbara-att 6ppna skarmen-Aterstall ljudsignal ndr en varningssituation
uppstar. Om emvarningssituation.aktiveras visas en meddelandeskarm vid anslutning.

VARNING:

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

permanent bortfall av-ljudsignalvolymencDet hérkan.inte dterstallas, inte ens efter att
man-har lamnat-MR-skanningsmiljon.och MRT-skyddsmoden. Lakaren och patienten bor
innan.en MRT-undersékning utfors vaga nyttan;av MRT-undersokningen mot risken att
forlora ljudsignalsfunktionen. Det rekommenderas starkt att-patienter foljs pa LATITUDE™
NXT (ett fidrrsystem for patienthantering) efter en'MRT-skanning, om detta inte redan
gors. | annat fallrekommenderas uppfoljningsbesck pa kliniken var tredje'manad for
monitorering av pulsgeneratorns prestanda.

Aterstalla ljudsignal

For att aterstalla ljudsignalen trycker du‘pa Ljudsignalsknapp pa-skarmen Allmant (kan
oppnas fran skarmen Huvudmeny).s& 6ppnas skarmen-Stall in ljudsignalens funktion:

Tryck pa knappen Aterstill ljudsignal for att'stanga av ljuidsignaler som triggats av en
varningssituation. Om varningstillstandet inte atgardas ateraktiveras ljudsignalerna under
ndsta automatiska funktionskontroll av S-ICD-systemet.

Inaktivera ljudsignal (SQ-RX-enheter)

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

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

1. Valj Ljudsignalsknapp pa skarmen Allmant s& 6ppnas skarmen Stall in ljudsignalens
funktion.
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2. Valj Inaktivera ljudsignal om du vill stdnga av ljudsignalen for enheten.

NOTERA: Detta stanger permanent av alla ljudsignaler i SQ-Rx-enheten som kan héras
vid varningssituationer. Detta kommer dock inte paverka ljudsignalsfunktionen for nér en
magnet placeras pa enheten eller ndr S-ICD-enhetens programmerarprogram ansluter till
enheten.

Aktivera/inaktivera ljudsignal (EMBLEM S-ICD-enheter)

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

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

1. Valj Ljudsignalsknapp pd-skarmen Allmént.

2. Valj knappen for ljudsignalstest pa skarmen Stall in ljudsignalens funktion.

3. Kontrollera om<ljudsignalerna kan-héras med ett stetoskop.
4

Om ljudsignalerna hors valjer du. Ja, aktivera ljudsignaler. Om ljudsignalerna inte
hors,€ller om duwvill stanga av-ljudsignalsfunktionen permanent, valjer du Nej -
Inaktivera ljudsignaler.

FORSIKTIGHET:> | programmerarens steq for att programmera och testa ljudsignalen
innebadr valet av Nej, inaktivera-ljudsignal att ljudsignalsfunktionen inaktiveras for
varningssituationer,.<nar en-magnet placeras:6ver enheten och nar S-ICD-programmet
ansluter till.enheten.

Om-ljudsignalerna-inte kan héras av-patienten ar rekommendationen att patienten oljs
upp minst var tredje manad, antingen-via LATITUDE NXT-eller vid klinikbesdk sa att
enhetens prestanda kan 6vervakas.

Ytterligare information om enhetens ljudsignalerfinns:i-den tekniska manualen fér MRT
for S-1CD-enheter. Kontaktazannars Boston Scientificmed-hjalp av informationen pa
omslagets baksida.

Manuell konfiguration

Med hjdlp av Manuell konfiguration kan anvandaren utféra systemimpedanstestet och
vdlja elektrodavkdnningskonfiguration:-och férstarkningsinstallning i pulsgeneratorn.-Under
en Manuell konfiguration aktiverar systemet automatiskt SMART Pass, om-tillampligt.

1. Pa skarmen Allmant (kan 6ppnas. fran skarmen Huvudmeny) trycker du’ pa knappen
Manuell konfiguration. Skdrmen Mata impedans 6ppnas.

2. Tryck pa knappen Test for att utfora'systemimpedanstestet. Skarmen for resultat av
systemimpedanstest visas.
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Figur 34..'Manuell konfiguration: Skarm for resultat fran systemimpedanstest

3.2 Tryck'pa knappen Fortsatt.

4. - zDet finns tre avkanningsvektorer som kan véljas:manuellt pa skarmen Manuell
konfiguration{Figur-35 Skarmen Manuell konfiguration med alternativ for
avkanningsvektorer och forstarkning-pa sida 54).

o _Primar:-Avkdnningfran den proximala elektrodringen pa den subkutana
elektrodentill.den aktiva pulsgeneratorns yta

o "Sekundar; Avkanning fran den distala avkanningselektrodringen pa den
subkutana elektroden till-den aktiva pulsgeneratorns yta

e Alternerande:’Avkanningfran den distala avkanningselektrodringen till den
proximala-avkanningselektrodringen pa den’ subkutana elektroden

Med forstarkningsinstaliningen justeras den avkanda-S-EKG<signalsensitiviteten. Den kan

véljas manuellt med brytaren Valj forstarkning pa-skarmen Manuell konfiguration.
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Figur 35. Skarmen‘Manuell konfiguration med alternativ for avkanningsvektorer och
forstarkning

o x forstarkning.(+.4 mV): Férstarkningen 1x ska véljas:nar signalamplituden ar sa stor
att forstarkningen 2x resulterardavklippta toppar.

o0 2xforstarkning (+ 2'mV): Forstarkningen 2x ska véljas nar signalamplituden ar sa liten
att en'mer sensitiv instdlining’kan anvandas utan att den registrerade signalen far
avklippta toppar. Med forstarkningsalternativet 2x forstarks signalen dubbelt sa
mycket som'med forstarkningsalternativet 1x.

NOTERA:‘Forstarkningsinstallningen kan paverka certifieringsfasens prestanda. Specifikt,
om du anvdander 2x forstarkning kan.det ge battre identifiering av storningar.

Sa har programmerar-du den manuellt valda avkanningskonfigurationen:

1. Tryck pa knappen-Programmera for<att spara.instaliningarna-for
avkanningsvektorerna och forstarkningen.

2. Tryck pa knappen Fortsatt.-Nar knappen-markerasutvarderar enheten automatiskt
huruvida SMART Pass-bor aktiveras: Mer information.om SMART Rass finns i
anvandarhandboken till S<ICD-enheten: Kontakta Boston Scientific med hjdlpav
informationen pa omslagets baksida om: du behéver-hjalp.

3. Processen Hamta referens S-EKG aktiveras‘automatiskt vid Manuell konfiguration.
Tryck pa knappen Fortsatt for att hamta-ett referens-S-EKG. En.bekréftelseskarm
oppnas nar det registrerade referens-S-EKG:t hdmtas.

SMART-instdllningar

Pa skarmen SMART-installningar kommer anvandaren:at information och funktionerna
SMART-laddning och SMART Pass.

SMART-laddning

Med funktionen SMART-laddning anpassas pulsgeneratorns-initieringssekvens for laddning
till forekomsten av episoder av icke-ihdllande ventrikulr arytmi genom att
kondensatorladdningen férdréjs. Detta sparar batteritid och kan férhindra onddiga chocker
for icke-ihdllande arytmier. For narmare information om funktionen SMART-laddning
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hanvisas till EMBLEM™ S-|CD-, EMBLEM™ MRT S-ICD-anvandarhandboken som finns online
pa www.bostonscientific-elabeling.com.

Fordréjningen av SMART-laddning férlangs automatiskt nar en episod av obehandlad
ventrikular arytmi registreras. Startvardet for SMART-laddning kan konfigureras. Sa har
konfigurerar du startvardet fér SMART-laddning:

1. P3 skdrmen Enhetsinstallningar véljer du fliken SMART for att navigera till fliken
SMART-installningar. Skarmen SMART-installningar 6ppnas. Se Figur 36 Skarmen
SMART-instéllningar pa sida 55.

Figur 36. Skdarmen SMART-instéllningar

2. Valj knappen Konfigurera:for att'valja startvardet for SMART-laddning. Se Figur 37
Skarmen Konfigurera SMART-laddning.pa sidal 55.

Figur 37. Skarmen Konfigurera SMART-laddning
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3. Ett bekraftelsefénster dppnas med féljande meddelande: "SMART-laddning har
konfigurerats.”

4. Tryck pa knappen Fortsatt for att terga till skarmen SMART-installningar.
Inaktivera SMART Pass

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

NOTERA: Om SMART Pass har inaktiverats mdste ytterligare en automatisk eller manuell
konfiguration gdras fér att dteraktivera funktionen.

AF Monitor

Funktionen AF Monitor har:utformats som en hjalp vid diagnostisering av formaksflimmer.

Du kan aktivera eller inaktivera funktionen AF Monitor med hjélp av vaxlingsknappen Pa/
Av pa Enhetsinstélining-skarmens flik AF Monitor:

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

Tryck paknappen Programmera for att verkstalla andringarna och programmera
pulsgeneratorn,

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

e _Dagar med uppmatt AF:.Anger.antal dagar inom den senaste 90-dagarsperioden da
AF detekterades

e Uppskattning av.uppmatt AF;-Anger den totala andelen detekterad AF i procent inom
de senaste 90 dagarna

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

Ytterligare funktioneri S-ICD-programmet

Raddningschock

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

Sa har avger du en raddningschock:

1. Valj antingen den roda Raddningschock-ikonen Gverst pd programmerarens skarm
eller den réda AKUT-knappen pa programmeraren. Skarmen Raddningschock
oppnas (Figur 38 Skarmen Raddningschock pa sida 57):
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Figur 38. Skarmen Raddningschock

2. Tryck pa knappen Chock for attpdbérja laddning av pulsgeneratorn for en
raddningschock: En rdd bakgrundsskarm'med ordet “Laddar” dppnas, och en signal
hors fran programmeraren. Genom atttrycka pa knappen Avbryt kan du forhindra att
en raddningschock avges och aterga till skairmen Enhetsinstallningar.

3. En bekraftelseskarm dppnasmed ett meddelande om att chocken har avgetts
tillsammans:med motsvarande chockimpedans.

VARNING:

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

VARNING:

c HG6g elektrodchockimpedans kan medfora att VT//F-konverteringen inte lyckas.

FORSIKTIGHET:  Ett rapporterat chockimpedansvarde 6ver 110 ohm vid-ef"avgiven chock
kan indikera att enheten inte-har optimal placering. Det arwiktigt att bade pulsgeneratorn
och elektroden placeras direkt:pa fascia utan underliggande fettvavnad. Fettvavnad kan
medfora att hdgspanningschockens strombana far.signifikant 6kad impedans.

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

Om chocken av ndgon anledning inte kundelavges visas-en'rod bakgrundsskarm med
meddelandet "Chocken kunde inte avges”.

NOTERA: Om telemetrin upphdr dr inga pulsgeneratorkommandon, inklusive
raddningschocker, tillgdngliga forrdn telemetrin har aterupprattats.
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Manuell chock

Med manuella chocker kan anvandaren avge en synkroniserad chock under en sinusrytm,
formaksrytm eller kammarrytm. Chockenerginivan kan konfigureras av anvandaren inom
omradet 10 till 80 joule, och aven polariteten kan konfigureras av anvandaren (Figur 39
Manuell chock pa sida 58). Manuella chocker kan dven anvéndas vid 1ag energi for att
beddma systemets impedans/integritet antingen vid implantationen eller om det
motiveras av patientens tillstand. En manuell chock kan ges vid Behandling Pa eller
Behandling Av.

For att fa dtkomst till manuella chocker trycker du pa knappen Chocktest pa huvudmenyn.
Skdrmen Val av chocktest visas. Valj knappen Manuell chock fér att visa skarmen Manuell
chocktest.

Figur 39. Manuell.chock
VARNING:

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

Anvandning av magneter med S-1CD-systemet

En magnet fran Boston Scientific eller Cameron Health'starkare an 60 gauss arett osterilt
tillbehér som kan anvéandas for att tillfalligtinhibera behandlingen fran pulsgeneratorn.

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

Féljande funktioner finns vid magnetanvéndning:

e Avbryt arytmidetektion och inhibera chockbehandling
e Avsluta stimuleringsbehandling post-chock

e  Forhindra induktionstest for arytmi

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

VARNING:

58



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

VARNING:

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

FORSIKTIGHET:  Ligg aldrig en magnet p& programmeraren.

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

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

UNDERHALL, FELSOKNING, HANTERING, STANDARDER OCH
SPECIFIKATIONER

| anvandarhandboken for programmeringssystemet LATITUDE modell 3300 finns
information‘om underhdll, felsékning; hantering (inklusive symboler pa enheter och
forpackningar), standarder-och specifikationer for programmerarmodell 3300.

GARANTIINFORMATION

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