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PROGRAMMIERGERAT EMBLEM™ S-ICD: ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Beschreibung

Das EMBLEM™ S-ICD-Programmiergerét (das,,Programmiergerat”) ist eine Komponente
des subkutanen implantierbaren Kardioverter-/Defibrillator-Systems von Boston Scientific
(das S-ICD System), die Patienten verschrieben'wird, wenn die Behandlung von
Herzrhythmusstérungen angezeigt ist. Das EMBLEM S-ICD-Aggregat und die subkutane
EMBLEM S-ICD-Elektrode sind die implantierbaren Komponenten des S-ICD Systems.

Das Programmiergerét ist ein nicht steriler, nicht implantierbarer Tablet-Computer, der tiber

eine grafische Benutzeroberflache (GUI) auf einem Sensorbildschirm gesteuert wird. Das
Programmiergerat wird entweder liber Netzstrom oder einer internen Lithium-lonen-Batterie
betrieben. Das Programmiergerdtverwendet einen‘angeschlossenen RF-Programmierkopf,

um per Wireless-Technik mit dem EMBLEM S-ICD-Aggregat zu kommunizieren, programmierbare
Einstellungen anzupassen und Patientendaten zu erfassen. Das EMBLEM S-ICD-Programmiergerat
ist auch.mit dem Aggregat Cameron Health Modell:1010 SQ-RX kompatibel. Die in"diesem
Handbuch beschriebenen Funktionen'und Eigenschaften des-Programmiergerdts gelten sowohl
fuirdas EMBLEM S-ICD System als.auch fiir das Cameron Health S-ICD.System.

Das S-I€D System wurde fiir Bedienerfreundlichkeit und einfaches Patienten-Management
entwickelt. Das S-ICD System verfiigt Uber-verschiedene automatische Funktionen

zur Reduzierung der Zeit; die fiir. die Implantation; erstmalige Programmierung und
Patientennachsorgebendtigt wird.

Einsatzbereiche des Programmiergerats

Das Programmiergerét ist fiir die Kommunikation mit dem implantierten Aggregat tiber Wireless-
Telemetrie vorgesehen: Die Software des Programmiergerats steuert alle Telemetrie-Funktionen.

Indikationen

Das S-ICD System wurde entwickelt, um eine Defibrillationstherapie:zur Behandlung
von lebensbedrohlichen ventrikularen Tachyarrhythmien bei Patienten durchzufiihren,
die keine symptomatische Bradykardie, unabldssige ventrikuldre Tachykardie oder
spontane, haufig wiederkehrende ventrikulare Tachykardie-haben, die zuverldssig mit
Antitachykardiestimulation beendet wird.
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Kontraindikationen

Unipolare Stimulation und impedanzbasierte Funktionen sind fiir die Verwendung mit dem
S-ICD System kontraindiziert.

Weitere Informationen

Lesen und befolgen Sie vor'der Verwendung.des S-ICD Systems alle Anweisungen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.in diesem Handbuch und den Handblichern der
anderen Systemkomponenten..Die Handbuicher fir die'anderen Systemkomponenten sind
nachfolgend aufgefiihrt.

«  Gebrauchsanleitung fiir das,EMBLEM S-ICD-Aggregat-(oder, fir Cameron Health-Gerdte,
Gebrauchsanleitung fiirdas SQ-RX-Aggregat)

«  Gebrauchsanleitungfir die subkutane EMBLEM'S-ICD-Elektrode
Gebrauchsanleitung fiir die EMBLEM S-ICD-Einfiihrhilfe fiirsubkutane Elektroden

Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen fiir das Programmiergerat

Die folgenden Warnungen und VorsichtsmafRnahmen gelten‘insbesondere fir die
Programmiergerat-Komponente Modell. 3200 des.S-ICD Systems:

Warnhinweise fiir das Programmiergerit

Allgemeine Warnhinweise

Modifizierungen. Modifizierungen an-diesem Gerat missen von Boston Scientific
genehmigtwerden:

- Das Programmiergeratist MRT unsicher. Das Programmiergerat ist MRT-unsicher
und muss auBerhalb der Bereiche bleiben, die im Guidance Document for Safe MR
Practices des American College of Radiology. als Zone lll (oder héher) definiert werden'.
Das Programmiergerdt darf unter keinen Umstanden in den' MRT-Scannerraum, den
Kontrollraum oder Bereiche der MRT-Zone Il oder IV gebracht:werden.

' KanalE, et al.,, American Journal of Roentgenology188:1447-74, 2007.
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Hohe Temperaturen. Setzen Sie das Programmiergerat keinen Temperaturen auf3erhalb
des Lagerungsbereichs -10 °C bis 55 °C (14 °F bis 131 °F) aus. Das Programmiergerat
kann durch hohe Temperaturen liberhitzt oder entziindet werden. Hohe Temperaturen
konnen aullerdem die Leistung des Programmiergerates herabsetzen und die
Funktionsdauer verkiirzen.

Extreme Temperaturen. Entsorgen Sie das Programmiergerat nicht in einem Feuer,
verbrennen Sie es nicht oder.setzen es-Temperaturen tber 100 °C (212 °F) aus. Das
Programmiergerat kénnte explodieren.

Nicht in Fliissigkeit tauchen. Tauchen Sie das.Programmiergerat in keine Flissigkeiten
ein. Wenn dasProgrammiergerdt nass wird, wenden,Sie sich an den Kundendienst,

um Informationen-dartiber zu erhalten, wie'Sie es-an'Boston Scientific zuriicksenden.
Versuchen Sie nicht, das Programmiergerat im-Ofen, der Mikrowelle oder dem Trockner
zu trocknen; da dies ein Risiko der Uberhitzung oder Explosion darstellt.

Betriebsbedingungen

Verwenden Sie nur.das mitgelieferte externe Netzteil. Verwenden Sie das
Programmiergerat nur mit dem-externen Netzteil, das im/Lieferumfang des
Programmiergerats enthalten.ist. Andere Netzteile kdnnen das Programmiergerdt
beschadigen.

Elektrischer Schock. Um einen elektrischen Schock zu.vermeiden; darf das externe Netzteil
des'Programmiergerdts nur an-geerdete Stromquellen angeschlossen werden.
Beschadigtes Programmiergerit oder. Netzteil. Niemals ein beschddigtes ‘externes
Netzteil'oder.ein beschadigtes Programmiergerat verwenden. Dies kénnte zu Verletzungen
desBenutzers, desPatienten-oder einer mangelndenTherapieabgabe flihren.

Storungen anderer Gerate in der Umgebung. Das Programmiergerat sendet beim
normalen Betrieb Hochfrequenzen aus (402-405MHz und 2,4.GHz). Dies kann andere
Gerate in der Umgebung stdren, zum Beispiel medizinische Gerate oder Biiromaschinen.
Uberwachen Sie bei der Verwendung des Programmiergerats die Gerate in der Umgebung
sorgfaltig, umssicherzustellen, dass sie normalarbeiten. Es sind moglicherweise
MaBnahmen zur-Abschwéchung derStérungen notwendig, wie die neue Ausrichtung oder
Positionierung des Programmiergerdts oder die’Abschirmung des Standorts.



PROGRAMMIERGERAT EMBLEM™ S-ICD: ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Storungen der Kommunikation des Programmiergerats. Andere Gerate, die in
demselben Frequenzbereich arbeiten wie das Programmiergerat (402-405 MHz fiir das
Aggregat und 2,4 GHz flir den Drucker), kdnnen die Kommunikation stéren. Es kdnnen
auch dann Stérungen auftreten, wenn.die anderen Gerédte die Emissionsanforderungen

des International Special Committee on Radio Interference (CISPR) erfiillen. Diese
RF-Stérungen kdnnen minimiert. werden; indem der Abstand zwischen dem stérenden
Gerat und dem Programmiergerdt sowie’dem Aggregat oder Drucker erh6ht wird. Wenn
die Kommunikationsprobleme weiter bestehen, finden Sie Informationen im Abschnitt
+Fehlersuche” dieses Handbuchs.

Verwendung von nicht genehmigtem Zubehor. Die Verwendung,von Zubehorteilen

mit dem Programmiergerét, die nicht von.Boston Scientific in dieser Gebrauchsanweisung
angegeben werden, kann zu erhohten Emissionen‘oder verringerter Storsicherheit des
Programmiergerats fithren und‘die Funktionsfahigkeit verringern oder ein unerwartetes
Betriebsverhalten des Programmiergeratsauslosen. Jede Person, die derartige Zubehorteile
an das Programmiergerat anschlie3t, konfiguriert damit ein medizinisches System und tragt
dieVerantwortung'dafiir, dass das.System die Anforderungen der Norm IEC/EN 60601-1,
Klausel 16:fur medizinische elektrische Gerate, erfullt.

Standort des Programmiergerats. Das Programmiergerat darf nicht neben oder auf
anderen Geraten stehend benutzt werden. Sollte diese Anordnung:jedoch-notwendig sein,
muss Uberpriftwerden;.ob das Programmiergerat)in dieserKonfiguration.einwandfrei
funktioniert.

VorsichtsmaBnahmen am Programmiergerét

Allgemeine Warnhinweise

Verwendung des Programmierkopfes. Nur der Programmierkopf Modell 3203 darf mit
dem Programmiergerat verwendet werden.

Das Programmiergerat nicht zerlegen: Sie dirfen'das Programmiergerat nicht zerlegen
oder Bauteile verandern:

Geratekommunikation. Verwenden Sie nur das passende Programmiergerat von
Boston Scientific und/die-entsprechende Software-Anwendungzur Kommunikation mit
dem S-ICD-Aggregat.

Zielgruppe. Das Programmiergerat ist nur fir die Verwendung durch oder unter der
Aufsicht von medizinischen Fachkraften vorgesehen.
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Lagerung und Handhabung

Falsche Handhabung. Falsche Handhabung (zum Beispiel Fallenlassen oder

Zerdriicken) kdnnte das Programmiergerdt beschadigen. Wenn Sie Schaden am
Programmiergerat vermuten, kontaktieren Sie lhre lokale Boston Scientific Vertretung

oder Kundendienstabteilung’zwecks Anweisungen und Angaben zur Verpackung der
Ricksendung.

Gebrochener odergesprungener Bildschirm. Das Display des Programmiergerats besteht
aus Glas oder Acryl.und konnte brechen, wenn das Programmiergerdt herunterfallt oder
starken StoBen ausgesetzt wird. Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn der Bildschirm
gebrochen oder gesprungenist, da,dies zu Verletzungen fiihren kann:

Umgang mit Magneten. Bitte legen Sie keine Magneten auf das-Programmiergerat.

Implantation

Programmierkopf. Der Programmierkopf ist ein‘nicht steriles Gerat. Den Programmierkopf
nicht sterilisieren. Der Programmierkopf muss.vor dem Gebrauch im sterilen Bereich in
einem sterilen Verpackungssiegel enthalten sein.

Das Programmiergerat muss.auB8erhalb des sterilen Felds bleiben. Das
Programmiergerat ist nicht steril und kann nicht sterilisiert werden. Es muss au3erhalb

des sterilen Felds bleiben,

Betriebsbedingungen

Verwendung des Netzkabels..Die'Netzkabel sind fiir den-Anschluss an.€in
Stroamversorgungssystem mit 230 VACvorgesehen. Verwenden Sie das mitgelieferte
Netzkabel, das genau flir Ihre Steckdose geeignet ist.

Trennen des Programmiergerats. Die'lsolierung des Versorgungsnetzes erfolgt
durch Trennen des Netzkabels des externen Netzteil'von der Steckdose! Positionieren
Sie das Programmiergeradt oder das externe Netzteil so, dass Sie das-Kabel-einfach
abstecken kénnen.

Verwendung eines Programmiergerats. Das Programmiergerat.ist nicht wasserdicht
oder explosionsgeschiitzt und'kann nicht sterilisiert werden. Es darf nicht in der Nahe
von entflammbaren Gasgemischen einschlie8lich Gasmischungen mit Anasthesiegasen,
Sauerstoff oder Stickoxid verwendet werden.
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« Bestatigen der Kommunikation. Bestdtigen Sie, dass das Programmiergeradt mit dem dafir
vorgesehenen implantierten S-ICD-Aggregat kommuniziert.

«  Elektrostatische Entladung. Das Programmiergerat kann durch elektrostatische
Entladungen beeintrachtigt werden. Wenn elektrostatische Entladungen auftreten und die
Funktion des Programmiergerats beeintrachtigt wird, versuchen Sie, das Programmiergerat
zurlickzusetzen, oder wenden Sie sich an'Boston Scientific, um entsprechende Anweisungen
zu erhalten. Den Programmierkopf nur.dann an das Programmiergerat anschlieBen bzw. das
Programmiergerat nur dann mit dem Programmierkopf berlihren, nachdem Vorkehrungen
zur Ableitung elektrostatischer Entladungen getroffen wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir.das S-ICD System

Die folgenden Warnungen und VorsichtsmaBnahmen'gelten fiir das gesamte S-ICD System.
Zuséatzliche Warnungen und VorsichtsmaBnahmen, die speziell fiir andere individuelle
Komponenten'des Systems und/oderfiir den Implantationsprozess-des Systems.gelten, finden
Sie'im’'Handbuch der-entsprechenden Systemkomponente (Aggregat, subkutane Elektrode oder
EinfUhrhilfe fur Elektroden [EIT]).

Warnhinweise fiir das S-ICD-System

Allgemeine Warnhinweise

+ Kompatibilitat der Komponente. Alle implantierbaren Komponenten von
Boston-Scientific S-ICD wurden nur fiir die Verwendung/mit dem BostoniScientific oder
Cameron Health S-ICD System’entwickelt. Die Verbindung einer S-ICD.System-Komponente
mit einer nichtkompatiblen-Komponente flihrt dazu; dass die lebensrettende
Defibrillationstherapie fehlschlagt.

«  Backup mit.externem Defibrillator. Halten Sie wahrend der Implantation und
der Nachsorgetests immerexterne Defibrillationssysteme sowie in HLW geschultes
medizinisches. Personal bereit: Falls eine’induzierte ventrikulareTachyarrhythmie nicht
rechtzeitig terminiert'wird, kann dies’zum Tod des Patienten fiihren!

Interaktion des Aggregats. Die Verwendung mehrerer. Aggregate konnte
Aggregatinteraktionen auslésen, die zuVerletzungen des Patienten oder einer
mangelnden Therapieabgabe fiihren. Testen Sie jedes System einzeln und in
Kombination, um unerwiinschten Interaktionen vorzubeugen. Weitere Informationen
finden Sie in den Handbiichern zum/'entsprechenden Aggregat.
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Nach der Implantation

Magnetreaktion. Gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie einen Magneten tiber dem
S-ICD-Aggregat platzieren, da dieser die-Arrhythmiedetektion und Therapiereaktion
unterbricht. Wenn der Magnet entfernt,wird, wird die Arrhythmiedetektion und
Therapiereaktion fortgesetzt:

«  Magnetreaktion bei tiefer Implantatposition. Bei Patienten mit einer tiefen
Implantatposition (groBerer/Abstand zwischen Magnet und Aggregat) kann
die Magnetanwendung die Magnetreaktion unter Umstdanden nicht simulieren.
In diesem Fall'’kann der Magnet nicht zum Inhibieren derTherapie verwendet werden.

Diathermie. Flihren Sie keine Diathermiebehandlung an Patienten. mit einem implantierten
S-ICD System durch. Dige Interaktion der Diathermie-Therapie mit-einem implantierten
S-ICD-Aggregat oder.-Elektrode kann.Aggregat beschadigen und den Patienten verletzen.

«  Einfluss der Magnetresonanztomographie (MRT). Fiihren Sie keine
Magnetresonanztomographien an den.Patienten durch:Starke Magnetfelder konnen
zu-Schaden-am'Aggregat und/oder dersubkutanen Elektrode fiihrenund den Patienten
verletzen‘oder zu'dessenTod fiihren.

.~ Gefahrenbereiche. Weisen Sie Ihre Patienten an, nur-nach Riicksprache mit einem Arzt
solche Bereiche zu betreten, die einen schadlichen Einfluss auf den Betrieb desaktiven
implantierbaren-Medizingerats haben kdnnen. Dazu gehéren auch'Bereiche, bei denen ein
Warnschild darauf hinweist, dass Patienten mit Aggregat den Bereich nicht betreten sollten.

Empfindlichkeitseinstellungen und EMI. Das Aggregat ist bei induzierten'Signalen von
mehr als'80 uV'maoglicherweise:eher anfallig gegenliberniederfrequenten elektrischen
Storungen. Ein Oversensing flirRauschen aufgrund dieser erhohten Anfalligkeit konntezu
unangebrachter Schockabgabe fithren und sollte beim Festlegen des'Nachsorgezeitplans
fur Patienten, die niederfrequenten elektrischen Stérungen ausgesetzt sind, beriicksichtigt
werden. Die-hdufigste Quelle fiir elektrische Stérungen.ist die Stromversorgung fur einige
Zige in Edropa, die mit 16,6:'Hz arbeitet. Besonderes Augenmerk.sollte auf Patienten gelegt
werden, die beruflich mit diesen;Systemen in Kontakt kommen:

Klinische Uberlegungen

«  Funktionsdauer. Bei Erschopfung derBatterie stellt das S-ICD-Aggregat nach einiger Zeit
die Funktion ein. Die Funktionsdauer der Batterie wird durch die Defibrillationstherapie und
Ubermafige Anzahl von Ladezyklen verkirzt.
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+ Verwendung in der Padiatrie. Die Verwendung des S-ICD Systems in der Padiatrie wurde
noch nicht untersucht.

+  Verfiigbare Therapien. Das S-ICD System bietet keine Langzeit-Bradykardiestimulation,
Cardiale Resynchronisationstherapie (€RT) oder Antitachykardiestimulation (ATP).

Implantation

Vermeiden Sie Schockabgaben bei'der Implantation. Stellen Sie sicher, dass sich das
Gerat im Lagerungsmodus oder im Therapie Off-Modus befindet, um zu verhindern,

dass an den Patienten oder die Person, die das Gerdt wahrend der Implantation handhabt,
Schocks abgegebenwerden.

Programmieren des Gerdts

Anpassung der Detektion. Nach einer Anderung des Detektionsparameters oder
\leranderungen an der subkutanen Elektrode tGberpriifen Sie bitte immer,.ob’eine
angemessene Detektion stattfindet.

</ Patienten horen, dass ihre Gerate akustische Signale von sich geben. Patienten sollten
darauf hingewiesen werden, dass sie sofort ihren Arzt aufsuchen-miissen, wenn ihr Geréat
akustische Signale vonsich gibt.

« . Programmierung fiir supraventrikuldre Tachyarrhythmien (SVT). Entscheiden Sie,
ob das'Gerat und'die programmierten Parameter-bei Patienten mit'SVTs‘angemessen sind,
da SVTs zu ungewollter Therapieabgabe fiihren konnen.

VorsichtsmaBnahmen fiirdas S-ICD System

Gefahren durch Umwelteinfliisse und medizinische Therapien

«  Elektrische Storungen(EMI)meiden.Weisen Sie die Patientenan, elektrische Stérquellen
zu meiden,da diese dazu fiihren konnen, dass das Aggregat eine inadaquate Therapie
abgibt oder eine'angemessene Therapie-inhibiert. Eine Vergroerdng der-Entfernung von
der EMI-Quelle oder Abschalten.der EMI-Quelle bewirktin der Regel, dass das Aggregat
seinen normalen Betrieb wieder aufnimmt. Es-folgen‘einige Beispiele fir potenzielle Quellen
von EMI im Krankenhausund in medizinischen Einrichtungen:

»  Funksender

»  Elektronische Sicherungen.oder Sicherheitssysteme
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»

»

Medizinische Behandlungen und Diagnostiktests, bei denen ein elektrischer Strom
durch den Korper gefiihrt wird, beispielsweise bei TENS, Elektrokauterisation,
Elektrolyse/Thermolyse, elektrodiagnostischen Tests, Elektromyographie oder
Nervenleitfahigkeitsstudien

Alle extern angewendeten Gerdte, die ein automatisches
Elektrodendetektionsalarmsystem-verwenden (z. B. ein EKG-Gerat)

Krankenhaus und medizinische Einrichtungen

Externe Defibrillation. Eine externe Defibrillation oder Cardioversion kann das Aggregat
oder die subkutane Elektrode beschddigeniUm eine-Beschadigung der implantierten
Systemkomponenten zu vermeiden, bericksichtigen Sie folgende Punkte:

»

»

»

Platzieren Sie keine Defibrillationselektroden (oder Paddles) direkt Giber dem Aggregat
oder der subkutanen Elektrode. Platzieren Sie die Defibrillationselektroden (oder
Paddles)-so.weit von den-implantierten Systemkomponenten entfernt wie moglich.

Stellen Sie die Energie des externen Défibrillators auf einen méglichst geringen,
klinisch akzeptablen Wert ein.

Nach-einer externen Cardioversion oder Defibrillation muss die Aggregatfunktion
Uberprift werden (,Aggregatnachsorge nach der Therapie” auf Seite15).

- {_~Herz-Lungen-Wiederbelebung. Die Herz-Lungen-Wiederbelebung (HLW) kann die
Detektion vorlibergehend beeintrachtigen und die Therapie verzégern.

Elektrische Stérungen. Elektrische Stérungen oder,Rauschen”von Elektrokauterisations-
und Uberwachungsgeraten kénnenzu Stérungen derTelemetrieverbindung bei Abfrage
oder Programmierung des Gerats-fiihren, Im-Falle einer solchen Stérung bewegen Sie das
Programmiergerdt von ‘anderen elektrischen Gerdten weg, und stellen Sie sicher; dass das
Kabel des Programmierkopfs und andere Kabel'sich nicht kreuzen.
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lonisierende Strahlung. Es ist unmaoglich, eine sichere Strahlendosis anzugeben oder einen
einwandfreien Aggregatbetrieb nach einer Strahlenexposition zu garantieren. Der Einfluss
einer Strahlentherapie auf ein implantiertes Aggregat wird durch das Zusammenspiel
zahlreicher Faktoren beeinflusst, z. B. von'der Nahe des Aggregats zur Strahlungsquelle,
von der Art und dem Energieniveau der Strahlungsquelle, von der Dosisrate und der
wahrend der gesamten Funktionsdauer das Aggregats verabreichten Gesamtdosis

sowie der Abschirmung des Aggregats. Die Auswirkungen ionisierender Strahlung sind
auch von Aggregatzu Aggregat unterschiedlich und kdnnen von einer unveranderten
Aggregatfunktion bis hin.zum Verlust der Therapie reichen. Quellen ionisierender Strahlung
beeintrachtigen ein.implantiertes Aggregat unterschiedlich stark. Einige therapeutische
Strahlungsquellen kénnen-ein implantiertes Aggregat stéren oder beschadigen. Dazu
gehorenz. B. Strahlungsquellen fur die:Krebsbehandlung wie radioaktives Kobalt,
Linearbeschleuniger,radioaktive Strahlungsquellen (Seeds) und Betatrons. Vor einer
Strahlentherapie sollte der behandelnde Radiologe zusammen mit dem Kardiologen

oder Elektrophysiologen des Patienten-{iber alle Optionen-des Patienten-Managements
wie'z, B. hdufigere Nachsorgeuntersuchungen-und gegebenenfalls den-Austausch des
Gerats nachdenken:

Zuden weiteren Uberlegungen zihlen:
»  Schitzen Sie'das Aggregat'unabhangig von der Entfernung des Aggregats
zur Strahlungsquelle miteinem strahlungsbestandigen:Material:

» ~ Bestimmung eines angemessenen Males fiir die Patiententiberwachung wahrend
der Behandlung

Wahrend und nach'einer Strahlentherapie sollte der-Aggregatbetrieb liberpriift werden,
indem soviele Aggregatfunktionen wie moéglich.getestet werden (,Aggregatnachsorge
nach der Therapie” auf Seite 15). Umfang, Zeitpunkt und Haufigkeit dieser Testsim
Zusammenhang mit.dem Therapieplan hdangen vom-aktuellen Gesundheitszustand des
Patienten ab und sollten dahervom behandelnden Kardiologen oder Elektrophysiologen
festgelegt werden.

Diagnosen des Aggregats werden automatisch'einmal pro)Stunde durchgefiihrt.

Daher sollte die Aggregatiiberprifungierst durchgefiihrt werden, nachdem die
Diagnostikfunktionen aktualisiertund gepriift wurden (friihestens eine Stunde nach

der Strahlenbehandlung). Die Auswirkungen der Strahlenexposition auf das implantierte
Aggregat konnen in der Anfangszeit-unentdeckt bleiben. Daher sollten Sie die
Aggregatfunktion weiterhin sorgfaltig Giberwachenaind vorsichtig sein, wenn Sie eine
Aggregatfunktion Wochen oder Monate nach der-Strahlentherapie programmieren.
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Elektrokauterisation und Radiofrequenzablation. Elektrokauterisation und
Radiofrequenzablation kann ventrikuldre Arrhythmien und/oder Kammerflimmern
induzieren und zu unangebrachten Schockabgaben und Inhibierung der Post-Schock-
Stimulation fiihren. Seien Sie zudem vorsichtig, wenn Sie bei Patienten mit implantierten
Gerdten ein anderes Ablationsverfahren am Herzen anwenden. Wenn Elektrokauterisation
oder RF-Ablation medizinisch notwendig sind, flihren Sie folgende MalBnahmen durch,
um die Risiken fiir den Patienten und.das Gerét so weit wie moglich zu reduzieren:

»  Programmieren Sie das‘Aggregat in den Modus ,Therapie Off".
»  Halten Sieeinen'externen Defibrillator bereit.

»  Vermeiden Sie den direkten Kontakt zwischenden Elektrokautergeraten bzw.
Ablationskathetern und dem Aggregat und-der subkutanen Elektrode.

» £ “Achten Sie darauf, dass.der Strompfad so weit wie mdglich vom Aggregat und der
subkutanen Elektrode entfernt verlauft:

»_Wenn eine Hochfrequenzablation-und/oder Elektrokauterisation-im'Gewebe in der
Nahe des Gerats oder der subkutanen Elektrode durchgefihrtwird, Giberprifen
Sie die Funktion des/Aggregats (,Aggregatnachsorge nach.der Therapie” auf
Seite.15.Verwenden Sie-bei der Elektrokauterisation soweit moglich ein
bipolares Elektrokautersystem; und arbeiten Sie mit kurzen, intermittierenden
und unregelmafligen Bursts-mit.geringstmoglichen.Stromstarken.

Setzen Siedas Aggregat nach-Beenden des Verfahrens wieder in denModus,Therapie On“.

Lithotripsie. Extrakorporale StoBwellenlithotripsie (ESWL)kann-elektrische Storungen
des’Aggregatsverursachen oder das Aggregat beschadigen, Wenn eine ESWL medizinisch
notwendig-ist, erwdgen Siefolgende MalBnahmen, um die Interaktionswahrscheinlichkeit
so weit wie maglich zu'senken:

»  Vermeiden Sie es, den-Lithotripsiestrahlin der Nahe der Implantationstasche des
Aggregatszu fokussieren.

»  Programmieren Sie das-Aggregat‘auf den Modus,Therapie-Off*, uminadaquate
Schocks zu'vermeiden.

Ultraschallenergie. Therapeutischer Ultraschall'(z. B. Lithotripsie) kann das Aggregat
beschadigen. Wenn therapeutischer'Ultraschall eingesetzt werden muss, sollte nicht in der
Nahe des Aggregats fokussiert.werden. Diagnostischer, Ultraschall (z. B. Echokardiographie)
zeigt keine schadlichen Einfliisse auf das Aggregat.

11
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Geleiteter elektrischer Strom. Alle medizinischen Instrumente, Behandlungen,
Therapien oder Diagnostiktests, bei denen elektrischer Strom in den Patienten hinein
stromt, kdnnen die Funktion des Aggregats beeintrachtigen. Medizinische Therapien,
Behandlungen und Diagnostiktests, bei.denen ein elektrischer Strom durch den Korper
gefiihrt wird (z. B. TENS, Elektrokauterisation, Elektrolyse/Thermolyse, elektrodiagnostische
Tests, Elektromyographie oder Nervenleitfahigkeitsstudien) konnen das Aggregat
funktionell beeintrachtigen oderbeschadigen. Das Gerat vor der Behandlung in

den Modus ,Therapie Off” bringen und die Geréateleistung wahrend der Behandlung
Uberwachen. Nach der Behandlung muss die Funktion des Aggregats Uberpriift werden
(,Aggregatnachsorgenach derTherapie” auf Seite 15):

Transkutane elektrische'Nervenstimulation (TENS). Bei einer TENSwird elektrischer
Strom durch den Kérper geleitet, und dadurch kann die Aggregatfunktion gestort werden.
WennTENS medizinisch notwendig ist; liberpriifen Sie, ob die TENS-Therapieeinstellungen
mit'dem-Aggregat kompatibel sind:Die folgenden:Malnahmen konnen diée
Wahrscheinlichkeit von Interaktionen reduzieren:

».Platzieren Sie die TENS-Elektroden moglichst nah beieinander.und so weit wie moglich
von Aggregat und subkutaner Elektrode entfernt,
» .. Verwenden Sie die niedrigste, klinisch angemessene TENS-Ausgangsenergie.

»’  Ziehen Siewahrend der Verwendung von TENS die Uberwachung derHerzaktivitat in
Betracht; Es kdnnen zusétzliche Schritte.unternommen.werden, um Stérungen bei der
Verwendung von TENS im Krankenhaus.zu reduzieren:

»  SchaltenSiedie TENS-Einheit aus;wenn wahrend derAnwendungim Krankenhaus
Stérungen vermutet werden.

Andern Sie die TENS-Einstellungen erst, nachdem Sie {iberpriift haben, dass die.neuen
Einstellungen die-Aggregatfunktion nicht storen.

Wenn TENS aufB3erhalb des Krankenhauses medizinisch.notwendig ist (Verwendung zu
Hause), geben Sie den Patienten folgende Anweisungen:

»  Andern Sie die TENS-Einstellungen oder Elektrodenpositionen nur dann, wenn Sie
dazu aufgefordert werden.
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»  Schalten Sie am Ende der TENS-Sitzung zuerst die Einheit aus, bevor Sie die
Elektrodenpole entfernen.

»  Wenn der Patient wahrend der Verwendung von TENS eine Schockabgabe erhilt,
muss er die TENS-Einheit ausschalten und seinen Arzt anrufen. Gehen Sie wie
folgt vor, um die Aggregatfunktion wahrend der Verwendung von TENS mit dem
Programmiergerat.zu tiberpriifen:

1. Programmieren Sie das Aggregat in den Modus ,Therapie Off".

2. Beobachten Sie Echtzeit-EGMs bei den festgelegten TENS-Ausgangswerten,
und achten Sie.darauf, wann adaquate Detektion oder Stérungen auftreten.

3. Schalten Sie am Ende derTests die TENS-Einheit aus, und programmieren Sie das
Aggregat wiederauf ,Therapie On"

Nach der Verwendung vonTENS sollten Sie'auch eine griindliche Aggregatkontrolle
durchfiihren,.umsicherzustellen, dass die Aggregatfunktion nicht beeintrdchtigt wurde
(siehe;;Aggregatnachsorge nach derTherapie” auf Seite.15). Weitere Informationen
erhalten Sie'von.Boston Scientific (die Kontaktdaten-finden Sie aufder Riickseite).

Elektronische Artikel-Sicherung (EAS)-und Sicherheitssysteme. Weisen Sie die
Patienten.darauf hin;sich moglichst nicht in'der Nahe von Diebstahlsicherungs- und
Sicherheitsschleusen aufzuhalten'und sich nichtdaran.anzulehnen. Auchwvon Lesegeraten
fur-RFID-Transponder sollten sich die Patienten fernhalten. Diese Systeme befinden
sichhhdufig-an den Ein- und-/Ausgangen von Laden;in.6ffentlichen Bibliotheken und in
Zugangskontrollsystemen. Diese Systeme beeintrachtigen-die Funktionsweise des kardialen
Gerats in aller Regel nicht, wenn Patienten sie.mit normaler Schrittgeschwindigkeit
passieren: Wenn ein-Patient sich in'der Ndhe-eines elektronischen Diebstahlsicherungs-,
Sicherheits- oder Zugangskontrollsystems-befindet und-Beschwerden verspurt, sollte er sich
sofort von dem System entfernen und ‘seinen Arzt informieren:

13
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Erhohter Druck. Die Internationale Standardorganisation (ISO) hat keinen standardisierten
Drucktest flirimplantierbare Aggregate festgelegt, die einer Hyperbaren Sauerstofftherapie
(HBST) ausgesetzt sind. Erhdhter Druck in einer Uberdruckkammer kann das Aggregat
beschadigen. Bevor der Patient ein Programm zur hyperbaren Sauerstofftherapie (HBST)
startet, sollte mit dem behandelnden Kardiologen oder Elektrophysiologen abgeklart
werden, welche Auswirkungen diese Aktivitat bei seinem spezifischen Gesundheitszustand
haben kénnte. Wenn der Patient erhéhtem Druck in einer Uberdruckkammer (z. B. HBST)
ausgesetzt ist, konnen haufigere Gerdtenachsorgen sinnvoll sein. Testen Sie

den Aggregatbetrieb, nachdem-der Patient erhohtem Druck ausgesetzt war

(siehe ,Aggregatnachsorge nach der Therapie” auf Seite 15). Umfang, Zeitpunkt und
Haufigkeit dieser Tests im Zusammenhang'mit erhohtem Druck hangen vom aktuellen
Gesundheitszustand des Patienten ab und sollten-daher vom behandelnden Kardiologen
oder-Elektrophysiologen festgelegt werden. Weitere Informationen zu gerétespezifischen
Hochdruck-Testergebnissen-finden Sie im entsprechenden Aggregathandbuch. Bei weiteren
Fragen wenden Sie sich an Boston Scientific (die Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite).

Nachsorgetests

Niedrige Schock-Impedanz. Ein gemeldeter-Schockimpedanzwert von wenigenals
25:0hm bei einem-abgegebenen Schock kdnnte auf ein Problem mit dem Gerat hindeuten.
Der verabreichte Schock-und/oder eine zukiinftige Therapie durch(das Gerat konnte
beeintrdchtigt worden sein. Wenn ein Impedanzwert von weniger als 25:0hm:beobachtet
wird, sollte die ordnungsgemalle Funktion des Gerats tiberpriift werden.

Konversions-Tests. Selbst wenn VF oder VT wahrend des Arrhythmie-Konversionstests
erfolgreich konvertiert werden konnen, bedeutet das nicht zwangslaufig, dass eine
Konversion auch postoperativimmer méglich ist. Beachten Sie, dass eine Anderung

des Krankheitsverlaufs, der Medikation-und anderer Faktoren zueiner Anderung der
Defibrillationsschwelle fiihren kann, wodurch eine Konversion.der Arrhythmie postoperativ
ausbleiben kann: Uberpriifen Sie mit einem Konversions-Test, dass die Tachyarrhythmien
des Patienten.vom Aggregat erkannt und beendet werden kdnnen, wenn der Zustand des
Patienten sich verandert oderParameter neu programmiert worden-sind.
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. Uberlegungen zur Nachsorge von Patienten, die ins Ausland reisen. Bei Patienten, die
nach der Implantation eine Reise oder einen Umzug in ein anderes Land als das, in dem die
Implantation vorgenommen wird, planen, sollten Uberlegungen in Bezug auf die Aggregat-
Nachsorge angestellt werden. Der behordliche Genehmigungsstatus fir Gerdte und die
Konfiguration begleitender’Programmierungssoftware ist je nach Land unterschiedlich;
in bestimmten Landern darf bzw. kann moglicherweise keine Nachkontrolle bestimmter
Produkte stattfinden.Wenden:Sie sich-unter den auf der Riickseite angegebenen
Kontaktdaten an Boston Scientific, wenn Sie Hilfe benétigen, um die Machbarkeit von
Geratenachsorgeuntersuchungen,am Reiseziel des/Patienten im Ausland zu ermitteln.

Explantation und Entsorgung

Vorgehensweise beim Explantieren. Fihren Sie vor Explantation, Reinigung oder Versand
des Aggregats folgende Schritte durch;, um unerwiinschte Schocks, ein Uberschreiben
wichtigerTherapiedaten-und die/Abgabe akustischer Signale zu verhindern:

» _(Programmieren-Sie das Aggregat.auf den-Modus,Therapie Off"
» ) Deaktivieren Sie das.akustische Signal, wenn ERI oder EOL erreicht ist.

»  Reinigen-und desinfizieren-Sie das-Aggregat nach Standardverfahren zur Handhabung
kontaminierter Gerate.

Zusdtzliche Warnhinweise

- _Aggregatnachsorge nach‘der Therapie. Nach jedem chirurgischen-oder medizinischen
Eingriff, der die Aggregatfunktion beeintrachtigen konnte, sollte eine umfangreiche
Nachsorgekontrolle‘durchgefiihrt werden, die folgende Schritte einschlieBen-kann:

»  Abfrage des-Aggregats mit einem Programmiergerat

»  Uberpriifen von gespeicherten Ereignissen, Fehlercodes:und Echtzeit-S-EKGs vor dem
Speichern aller Patientendaten

»  Testen derimpedanz der'subkutanen Elektrode
»  Uberpriifen-des Batteriestatus
»  Drucken aller gewtinschten Berichte

»  Uberpriifen, dass eine angemessene endgiiltige Programmierung vorgenommen
wurde, bevor der Patient aus demKrankenhaus entlassen wird

»  Beenden der Sitzung

15
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Potenzielle Nebenwirkungen

Potenzielle Nebenwirkungen nach der Implantation des S-ICD Systems umfassen die folgenden,
sind jedoch nicht auf diese begrenzt:

Allergische Reaktion/Nebenwirkung auf das System oder Medikation
Beschleunigung/Induktion-atrialer‘oder ventrikuldrer Arrhythmie
Beschwerden nach dem.Schock/der Stimulation

Beschwerden oder verzogerte Heilung der Inzision

Bildung von Zysten

Blutung

Bruch des Leiters

Chirurgische Neueinsetzung.oder Ersatz des Systems
Deformierungund/oderBruch.der Elektrode
Erosion/Extrusion

Fehlende Isolierung der Elektrode

Fehlerhafte Post-Schock-Stimulation

Fehlerhafte Verbindung.der Elektrodenpole mit-dem Aggregat
Fieber

Geweberétungen; Reizung, Taubheit oder Nekrose
Hamatom/Serom

Hamatothorax

Infektion

Inhibition der Defibrillation oder. Stimulation

Keine Kommunikation'mit dem’Aggregat

Keloidbildung

Muskel-/Nervenstimulation

Nebenwirkungen bei den Induktionstests

Nervenschaden
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Nicht vorhersehbares Versagen von Komponenten
Pneumothorax

Schlaganfall

Subkutanes Emphysem

Synkope

Tod

Unfahigkeit zur Therapieabgabe

Ungeeignete Schockabgabe

Verschiebung oderDislokation des Systems
Verzggerte Therapieabgabe

Vorzeitige Erschopfung der Batterie

Wenn Nebenwirkungen auftreten, sind méglicherweise invasive KorrekturmaBBnahmen und/oder
eine Madifikation bzw. Entfernung des S-ICD Systems erforderlich.

Patienten, die ein.S-ICD System erhalten, entwickeln . unter Umstanden zusatzlich psychische
Storungen. Diese umfassen diefolgenden,sind jedoch nicht auf diese begrenzt:

Angst vor'Schocks
Depression/Unruhe
Furchtvor Fehlfunktion‘des Gerdts

Phantomschocks
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Einrichten des Programmiergerats

Verpackung

Das Programmiergerat umfasst die/folgenden-Komponenten:

+  Programmiergerdt Modell 3200 mitvorinstallierter Software
«  Programmierkopf Modell 3203

«  Externes Netzteil, Modell 3204 mit Netzkabel

Untersuchen Sie die Verpackung visuell, um sicherzustellen, dass der Inhalt vollstandig ist.
Nicht verwenden; wenn-Anzeichen von Beschddigungen.vorhanden sind:

Senden Sie das Produkt bei Schaden an Boston Scientific zuriick. Erfragen Sie bei
Boston-Scientific (die Kontaktdaten finden'Sie auf der Riickseite dieses Handbuchs)
Informationen zur Versandverpackung.und.Anweisungen zur-Riicksendung.

Steuerelemente und Anschliisse des Programmiergeréts

Ein-/Ausschalter

Lautstarkeregelung —\

Anschlusshuchse fiir
Programmierkopf

Anschluss fiir externes
Netzteil

microSD™-Steckplatz

Abbildung 1: Steuerelemente und externe Anschliisse
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Laden des Programmiergerits

Das Programmiergerdt ist hauptsachlich fiir den Betrieb mit dem externen Netzteil vorgesehen.
Es kann jedoch auch mit der integrierten Battefie betrieben werden, sofern diese ausreichend
aufgeladen ist. Das Programmiergerdt-wird immer aufgeladen, wenn es an das externe Netzteil
angeschlossen wird. Wird das Programmiergerat.nicht verwendet, wird empfohlen, es an

dem externen Netzteil angeschlossen zu-lassen, um einen entsprechenden Ladestand der
Batterieladung zu erhalten.

Hinweis: Die aktuellen Sitzungsdatenkbnnen verloren‘'gehen, wenn das Programmiergerdt
wdhrend einer aktiven.Sitzung des Programmierkopfs 45 Minuten.inaktiv und an
keine Stromquelle angeschlossen ist.

Die ubliche Ladezeit fir eine-vollstandig entladene Batterie betragt 5-Stunden. Es kann jedoch
langer dauern, wenn das Programmiergerat wahrend der Aufladung-verwendet wird.

Die Batterie-Statusanzeige in:der oberen rechten Ecke des Bildschirms zeigt den.Ladestatus der
Hauptbatterie an; wenn die Einheit verwendet wird:
«  Allevier Balken leuchten (griin) = Die Batterie ist 100 % aufgeladen
Drei Balken leuchten (griin) — Die Batterie ist 75 % aufgeladen
< Zwei Balken'leuchten (gelb) = Die-Batterie ist 50 %aufgeladen
« | “Ein Balken leuchtet (rot) - DieBatterie ist 25 % aufgeladen
Wenn'die Batterieleistung nachyund nach abnimmt, zeigt das Programmiergerdt einen-der
folgenden Alarmbildschirme-an.
Batterie des.Programmiergerats schwach
«  Batterie des.Programmiergerats kritisch

- Batterie leer

So laden Sie das Programmiergerat auf:
1. Das Kabel des externen-Netzteils'am Programmiergerat anschlieen (Abbildung 2).

2. Das Netzkabel des externen-Netzteils in eine'Steckdose stecken.
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Warnung:

Warnung:

Vorsicht:

Verwenden Sie das Programmiergerdt nur mit dem externen Netzteil, das im
Lieferumfang des Programmiergercits enthalten ist. Andere Netzteile kénnen das
Programmiergertit beschdidigen.

Um einen elektrischen Schock zuvermeiden, darf das externe Netzteil des
Programmiergerdtsnur an geerdete Stromquellen angeschlossen werden.

Die Netzkabel sindfiir denAnschluss an ein Stromversorgungssystem
mit 230 VAC vorgesehen. Verwenden Sie aulserhalb von Nordamerika das
mitgelieferte-Netzkabel, das.genau fiir Ihre Steckdose geeignet ist.

Anschluss fiir externes Netzteil

<

Abbildung 2: AnschlielSen des externen Netzteils
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Verwenden des Programmiergerats

Einschalten des Programmiergeriits

Der Einschaltknopf des Programmiergeratsbefindet sich in der Aussparung oben hinter der linken
Ecke des Bildschirms. Die Taste gedriickt.halten, bis der Anzeigebildschirm aktiv ist (Abbildung 3).

,Ein/Aus" Lautstarkeregelung

Abbildung 3: Ein-/Ausschalten.des Programmiergerdits und.dndern der Lautstdrke

Hinweis: Wenn das Programmiergerdit nicht eingeschaltet werden kann, wéhrend
es liber das externe Netzteil.an die.Stromquelle angeschlossenist, trennen
Sie zundchst das-Kabel des externen Netzteils vom Programmiergerdit.
Den Ein-/Ausschalter des Programmiergerdits gedriickt halten, bis der
Anzeigebildschirm aktivist (Abbildung 3). Danach kann die Stromquelle wieder iiber

das externe Netzteil angeschlossen werden.

Andern der Lautstirke des Programmiergeriits

Die Lautstarke der Klange-des Programmiergerats kann temporar tiber die Lautstarkeregelung
angepasst werden (Abbildung-3). Bei einem Neustart des:Programmiergerat wird diese
Lautstarkeeinstellung automatisch zurlickgesetzt.
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Setzen des Programmiergerits in den Unterbrechungsmodus

Das Programmiergerét verfligt Giber einen Unterbrechungsmodus, der automatisch aktiviert wird,
um Energie zu sparen. Wenn dieser Modus aktiv ist, bleibt die Anzeige leer.

Das Programmiergerat wechselt in-den folgenden Fallen in den Unterbrechungsmodus:
Der Ein-/Ausschalter (Abbildung 3) wird kurz gedriickt und wieder losgelassen.

Das Programmiergerétist nicht,an dasexterne Netzteil angeschlossen, es fiihrt keine
aktive Kommunikation mit einem S-ICD-Aggregat durch, undes erfolgte 15 Minuten lang
keine Benutzeraktivitat.

Durch kurzes Driicken des Ein-/Ausschalters wird der normale Betrieb wiederaufgenommen.

Ausschalten des Programmiergerits

Es gibt zwei-Mbglichkeiten, das Programmiergerdt.auszuschalten:

1... Den Ein-/Ausschalter des Programmiergerats (Abbildung 2) gedriickt halten, bis das
Men( zum Herunterfahren des Systems-angezeigt wird:Wahlen Sie im Popup-Menii
die OptionjAusschalten”, indem Sie ,OK” driicken.

2. Wahlen Sie im Startbildschirm-des Programmiergerats-die Schaltflache ;Ausschalten’,
und bestatigen Sie'mit,OK"

Verwenden des Sensorbildschirms des Programmiergerats

Das Programmiergerat-enthilt einen LCD=Sensorbildschirm: Uberden Stinder an der Riickseite
des Programmiergerats kann der Bildschirm auf den gewtlinschten Sichtwinkel eingestellt werden.
Die Interaktion mitidem Programmiergerat erfolgt liber die Beriihrung der entsprechenden
Bereiche auf dem Bildschirm mit den Fingern. Zum Blattern-auf dem'Bildschirm mit.dem Finger
nach oben oder unten fahren:(Abbildung 4). Wenn eine Texteingabe erforderlich ist, wird eine
Tastatur auf dem Bildschirm‘angezeigt.

Vorsicht: Das Display des Programmiergerdts besteht aus Glas oder Acryl und kénnte
brechen, wenn das Programmiergerdt herunterféllt oder starken Sté8en
ausgesetzt wird. Verwenden Sie das Gerdt nicht,wenn der Bildschirm
gebrochen oder gesprungen ist, da dies zuVerletzungen fiihren kann.
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Boston,
Scientific

Abbildung 4: Bldttern durch Bildschirmlisten

Verwenden des Programmierkopfs

Der Programmierkopf, Modell 3203 (Programmierkopf)'ermdglicht diesem Programmiergerét die
Kommunikation mit dem Aggregat:

Vorsicht: Nurder ProgrammierkopfModell 3203 darfmit dem
Programmiergerdit verwendet werden.

Vorsicht: DerProgrammierkopfist ein nicht steriles Gerdt. Den Programmierkopf
nicht sterilisieren. Der Programmierkopf muss vor dem Gebrauch im
sterilen'Bereich in einem sterilen Verpackungssiegel enthalten sein.

Vorsicht: . Das Programmiergerdt ist-nicht sterilund kann nichtsterilisiert
werden. Es muss aulBerhalb des sterilen Felds bleiben.

Zum Anschluss des Programmierkopfs.an’das Programmiergerat den Kabelsteckverbinder
des Kopfes tiber die Kommunikationsbuchse am hinteren Rand des Programmiergerates
schieben (Abbildung 5).

Zum Trennen des Programmierkopfes:vom Programmiergerat'den Kabelsteckverbinder des Kopfes
greifen und vorsichtig direkt aus.derKommunikationsbuchse-herausziehen.

Hinweis: Ziehen Sie nicht an dem Kabel, unr.den Programmierkopf vom Programmiergerdt
zu trennen. Dadurch kénnte das Kabel unsichtbar beschddigt werden.
Ein beschddigtes Kabel konnte die Wireless-Kommunikation einschrédnken
und einen Ersatz-Programmierkopf erforderlich machen.
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Abbildung 5: Trennendes Programmierkopfs

Die’'optimale Telemetrie‘hdangt davon ab, ob der Programmierkopf direkt iber demimplantierten
Aggregat platziert wird:. Auch wenn es scheint,dass das Programmiergerat tibergrof3ere Abstande
mit dem Aggregat kommuniziert, sollte die'Programmierung.immer -mit dem Programmierkopf
direkt Uberdemimplantierten Aggregat-durchgefiihrt werden.

Warnung:' Andere Gerite, die in demselben Frequenzbereich arbeiten wie das
Programmiergercit (402-405 MHz fiir das Aggregat und'2.4 GHzfiir den Drucker),
kénnen die Kommunikation-stéren. Es kénnen auch.dann Stérungen.auftreten,
wenn.die’anderen Gerdtedie Emissionsanforderungen des.International Special
Committee'on Radio Interference (CISPR) erfiillen. Diese RF-Stérungenkdnnen
minimiert werden, indem-der Abstand zwischen dem stérenden Gerdt.und dem
Programmiergerdt sowie dem Aggregat oder Drucker erh6ht wird, Wenn die
Kommunikationsprobleme weiter bestehen, finden Sie Informationen im Abschnitt
Fehlersuche” dieses Handbuchs.
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Wenn die Telemetrie ausféllt, wird der Anzeigbildschirm gelb, und es wird die Meldung
+~Kommunikationsverlust” angezeigt, um den Benutzer zu alarmieren. Positionieren Sie den
Programmierkopf neu, um die Kommunikation einzurichten. Wenn das Aggregat gefunden wird,
kehrt das Programmiergerat zu dem Bildschirm.zuriick, der vor dem Telemetrieausfall aktiv war,
und die Programmierung kann fortgesetzt werden.

Hinweis: Wenn die Kommunikation nicht wiederhergestellt werden kann, sollte die Sitzung
beendet und durch Scannen nach dem Aggregat neu gestartet werden.

Navigation

Die grafische Benutzeroberfliche (GUI).des Programmiergerats erleichtert die Verwaltung und
Steuerung des S:ICD Systems. Mit der Navigationsleiste'und den Symbolen auf dem Bildschirm
kann der Benutzer durch die Bildschirme der Programmierungssoftware navigieren. Zusatzlich wird
wahrend'der Online (aktiven) Kemmunikation mit. dem.Aggregat am unteren Bildschirmrand ein
kontinuierliches subkutanes Elektrokardiogramm (S-EKG) angezeigt.

Bildschirmtitel

Wenn dasProgrammiergerat, Offline ist (inaktive Kommunikation), wird im Bildschirmtitel die
Batteriestatusanzeige angezeigt:

Beim Anzeigen von gespeicherten Offline-Sitzungen wird.im'Bildschirmtitel Folgendes angezeigt:
«  Name desPatienten

Therapie On/Off
+  Batteriestatusanzeige

Wenn das Programmiergerat Online ist (aktive‘Kommunikation), wird:im Bildschirmtitel
Folgendes angezeigt:

«  Therapie On/Off

«  Name des Patienten
Herzfrequenz des Patienten

«  Batteriestatusanzeige des Programmiergerats und Telemetriestatusanzeige
Bildschirmtitel

«  Rettungsschock-Symbol
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Navigationsleiste

Die Navigationsleiste ist die primare Methode zum Navigieren durch die Online-Bildschirme des
Programmiergeréts. Die Leiste befindet sich am oberen Rand des Programmiergerat-Bildschirms,
und es werden ausgewahlte Bildschirme mit hervorgehobenem Auswahlsymbol angezeigt.

Tabelle 1 (Seite 27) enthélt eine Liste der Symbole des Programmiergerats mit den
dazugehdrigen Beschreibungen.

Neustart des Programmiergerats

Das Betriebssystem des Programmiergerdts Gberwacht sich.selbsttatig undist im allgemeinen
in der Lage viele Systemfehlerbedingungen zu erkennen und als Reaktion automatisch eine
Neustartsequenz zu-starten. Folgen-Sie den.Anweisungen auf dem Bildschirm, um die vom
Programmiergerat gestartete Neustartsequenz durchzufiihren.

In den folgenden Féllen muss das Programmiergeratmoglicherweise manuell neu gestartet
werden:

Ein Bildschirm kann nicht'verlassen werden
« 2 Das Betriebssystem reagiert nicht

Ein.manueller Neustart wird durchgefiihrt, indem der.Ein-/Ausschalter gedriickt gehalten wird,
bis das Menu zum Herunterfahren'des Systems auf dem Bildschirm.angezeigt wird. Wahlen Sie im
Popup:Men die Option;,Neustart”’, und bestatigen Sie, indem Sie; OK" driicken,

Wenn das\Programmiergerat-auf einen Neustart nicht reagiert, wenden Sie sich Gberdie
Kontaktdaten auf derRickseite dieses. Handbuchs’an Boston Scientific.
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Tabelle 1: Beschreibung der Symbole

Beschreibung

Benutzeranwendung

Hauptmenii-Symbol

Ermoglicht dem Benutzer die Riickkehr zum Hauptmenii.

Automatische Einrichtung-Symbol

Ermaglicht dem Benutzer den Zugriff auf das Menii Automatische Einrichtung.

Gerdteeinstellungen-Symbol

Ermdglicht dem Benutzer den Zugriff auf den S-1CD-Bildschirm Gerdteeinstellungen.

Symbol fiir den Gerétestatus (gedffneter und.geschlossener
Ordner)

Ermaglichtdem Benutzer den Zugriff auf den S-1CD-Bildschirm Gerétestatus. Die Benutzer
konnen die Anzahl der verabreichten Schocks seit.der letzten Aktualisierung sowie den

Batteriestatus des S-1CD-Gerdts anzeigen.

Patientendatei-Symbol

Ermaglicht dem Benutzerden Zugriff auf den Bildschirm mit.der Patientendatei.

Symbol fiir aufgezeichnete und gespeicherte
S-EKG-Episoden

Ermaglicht dem Benutzer den Zugriff auf aufgezeichnete und gespeicherte S-EKG-
Episodenbildschirme:

Induktionstest-Symbol

Ermdglichtdem Benutzer denZugriff auf den Induktionsbildschirm:

ManuellerSchock-Symbol

Ermdglichtdem Benutzer den Zugriff auf den Bildschirm fiir manuellen Schock.

Anzeige fiir Batterie & Telemetrie

Links-auf der Anzeige kdnnen Benutzer den Batteriestatus des Programmiergerdts
anzeigen.
Auf der rechten Seite der-Anzeige erscheint die Telemetrie-Signalstérke.

S-EKG aufzeichnen

Aufzeichnung eines Echtzeit-S-EKG.

Anzeigeeinstellungen des S-EKG

Einstellung von VergrBerung/Verkleinerungund Ablenkgeschwindigkeit des
Echtzeit-S-EKG:

Herzfrequenz-Symbol

Ermdglicht die Anzeige der aktuellen Herzfrequenz.

Rettungsschock-Symbol

Ermdglicht dem Benutzer die Abgabe eines Rettungsschocks.

Schieberegler fiir Optionsauswahl

Ermdglicht dem Benutzer die Auswahl einer von zwei Optionen, z. B. A oder B.
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Konfigurieren des Programmiergerits

Konfigurieren der Einstellungen des Programmiergeriits

Das Programmiergerét sollte konfiguriert werden, bevor die Kommunikation mit einem Aggregat
gestartet wird. Dies umfasst die Einstellung des Formats fiir Datum und Uhrzeit, Zeitzone, Sprache
und Drucker. Wenn diese Einstellungen wahrend der erstmaligen Einrichtung konfiguriert wurden,
werden sie zu Standardparametern und miissen normalerweise nicht in jeder Sitzung

geandert werden.

So konfigurieren Sie die Einstellungen des Programmiergerats:

1. Wahlen Sie die Schaltflache Einstellungen des Programmiergerdts auf dem
Startbildschirm des:Programmiergerats (Abbildung 6), um den Bildschirm
Einstellungen des Programmiergerats aufzurufen (Abbildung 7).

Einstellungen des
Programmiergerates

Gespeicherte
Patientensitzungen

Programmiergeratedaten EMBLEM™ S-1CD System

exportieren

Boston
Scientific

Abbildung 6: Startbildschirm des Programmiergerdits
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Einstellungen des Programmiergerates

Abbildung 7: Bildschirm ,Einstellungen des Programmiergerdts*
2. “Wabhlen Sie die entsprechendeZeile, um auf eine Einstellung zuzugreifen. Folgende
Einstellungenkdnnen’konfiguriert werden:
« _Format firDatum und Uhrzeit
.. Zeitzone
« ‘Sprache

+ . Drucker

Format fiir Datum und Uhrzeit

So stellen Sie dasFormat fiir Datum und Uhrzeit ein:

1. Wabhlen Sie die Option Datum'und Uhrzeit einstellen auf- dem Bildschirm
Einstellungen des Programmiergerats (Abbildung 7). Der Bildschirm,,Datums- und
Uhrzeiteinstellungen” erscheint (Abbildung 8):

2. Wahlen Sie das gewiinschte;Datumsformat.

3. Wahlen Sie die Schaltflache;Speichern’, um die Anderungen zu speichern und zum
Bildschirm ,Einstellungen des Rrogrammiergerdts“zuriickzukehren, oder wahlen Sie die
Schaltflache ,Abbrechen’, um zumBildschirm),Einstellungen des Programmiergeréts”
zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu'speichern:
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Datums- und Uhrzeiteinstellungen

Abbildung 8: Bildschirm ,Datum und Uhrzeit”

Zeitzone

Die EinstellungZeitzone steuert-zwei S-ICD Systemparameter, einen firr das Programmiergerat
(die.Uhrzeit, die auf den Bildschirmen-und in den gedruckten Berichten-angezeigt witd),

und den.anderen-fiir Aggregate (der elektronische Filter, der'die elektrische'Stérungen {EMI}
minimieren soll):

Die Auswahl der korrekten Einstellung flr die Zeitzone des Programmiergerats sorgt dafiir, dass
der elektronische Filter.der abgefragten-Aggregate auf die passende regionale Frequenzdes
Stromnetzes eingestellt wird.

Der Filter des Aggregats fiir die-Stromnetzfrequenz ist je nach derEinstellung der.Zeitzone des
abfragenden Programmiergerats automatisch @ntweder auf 50 Hz oder:60 Hz: programmiert.

So stellen Sie die Zeitzone ein

1. Wabhlen Sie die Option Zeitzone einstellen auf. dem Bildschirm-Einstellungen des
Programmiergerats. Daraufhin wird der Auswahlbildschirm)Zeitzone gedffnet
(Abbildung 9).
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2. Wahlen Sie die Schaltflache Zeitzone fiir die Zone, in der das Programmiergerat
verwendet wird. Die ausgewahlte Schaltfliche wird mit einem Hakchen markiert.

3. Wahlen Sie die Schaltfliche ,Speichern’, um die Anderungen zu speichern und zum
Bildschirm ,Einstellungen des Programmiergerats” zuriickzukehren, oder wahlen Sie die
Schaltflache ,Abbrechen’, um zum Bildschirm ,Einstellungen des Programmiergerats”
zuriickzukehren, ohne'die Anderungen;zu speichern.

In den seltenen Fallen, in denen die Einstellung einer einzelnen Zeitzone regionale Unterschiede
in der Netzfrequenz enthalt, stehen zwei Optionen fir die‘Netzfrequenz zur Verfligung. Wahlen Sie
die Option mit der entsprechenden Frequenzfiir dieRegion aus, in der sich,das Programmiergerat
befindet (als Beispiel siehe die oberen beiden Zeilen.in Abbildung 9.)

Da ein Programmiergerat die-Zeitzone (und den Filter'fiir die Netzfrequenz) der abgefragten
Aggregate entsprechend der eigenen Zeitzone festlegt, bedenken Sie, dass reisende, Patienten,
deren Gerédte in anderen Zeitzonen oder Landern als dem Wohnortabgefragt werden, die Zeitzone
ihres-Aggregats bei-der Riickkehr nach Hause zuriicksetzen mussen.

Zeitzone einstellen O

[

Abbildung 9:Auswahlbildschirm Zeitzone (scrollbare Liste)

31



PROGRAMMIERGERAT EMBLEM™ S-ICD: BETRIEB

Spracheinstellung

So legen Sie die Spracheinstellung fest:

1. Wahlen Sie die Option Sprache einstellen auf dem Bildschirm Einstellungen des
Programmiergerats. Der Bildschirm ,Spracheinstellungen” erscheint. Blattern Sie
durch die Liste, und wahlen Sie-eine Sprache aus.

2. Wibhlen Sie die Schaltfliche;,Speichern”, um die Anderungen zu speichern, oder
wahlen Sie die Schaltflache’,Abbrechen’, um zum:Bildschirm ,Einstellungen des
Programmiergerats” zurlickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern. Wenn die
Sprache geandertwird, wird,das Programmiergerat automatisch neu gestartet und
kehrt zum Startbildschirm.zurtick:

Druckerauswahl

Das Programmiergerdt kommuniziert mit dem Drucker tiber die Bluetooth®-Wireless-Technologie.
Nur.von.Boston Scientific genehmigte Drucker kdnnen mitdem Programmiergerat verbunden und
verwendet werden. So wahlen Sie'den Drucker aus, der mit-dem-Programmiergerat verbunden und
verwendet wird:

1.._Stellen Siesicher, dass der Drucker eingeschaltet und je.nach lhrem spezifischen
Drucker-entweder die Wireless-Funktion-aktiviert-oder der Wireless-Adapter in den
USB-Anschluss des Druckers eingesteckt ist.

2. (“Wahlen Sie die Option Druckereinstellung auf dem Bildschirm Einstellungen des
Programmiergerats.-Ein zuver konfigurierter.Druckerwird zum Standarddrucker
und'wird hun angezeigt. Wenn nicht bereits ein Standarddrucker ausgewahltund
konfiguriert ist, ist der Bildschirm-Druckereinstellung (Abbildung 10) leet und das
Programmiergerat scannt die Umgebung auf der Suche nach-Wireless-Druckern: Ein
Scan-Fortschrittsbalkenvinformiert den Benutzer dariiber, dass das Programmiergerat
aktuell nachDruckernssucht.

3. Wabhlen Sie den gewiinschten Drucker unter‘den wahrend des Scans gefundenen
Druckern aus (Abbildung'10). Werden keine Drucker gefunden, erscheint ein Fenster mit
der Meldung, dass keine Drucker vorhanden.sind. Wahlen Sie die Schaltfliche ,Erneut
versuchen” oder die Schaltflache, Abbrechen’, umzum Bildschirm ,Einstellungen des
Programmiergerats” zurtickzukehren.
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Druckereinstellung a

Druckername Seriennummer des Druckers

~ ] | N/A @

Standarddrucker

Abbildung 10: Bildschirm Druckereinstellung

4.~ Wahleén Sie den'gewiinschten Drucker aus der Liste; und geben-Sie den Namen (iber die
Tastatur auf . dem Bildschirmcein (max.(15 Zeichen). Mit dem ausgewahlten Drucker sollte
eine eindeutige Druckerkennungangezeigt werden (Abbildung 1.1).

Druckereinstellung

Geben Sie einen Namen fiir den neuen Drucker ein oder klicken Sie auf ,Abbrechen®, um einen anderen Diucker
auszuwahlen.

Standarddrucker|

F_‘T'_"_‘ o RN

Abbildung 11: Geben Sie (liber die Tastaturauf dem-Bildschirm einen Namen fiir den
ausgewdhlten DrucKer-ein
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5. Wahlen Sie die Schaltfliche ,Speichern’, um die Anderungen zu speichern und zum
Bildschirm ,Einstellungen des Programmiergerdts” zuriickzukehren, oder wéhlen Sie die
Schaltflaiche ,Abbrechen’, um zum Bildschirm ,Einstellungen des Programmiergerats”
zuriickzukehren, ohne die Anderungen.zu speichern. Nach Abschluss der
Druckereinstellung erscheint ein Bestadtigungsbildschirm (Abbildung 12).

Hinweis: Informationen zu'Problemen mit dem Drucker finden Sie im
Abschnitt ,Fehlersuche’

-,
Druckereinsteilung ‘)

R D

Druckereinstellung erfoigreich abgeschiossen.

Abbildung 12: Druckereinstellung-Bestdtigungsbildschirm

Bluetooth®-Datenexport

Das Programmiergerdt.kann fiir-den Wireless-Export von-Patientendaten auf Desktop- oder
Notebook-Computer konfiguriert werden, die mit der Bluetooth®-Wireless-Technik ausgestattet
sind. Das Programmiergerat und der jeweilige Computer miissen einzeln verbunden sein,

um die Wireless-Datenexportfunktion-zu'verwenden. Die Vorgehensweise’zum Verbinden

des Programmiergerats mit einem Computer unterscheidet sich vonider Vorgehensweise

zum Verbinden des Programmiergerats mit dem-Drucker.

Hinweis: Die Datenliibertragung wird von'Computern unterstiitzt, auf denen Windows
ausgefiihrt wird. Die Datentibertragungsfunktion steht fiir Tablets oder Smartphones
nicht zur Verfiigung.
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Da das Programmiergerat wahrend des Verbindungsvorgangs nach Computern
in der Nahe sucht, muss der zu verbindende Computer zunachst erkennbar
gemacht werden.

Hinweis: Detaillierte Anweisungen‘fiir diesen Vorgang finden Sie in den
Microsoft Windows-Hilfedateien zu Problemen beim Verbinden von
Bluetooth-Gerdten'mit dem Computer.

Wenn der Zielcomputer erkennbar ist, wahlen Sie die Schaltflache Program-
miergeratedaten exportieren aufidem Startbildschirm des Programmiergerats.
Daraufhin wird der Bildschirmy Programmiergeratedaten Uber Bluetooth exportieren
angezeigt. Wahlen Sie die Schaltflache Autorisierte Computer einrichten, um nach
Computern in der Nahe zu suchen und mit dem Verbindungsvorgang zu beginnen.

Wenn derSuchvorgang abgeschlossen ist, werden die gefundenen Computer (die drei
Computer mit.den starksten Bluetooth®-Signalen) unter.dem Titel Nicht autorisierte
Computer in‘der Nahe (Abbildung 13).auf dem Bildschirm angezeigt. Wahlen Sie den
Computeraus, zu-dem Sie eine Verbindungherstellen mochten, und driicken Sie auf die
Plus-Schaltflaiche daneben, um-den Verbindungsvorgang abzuschlieen.

Wahrend desVerbindungsvorgangs zeigen das Programmiergerat und der
Computeridentische numerische Schliissel an, und-Sie missen auf beiden Geraten
bestatigen, dass'die beiden Zahlen identisch sind. Der. Schliissel-wird.erst wahrend der
Verbindung.angezeigt und.dient zut Verifizierung, dass die richtigen Gerate-miteinander
verbunden werden.

Dieerfolgreiche Verbindung wird angezeigt,\wenn der betreffende Computer inder
Spalte Autorisierte Computer anstatt in der-Spalte Nichtautorisierte Computer in der
Ndhe angezeigt wird.
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6. Autorisierte Computer konnen bei Bedarf umbenannt werden.
Halten Sie den Computernamen in der Liste gedriickt, bis das Popup-Menii
+Autorisierten Computer umbenennen® angezeigt wird.

Autorisierte Computer einrichten O

Nicht autorisierte Computer in der Nahe Autorisierte Computer

Name Adresse Name Adresse

'—v ——-v;q‘_y‘i A e - -.‘1
STP3306024 1 70:F3:95:33:F4:BC ‘* X STP3304526 ' 00:02:72:CA:E3:36 . ]

N sTP3309186 94:39:E5:8D:16:B6 wk

Abbildung 13: Auswdbhlen eines Computers zur Autorisierung zurBluetooth®-Datentibertragung



PROGRAMMIERGERAT EMBLEM™ S-ICD: BETRIEB

Softwareversion des Programmiergeréts

So zeigen Sie die Softwareversion des Programmiergeréts an:

1. Wahlen Sie die Option ,Info zum Programmiergerat” auf dem Bildschirm
+Einstellungen des Programmiergerats”. Daraufhin wird der Bildschirm

mit Informationen zur Seftwareversion des Programmiergerats angezeigt
(Abbildung 14):

Info zum Programmiergerat

U ~ TN o

Softwareversion des Programmiergerates — 2.00.0

Abbildung-14: Informationsbildschirm zur Softwareversion des Programmiergerdits

2. Dieser Bildschirmteil zeigt die aktuelle Softwareversion‘des Programmiergerats
an. Wahlen'Sie die Schaltflache ,Weiter” um zum Bildschirm Einstellungen des
Programmiergerats zuriickzukehren.

Hinweis: Der gedruckte Patientenbericht enthdlt zusdtzlich-die Softwareversion
des Programmiergerdits.
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Betriebsarten des Programmiergerats
Online-Verhalten

Die Oberflache des Programmiergerats ist unterschiedlich, je nachdem, ob das Programmiergerat
Online (aktive Kommunikation) oder'Offline (keine Kommunikation) mit einem ausgewdhlten
Aggregat ist.

Eine Online-Sitzung beginnt, wenn-das Programmiergerat eine Telemetrie-Verbindung mit einem
bestimmten Aggregat einrichtet:Wenn-das Telemetriesignal zwischen dem Programmiergerat und
dem Aggregat wahrend deraktiven Kommunikation|anger als finf Sekunden‘ausfallt, wird ein
gelber Alarmbildschirm-angezeigt: Dies kann auftreten, wenn der Programmierkopf auf3erhalb der
Reichweite der Telemetriekommunikationen transportiert-wird oder wenn Rauschen oder stérende
Objekte die Kommunikationinhibieren. Es stehen erst.dann wieder Programmierungsbefehle
einschlie’lich Rettungsschocks zurVerfligung, wenn die Telemetrie wiederhergestellt ist.

Die Wiederherstellung-der Telemetrie kann automatisch erfolgen, wenn die Ursache fiir den
Telemetrieverlustbehoben wurde,d: h. derProgrammierkopf wieder-in die Telemetrie-Reichweite
des Aggregats. bewegt'oder die Quelle fiir die Storung bzw. das:Rauschen.entfernt wird.

Starten Sie-die Sitzung neu, wenn die Telemetrie-Verbindung nicht innerhalb von einer,Minute
wiederaufgenommen wird:

Hinweis: - Wenn'sich das Programmiergerdtin aktiver Kommunikation mit einem Aggregat
befindet, wird die Ladung des Aggregats als.Vorbereitung zurSchockabgabe (ob
auf Befehloder als Reaktion auf eine detektierte Arrhythmie) durch ein-akustisches
Signal-angegeben. Das Signal dauert an, bis derSchock.entwederverabreicht oder
abgebrochen wurde.

Offline-Verhalten

Wenn das Programmiergerdt nicht aktiv.mit einem Aggregat kommuniziert, ist es.Offline. Wahrend
Offline-Sitzungen kann auf die Einstellungen-.des Programmiergerats zugegriffen und gespeicherte
Patientensitzungen angezeigt und/oder gedruckt werden.
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Gespeicherte Patientensitzungen

Wahrend des Nachsorgebesuchs eines Patienten ruft das Programmiergerat Daten aus
dem Speicher des Aggregats ab. Das Programmiergerat kann bis zu 50 Patientensitzungen
speichern. Wenn die 51. Sitzung durchgefiihrt wird, ersetzt das Programmiergerat die dlteste
gespeicherte Sitzung automatisch-durch.die neuen Daten. Eine gespeicherte Sitzung umfasst
folgende Informationen:

«  Berichte der aufgezeichneten S-EKGs (einschlieBlich Induktions-EKGs)

«  Episodenverlauf (einschlie3lich aller heruntergeladenen-Episoden)

Patientendaten
+  Programmierte Gerateeinstellungen

So zeigen Sie gespeicherte Patientensitzungen an

1. ~Wabhlen Sie auf dem Startbildschirm des.Programmiergerats die Schaltfliche
.Gespeicherte Patientensitzungen”.

2... Wahlen-Sie die gewiinschte Patientensitzung.

Betriebsmodi fiir das Aggregat
DasAggregat verfigt tiber drei Betriebsmodi:
.\ “Lagerungsmodus
« .Therapie On
Therapie Off

Lagerungsmodus

Der Lagerungsmodusiist ein Zustand mitwenig Stromverbrauch.nur zu Lagerung. Wenn ein
Aggregat im Lagerungsmodus von einem Programmiergerat abgefragt-wird, wechselt es vom
Lagerungsmodus automatisch iniden Modus, Therapie Off Es wird eine Kondensator-Reformierung
mit voller Energie durchgefiihrt und das Aggregatfiir die Einrichtung vorbereitet. Nachdem der
Lagerungsmodus des Aggregats beendet wurde, kann das Gerat nichtwieder in diesen Modus
versetzt werden.
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Modus,Therapie On”

Der Modus ,Therapie On” ist die primare Betriebsart des Aggregats, bei der die automatische
Detektion und Reaktion auf ventrikuldre Tachyarrhythmien ermdglicht wird.

Modus,Therapie Off”

Im Modus ,Therapie Off” wird)die automatische Therapieabgabe deaktiviert, wahrend die manuelle
Kontrolle der Schockabgabe weiterhin moglich ist. Programmierbare Gerateparameter konnen tber
das Programmiergerdt angezeigt und-angepasst werden: In diesem Modus kann das subkutane
Elektrogramm (S-EKG) angezeigt oder gedruckt werden.

Das Aggregatwird standardmafgig in den' Modus;, Therapie Off” gesetzt, wenn es aus dem
Lagerungsmodus herausprogrammiert wird.

Hinweis: Manuelle ind Rettungsschock-Therapie sind verfiigbar; wenn das Gerdt auf den
Modus ,Therapie On” oder ,Therapie Off“eingestelltist und aktiv mit-einem Aggregat
kommuniziert, jedoch nur, wenn die erstmalige.Einrichtung abgeschlossen ist. Siehe
Automatic Setup. (Automatische.Einrichtung) auf Seite 51.

Herstellen und Trennen derVerbindung zum S-ICD-Aggregat

Dieser Abschnitt enthalt die'informationen, die fiir die Auswahl, Verbindung-oder Trennung vom
Aggregat erforderlich sind.

Vorsicht: Verwenden'Sie zur Kommunikationmit und zur Programmierung des
S-ICD-Aggregats-ausschlieBSlich'das passende
S-ICD-Programmiergerdt von.BostonScientific.und die entsprechende Software.
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Scannen nach Aggregaten

1. Wahlen Sie die Schaltflaiche ,Suche nach Gerdten” auf dem Startbildschirm des
Programmiergerats (Abbildung 15). Wahrend des Scan-Vorgangs wird der Scan-
Fortschrittsbalken angezeigt, nach.dessen Ende der Bildschirm ,Gerételiste”
angezeigt wird. Sie kdnnen‘jederzeit die Schaltfliche ,Abbrechen” auswéhlen,
um den Scan-Vorgangzu beenden.

Einstellungen des
Programmiergerates

Gespeicherte
Patientensitzungen

o e "~ EMBLEM™ S-ICD System

Boston
Scientific

Abbildung 15: Startbildschirm des Programmiergerdits

2. ~Nach Abschluss des Scan-Vorgangs wird eine Listealler erkannten Aggregate (bis zu-16)
auf dem Bildschirm ,Gerateliste” angezeigt (Abbildung.16). Die Gerate, die sich
im Lagerungsmodus befinden, werden’als ,Nicht implantiert“angezeigt. Die Gerate, die
zuvor aus'dem Lagerungsmodus’herausprogrammiert wurden, werden entweder als
LImplantiert” oder mitdem gespeicherten Patientennamen angezeigt.
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Gerateliste

Name des Patienten Modell-Nr. Serien-Nr.

TR TERS (I ee—

Abbildung 16: Bildschirm der Gerciteliste (scrollbare Liste)

3.“Wenn.das gewtinschte'Aggregat nicht aufgefiihrt wird, wahlenSie die Schaltfliche
~Abfrage wiederholen’, um.den Scan-Vorgang neu zu starten.Wahlen Sie die
Schaltflache ,Abbrechen”um zum Startbildschirm des Programmiergerats
zuriickzukehren:

Hinweis: Weitere Unterstiitzung finden Sie im.Abschnitt Keine Kommunikation mit
dem Aggregat in der.,Fehlersuche’.

Anschluss an ein Aggregat

Wahlen Sie das gewlinschte Aggregat-auf dem Bildschirm ,Gerateliste” (Abbildung 16) aus, um die
Kommunikationssitzung.zu starten:

Hinweis: Unabhdngig von der Anzahl der Aggregate, die wiihrend eines Scans.erkannt
werden, muss der Benutzer ein®bestimmtes Aggregat aus.der Liste.auswdhlen,
um mit der aktiven Kommunikation zu beginnen.
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Anschluss an ein Aggregat im Lagerungsmodus

1. Nach der Auswahl stellt das Programmiergerét eine Verbindung zum ausgewahlten
Aggregat her. Daraufhin wird ein Fenster mit der bestehenden Verbindung

angezeigt.
2. Nachdem die Verbindung'zum Aggregat hergestellt wurde, wird der Bildschirm
.Gerdteidentifizierung”angezeigt (Abbildung 17).

Gerateidentifizierung

Wahlen Sie ,Weiter‘, um das Gerat fiir die Implantation vorzubereiten.

Modell-Nr. Serien-Nr.

o —7 X p— G
mv\'q A209 - 387056 A :

Abbildung 17: Bildschirm Geréteidentifizierung

Hinweis: Der Bildschirm Gerdteidentifizierung wird nur angezeigt, wenn.eine
Verbindung zu einem Aggregat im Lagerungsmodus hergestellt wird.

3. Das Geratemodell und.die Seriennummern werden automatischabgerufen und
wahrend des.erstmaligen Scanvorgangs angezeigt. Wahlen Sie,Weiter”,.um das
Gerat aus dem Lagerungsmodus herauszuprogrammieren und zurdmplantation
vorzubereiten, oder wahlen Sie',Abbrechen”, um zum Bildschirm ,Gerateliste”

zuriickzukehren.
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Verbinden mit einem implantierten Aggregat

Wenn auf dem Bildschirm ,Gerételiste” ein implantiertes Aggregat ausgewahlt wird, erscheint die
folgende Verbindungssequenz:

1. Nach der Auswahl stellt das Programmiergerat eine Verbindung zum ausgewahlten
Aggregat her. Daraufhinwird ein Fenster mit der bestehenden Verbindung

angezeigt.
2. Nachdem die Verbindung:zum Aggregat hergestellt wurde, wird der Bildschirm
.Geratestatus”angezeigt (Abbildung 36).

Beenden einer Patientensitzung

Gehen Sie folgendermalen vor, um.eine Online-Patientensitzung zu-beenden und das
Programmiergerat-wieder in den.Offline-Betriebsmodus zuriickzusetzen:

1.» Wabhlen Sie'in‘der Navigationsleiste das'Symbol,Hauptmeni” aus. Der.Bildschirm
«Hauptmenl” wird angezeigt.

2. ‘Wahlen:Sie die Schaltflache ,Sitzung beenden”aus' (Abbildung 18).

Hauptmenii (Online)

Name des Patienten Therapie : On

Implantieren Nachsorge

Berichte drucken Sitzung beenden

Dienstprogramme Patiententest

Abbildung 18: Hauptmen(ibildschirm
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3.  Wenn eine der folgenden Bedingungen vorliegt, werden dem Benutzer
Warnmeldungen (Abbildung 19) angezeigt:

«  Therapiemodus ist auf ,Aus” programmiert
+  Referenz-S-EKG wurde nicht-abgerufen
«  Automatisches Setup wurde nicht abgeschlossen.

+  Optimierung wurde nicht abgeschlossen. Diese Meldung wird angezeigt, wenn die
Funktion Einrichtungsoptimierung wahrend der Automatischen Einrichtung nicht
durchgefiihrt wurde.

Sitzung beenden @

Name des Patienten Therapie : On

ist NICH T aktiviert.
noch NICHIabgeschlossen:

istNICHI gultig:

Wihlen Sie ,Weiter", um die Verbindung zum Gerat zu trennen.

Abbildung 19: Meldung ,Sitzung unvollstindig*

4. Wabhlen Sie dieSchaltfliche ,Weiter”, um-die Patientensitzung zu beenden-und
zum Startbildschirm des Programmiergerats-zurtickzukehren, oder wahlen Sie die
Schaltflache ,Abbrechen’; um Online zu bleiben und zum Hauptmeni zuriickzukehren.
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Hinweis: Wenn die Schaltfliiche ,Weiter” gewdhlt wurde, wird die Sitzung
gespeichert und die Kommunikation beendet.

Hinweis: Eine Telemetriesitzung muss mit dem Prozess ,Sitzung beenden” beendet
werden, wie in-den obigen'Schritten 1 bis 4 beschrieben, damit die
wdhrend dieser Sitzung erfassten Daten gespeichert werden. Wenn das
Programmiergerdt wéhrendeiner Sitzung ausgeschaltet wird, entweder
automatisch oder manuell, werden die Sitzungsdaten nicht gespeichert.

Hinweis:~Um zu bestdtigen, dass der Therapiemodusbei der Trennung der
Verbindung auf,On” gesetzt ist, verwenden'Sie immer den Prozess
#Sitzung beenden’; und priifen Sie alle- angezeigten Warnmeldungen.

Programmieren des Aggregats bei der Implantation

Dieser Abschnitt enthalt die Informationen;-die flr-die Programmierung des Aggregats wahrend einer
Implantation.erforderlich'sind.
Vorsicht: “Nur der ProgrammierkopfModell 3203 darf mitdem Programmiergerdt
verwendet werden.

Vorsicht: Der Programmierkopf ist ein nicht steriles Gerdt. Den Programmierkopf.
nicht sterilisieren. Der Programmierkopf muss vor.dem Gebrauch im
sterilen Bereich in einem sterilenVerpackungssiegel enthalten sein.

Vorsicht:  Das Programmiergerdt ist nicht sterilund kann nicht sterilisiert
werden, Es muss-aulSerhalb des sterilen Felds bleiben.

Vorsicht: Bestditigen Sie, dass das Programmiergerdt mit dem-dafiir
vorgesehenen implantierten S-ICD-Aggregat kommuniziert:
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Eingeben von Episodeninformationen
Das Programmiergerdt verwaltet die Informationen auf der implantierten Elektrode. So zeichnen Sie
diese Informationen fiir eine neue oder eine ausgetauschte Elektrode eines Patienten auf:
1. Wabhlen Sie das Symbol ,Hauptmenu’”.
2. Wahlen Sie die Schaltflache ,Implantieren” aus.

3. Wahlen Sie in der-Navigationsleiste das Symbol ,Automatische Einrichtung” aus. Der
Bildschirm Autematische Einrichtung erscheint (Abbildung 20).

4. Wahlen Sie die Schaltflache, Elektrodenkennung” einstellen aus.

Automatisches Einrichtung

Name des Patienten Therapie : L (] B}

Abbildung 20: Wihlen Sie die Schaltfldche ,Elektrodenkennung” einstellen, um-die
Elektrodeninformationén einzugeben
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Hinweis: Die EKG- und Herzfrequenz-Informationen erscheinen in den Bildschirmen zur
Automatischen Einrichtung und Elektrodenkennung einstellen erst, wenn die
Elektrode am Aggregat angeschlossen wurde.

5. Geben Sie die Modell- und Seriennummer ein (Abbildung 21).

Einstellung der Elektrodenkennung @\ a

Name des Patienten Therapie :

Bitie geben Sie die Modell- und Seriennummer der Elektrode ein und driicken Sie dann auf , Programmieren”.

Abbildung 21: Eingeben'von Elektrodeninformationen
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6. Wabhlen Sie die Schaltflaiche,,Programmieren’, um die Informationen zu speichern.
Wahrend der Kommunikation mit dem Gerat erscheint ein Bestatigungsbildschirm
(Abbildung 22). Wahlen Sie ,Abbrechen’, um die Speicherung der Informationen
abzubrechen und zum Bildschirm ,Automatische Einrichtung” zurlickzukehren.

Kommunikation lauft.

Abbildung 22:Bestdtigungsbildschirm derlaufenden Kommunikation
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Erstellen der Patientendatei

Diese Datei enthélt Referenzinformationen fiir den Patienten. So erstellen Sie die Patientendatei:

1. Wabhlen Sie in der Navigationsleiste das.Symbol ,Hauptmeni” aus.
2. Wahlen Sie die Schaltflache; Implantieren” aus (Abbildung 23).

Hauptmenti (Online) @

Name des Patienten Therapie : On

Implantieren Nachsorge
Berichte drucken Sitzung beenden

Dienstprogramme Patiententest

AN

Abbildung 23:-Whlen Sie die Schaltfléiche ,Implantieren’; um eine Patientendatei-zu erstellen

3. Wahlen Sie-das Symbol ,Patientendatei’, um-auf den Bildschirm ,Patientendatei”
zuzugreifen.

4. Die Modell-/Seriennummern.des Aggregatswerden.in der ersten Zeile des
Streifens.angezeigt. Die:Modell-/Seriennummernder Elektrode werden in.der
zweiten Zeile des Streifens angezeigt. Das Implantationsdatum.erscheintin der
dritten Zeile (Abbildung 24).Geben.Sie Uber die Bildschirmtastatur die folgenden
Patienteninformationen ein:

«  Name des Patienten: bis zu 25 Zeichen
+  Name des Arztes: biszu 25 Zeichen
«  Arztinformationen: bis zu 25 Zeichen
«  Anmerkungen: bis-zu 100 Zeichen
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Patientendatei

Name des Patienten

Abbildung 24: Bildschirm Patientendatei

Hinweis: Der Textim Feld ,Anmerkungen” wird automatisch.umgebrochen, wobei
zwischen den Zeichen.in der ersten Zeile'ein Leerzeichen eingefligt wird.

5. Wahlen Sie die'Schaltflache Speichern,um das.Aggregat mit den
Patienteninformationen zu aktualisieren.

Hinweis: Wenn Sie.die neuen Patienteninformationen-nicht speichern, gehen die
eingegebenen Daten verloren.

Automatic Setup-(Automatische Einrichtung)

Bevor das S-ICD=Gerat aktiviert werden kann, muss-es beim Implantieren einen erstmaligen Prozess
Automatische Einrichtung durchlaufen:.

Der Prozess Automatische Einrichtung wird folgendermal3eén-gestartet:
1. Wabhlen Sie das Symbol,Hauptmeni”;

2. Wahlen Sie die Schaltflache,Implantieren” aus.
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Wahlen Sie in der Navigationsleiste das Symbol ,Automatische Einrichtung” aus.
Der Bildschirm Automatische Einrichtung erscheint. Wahlen Sie die Schaltflache
Automatische Einrichtung auf diesem Bildschirm, um mit dem nachsten
Bildschirm fortzufahren.

Wahlen Sie die Schaltfliche,Weiter”aus, wenn die Herzfrequenz des Patienten weniger
als 130 bpm betragt (Abbildung 25). Bei Frequenzen lber 130 bpm wéhlen Sie die
Schaltfliche ,Abbrechen’, undlesen Sie den Manuelles Setup Abschnitt auf Seite 88.

Automatisches Einrichtung @\

Name des Patienten Therapie :

Die automatisches Einrichtung passt das S-iCD exaki an den Rhythinus des Patienten an. Der Patient muss
wahrend dieses Vorgangs ruhig iiegen. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

Stellen Sie sicher, dass die Herzfrequenz des Patienten weniger als 130 min-1 betraat, bevor Sie fortfahren.

Abbildung 25:Bildschirm Automatische Einrichtung

Nach dem Starten fiihrt die Autematische Einrichtung die folgenden Aufgaben aus:

«  Durchfiihren einer Integritatsprifung der Schockelektrode zum Messen der
Elektrodenimpedanz (Abbildung 26). Der-normale Impedanzbereich unterhalb
der Reizschwelle liegt-bei < 400-Ohm;

«  Auswahlender besten Wahrnehmungskonfiguration. Die Konfiguration der
Wahrnehmungselektrode erscheint auf. dem gedruckten Bericht und kann
Uber den Prozess,;Manuelles'Setup”angezeigtwerden:

+ Auswahlen der entsprechendenVerstarkungsauswahl. Der ausgewdhlte
Wahrnehmungsverstarkung.erscheint im gedruckten Bericht und kann tber
den Prozess Manuelles Setup angezeigt werden.
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Automatisches Einrichtung @

Name des Patienten Therapie :

Abbildung 26: Messen der Elektrodenimpedanz

Der Gesamtfortschritt der Automatischen Einrichtung wird.in.der Statusleiste.angezeigt.

Wenn eine Funktion abgeschlossen'ist, bewegt sich-der Pfeil neben der.Funktion
nach unten.

Der Optimierungsprozess der-Automatischen.Einrichtung wird gestartet. Das
Programmiergeradt zeigt eine Meldung an, die den Patienten’auffordert, sich
aufzusetzen. Wenn die Automatische Einrichtung wahrend der Implantation
durchgefiuhrt'wird oder derPatient sich aus-einem anderen.Grund nicht aufsetzen
kann, kahn'dieser Schritt durch Wahlen der Schaltfliche,Uberspringen” ausgelassen
werden(Abbildung 27).Bei Bedarf kann.die Automatische Einrichtung'wahrend einer
Nachsorgesitzung-wiederholtund der Optimierungsschritt mit eingeschlossen werden.
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Automatisches Einrichtung @

Name des Patienten Therapie :

Das Gerat beginnt nun mit der Optimierung der Erkennung. Lassen Sie den Patienten aufsitzen und driicken Sie
anschlieBend auf ,Optimieren". Falls der Patient zu diesem Zeitpunkt nicht die Position wechseln kann, driicken
Sie auf ,Uberspringen®, um fortzufahren.

Abbildung 27: Bildschirm Automatische Einrichtung

7. “Wahlen Sie die Schaltflache ,Weiter’, um den Prozess Automatische Einrichtung
abzuschlieRen. Nach beendeter ,Automatischer Einrichtung”‘erscheint ein
Bestatigungsbildschirm (Abbildung 28).

Automatisches Einrichtung @

Name des Patienten Therapie :

Automatisches FEinrichitung erfolgreich abgeschlossen.

Abbildung 28: Bestditigung der erfolgreichen ,Automatischen Einrichtung”
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8. Nach Abschluss des optionalen Optimierungsverfahrens erscheint der Bildschirm
Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG (Abbildung 29). Wahlen Sie die Schaltfliche
Weiter”, um ein Referenz-S-EKG aufzuzeichnen.

Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG @

Name des Patienten Therapie :

Durch den folgenden Vorgang wird die Rhythmusunterscheidung wesentlich verbessert. Dazu ist die
Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG erforderlich. Dieser Vorgang dauert weniger als eine Minute.

Wenn das angezeigie S-EKG akzeptabel ist, wahien Sie ,Weiter".

Abbildung 29: BildschirmAufzeichnung eines Referenz-S-EKG

9.” Nach Beginn‘der Aufzeichnung des.Referenz-S-EKG erscheint ein Statusbildschirm. Der
Vorgang-kann bis zu eine Minute dauern. Wahrenddessen sollte derPatient stillhalten.
Wahrend dieses Prozesses wird eine Vorlage des Basislinien-QRS-Komplexes
im/Aggregat gespeichert. Sie kbnnenjederzeit die Schaltfliche ,Abbrechen” auswahlen,
um die Aufzeichnung des Referenz-S-EKG abzubrechen. Wenn die-Aufzeichnung
abgeschlossenist, wahlen Sie die Schaltflache ;Weiter”.

Programmieren von Therapieparametern

Wenn die Automatische Einrichtung-abgeschlossen ist, konnen die Therapieparameter fiir das
Aggregat ausgewahlt werden.
So legen Sie die Therapieparameter fest:

1. Wabhlen Sie in der Navigationsleiste das Symbol Hauptment aus.

2. Wahlen Sie die Schaltflache ,lmplantieren” aus:

3. Wabhlen Sie in der Navigationsleiste-die Schaltfliche, Gerdteeinstellungen”aus, um den
Bildschirm Gerateeinstellungen anzuzeigen (Abbildung 30).
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Gerateeinstellungen @ .' Q Q

Name des Patienten Therapie : V70 mmd

K= Schockabgabe

BPM 170 180 190 (;oo) 210 (229 230 240 250
AN
Bedingter Schock Y ——

~
Therapie OFF ‘ Post Shock Pacing - (o]}

Abbildung 30: Bildschirm Gerciteeinstellungen

Wahlen Sie den-Schalter,Therapie Ein/Aus” aus, um-den‘gewiinschten Therapiemodus
einzustellen/(Abbildung 31):

Gerateeinstellungen @‘\ .‘ G Q

—

Name des Patienten Therapie : On Y70 mmH

(1T ——— Schockabgabe
BPM 170 180 190 (§208%) 210 (w;) 230 240 250
T =

Bedingter Schock € w—

Therapie ' ON Post Shock Pacing  OFF s

o EESRER

Abbildung 31: Einstellen desTherapie-Schalters,Ein” oder ,Aus”

Ziehen Sie die Schieberegler Bedingte Schockzone'(gelb) und Schockzone (rot), um die
gewlinschte Zonenkonfiguration auszuwahlen.
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Hinweis: Klinische Tests der ersten Generation von S-ICD Systemen zeigten eine signifikante
Verringerung unnétiger Therapien dank der Aktivierung der bedingten Schockzone
vor der Entlassung aus dem Krankenhaus.’

«  Die Schockzone ist in Inkrementen von 10 bpm zwischen 170 — 250 bpm
programmierbar.

«  Die bedingte Schockzone'ist inInkrementen von 10 bpm zwischen 170 — 240 bpm
programmierbar. Bei. Programmierung der bedingten Schockzone werden
automatisch erweiterte Detektionskriterien aktiviert.

«  Bei Programmierung.der Schockzoneund derbedingten Schockzone sollte
mindestens-ein Unterschied von.10 bpm zwischen den beiden Zonen
eingehalten werden. Wenn der Schieberegler Bedingte Schockzone (gelb) tiber
den Schieberegler Schockzone-(rot) gezogen wird, verschmelzen die beiden
Schieberegler und bilden-eine einzelne Schockzone:

6., Wenn einePost-Schack-Stimulation gewiinscht-wird, schieben Sie den Regler fiir
Post-Schock-Stimulation in'die Ein-Position.(Post-Schock-Bradykardie tritt bei einer
nichtprogrammierbaren Frequenz von 50. bpm fiir bis zu 30 Sekunden auf. Die
Stimulation.istinhibiert, wenn'die intrinsische Frequenz tUiber’50- bpm liegt.)

7.-.Wahlen Sie die Schaltfliche ,Programmieren’, um die Anderungen.anzuwenden und
das'Aggregat zu programmieren: Eine‘Meldung,erscheint, um.zu bestatigen, dass die
Einstellungen des Aggregats.erfolgreich programmiert wurden (Abbildung.32). Wahlen
Sie die Schaltflache Weiter um zum Bildschirm ,Gerdteeinstellungen”zuriickzukehren.

8. Wenn das Aggregat die Programmierung nicht akzeptiert, wird eine Meldung mit
Anweisungen auf.dem Bildschirm'Gerateeinstellungen angezeigt. Nachdem Sie die
Anweisungenbefolgt haben, driicken Sie-die Schaltfliche ,Weiter"

Warnung: Andere Gerdte;die in-demselben Frequenzbereich arbeiten wie das
Programmiergerdt (402-405 MHz fiirdas Aggregat und-2,4 GHz fiir den-Drucker),
kénnen die Kommunikation stéren. Es kénnen auch.dann Stérungen auftreten,
wenn die anderen Geréte die Emissionsanforderungen des International Special
Committee on Radio Interference (CISPR) erfiillen. Diese RF-Stérungen kénnen
minimiert werden, indemder Abstand zwischen.dem stérenden Gerdt und dem
Programmiergerdt sowie demAggregat oder Drucker erh6ht wird. Wenn die
Kommunikationsprobleme weiterbestehen, finden Sie Informationen im Abschnitt
,Fehlersuche” dieses Handbuchs.

1

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

Name des Patienten Therapie : On

Einstellungen erfolgreich gespeichert.

Abbildung 32: Bestdtigung der Programmierung

Nachdem die Programmierung bestatigt wurde, wahlen Sie die'Schaltflaiche ,Weiter’,
um mit dem néachstenVorgang fortzufahren!

Hinweis: DerBildschirm ,Anstehende Programmierungsédnderungen” wird
angezeigt, wenndie Anderungen der Aggregat-Einstellungen'auf dem
Bildschirm ,Gerdteeinstellungen™nicht erfolgreich auf das Aggregat
angewendet wurden. Wéhlen'Sie ,,Abbrechen’; um zum-Bildschirm
Gerditeeinstellungen zuriickzukehren und alle Anderungen zu'speichern,
oderwiihlen Sie ,Weiter’, um.dlle Anderungen-dn'den Aggregat-
Einstellungen zu verwerfen.
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Defibrillationstests

Wenn das Aggregat implantiert und in den-Modus ,Therapie On“ programmiert wurde, kann ein

Defibrillationstest ausgefiihrt werden.

Warnung:

Vorsicht:

Hinweis;

Hinweis:

Halten Sie wdhrend der Implantation und der Nachsorgetests immer externe
Defibrillationssysteme sowie in'HLW geschultes medizinisches Personal bereit.

Falls eine.induzierte ventrikuldre Tachyarrhythmie nicht rechtzeitig terminiert wird,
kann'dies zum-Tod des Patienten'fiihren.

Selbst wenn VF oder VT wéhtend des Arrhythmie-Konversionstests erfolgreich
konvertiert werden kbnnen, bedeutet das nicht zwangsldufig, dass eine
Konversion auch postoperativimmer moglich ist. Beachten Sie, dass eine
Anderung-des Krankheitsverlaufs, der Medikation und anderer Faktoren

zu einerAnderung der Defibrillationsschwelle fiihren kann, wodurch eine
Konversion der Arrhythmie postoperativ.ausbleiben kann. Uberpriifen Sie
miteinem Konversions-Test, dass die Tachyarrhythmien des Patienten vom
Aggregat-erkannt und beendet werden kénnen, wenn der Zustand des
Patienten sichverdndert oder Parameterneu programmiert worden sind.

Ein Defibrillationstest wird bei derdmplantation empfohlen, um die Féhigkeit des
S-ICD System zur'Detektion und Konvertierungvon VF zubestdtigen.

Wenn wdhrend des-Defibrillationstests die Schaltfldche, Fiir die-Dauer-der
Induktion gedriickt halten” gedriickt wird, beginntdas Programmiergerdt mit
der Aufzeichnung der Episodendaten, die wéihrend des Tests generiert wurden.
Diese Daten-k6nnen-angezeigt und‘gedruckt werden.(siehe Aufzeichnen-und
Anzeigen'von'S-EKG-Streifen auf Seite 79'und Bericht der.aufgezeichneten S-EKGs
aufSeite 70:)
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So induzieren Sie VF und testen das S-ICD System:

1. Wabhlen Sie in der Navigationsleiste das Symbol Hauptmeni aus, um auf das
Hauptmeni zuzugreifen.

2. Wahlen Sie die Schaltflache; Patiententest” aus, um den Induktionstest einzurichten
(Abbildung 33).

Hauptmenii (Online) @

Name des Patienten Therapie : On

Implantieren Nachsorge
Berichte drucken Sitzung beenden

Dienstprogramme Patiententest

ELO) oy ()

Abbildung 33: Wiihlen Sie-die Schaltflciche;Patiententest” aus, um auf den Bildschirm
Induktionstest zuzugreifen.

3. Wahlen-Sie entweder Standard- (STD) oder-inverse (REV) Polaritat (Abbildung 34).

4, Ziehen Sie an der roten Markierung,.um die gewiinschte Schockenergie fiir den.ersten
verabreichten Schock festzulegen, Die Schockenergie kann im Bereich zwischen 10 und
80 J programmiert werden. Fiirden Defibrillationstest wird eine Sicherheitsmarge von
15 J empfohlen.
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5.

Induktionstest @

Name des Patienten Therapie : On

Schockenergie einstellen (Joule)

=3
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 ((9 70 75 80

Schockpolaritat

Abbildung 34: Festlegen der gewlinschten ersten.Schockenergie fiir Defibrillationstests

Wahlen Sie die Schaltflache ,Weiter”, um. den nachsten Bildschirm ,Induktionstest”
anzuzeigen; oder wahlen Sie-die Schaltflache ,Abbrechen’, um zum Hauptmeni
zurickzukehren:

Hinweis: ' ‘Stellen.Sie sicher, dass vor der Induktion-keine Rausch-Marker'(,N").im
S-EKG vorhanden sind. Wenn Rausch-Marker vorhanden'sind, kann die
Detektion.und Therapieabgabe verzogert werden.

Halten Sie die Schaltflache;Fir die Dauer der Induktion halten” fiir die gewiinschte
Zeitdauer gedriickt (Abbildung-35).
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Induktionstest @

Name des Patienten Therapie : On L (] E)

Fur die Daver der Induktion gedriickt halten

Abbildung 35: BildschirmInduktionstest

Folgende Funktionen'werden wahrend des Tests durchgefiihrt:

Das(SsICD System induziert Kammerflimmern unter Verwendung von 200 mA
Wechselstrom (AC)bei 50.Hz. Die Induktion wird fortgesetzt, bis die Taste ,Fiir
die Dauer derInduktion halten"freigegeben wird (bis,maximal 10.Sekunden pro
Versuch).

Hinweis: Fallserforderlich, kann-die Induktion durch Trennen des
Programmierkopfs vom Programmiergerctbeendet werden:

Die Arrhythmiedetektion.und das Echtzeit-S-EKG werden-wahrend der Induktion
unterbrochen: Sobald die Taste, Fir die Dauer der Induktion halten” freigegeben
wird, zeigtidas Programmiergerat dem Rhythmus des Patienten an.

Bei Detektion.und Bestatigungeiner induzierten Arrhythmie, verabreicht
das S-ICD System automatisch einen Schockimit derprogrammierten
Energiestimulation.und Polaritat:

Hinweis: Wenn sich das Programmiergerdt in aktiver Kommunikation
mit einem Aggregat befindet, gibt-das Programmiergerdit ein
hérbares Signal aus, um anzuzeigen, dass das Aggregat die
Schockabgabevorbereitet.(egal, ob auf Befehl oder als Reaktion auf
eine detektierte Arrhythmie). Das Signal dauert an, bis der Schock
entweder verabreicht oder abgebrochen wurde.
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«  Wenn die Arrhythmie nicht durch einen Schock konvertiert wird, erfolgt eine
erneute Detektion und nachfolgende Schocks werden mit dem maximalen
Energieausgang (80 J) des Aggregats abgegeben.

Hinweis: Bewerten Sie nachdem Freigeben der Taste ,Fiir die Dauer der
Induktion halten” die Wahrnehmungsmarker wéhrend des
Induktionsrhythmus.Das S-ICD System verwendet eine verldngerte
Zeitspanne zur Rhythmusdetektion. Konsistente Tachy-,T"-Marker
geben an, dass eine Tachyarrhythmiedetektion erfolgt und die
Kondensatorladung unmittelbar bevorsteht. Wenn wdhrend der
Arrhythmie starke' Amplitudenschwankungen auftreten, muss vor
der Kondensatorladung oder Schockabgabe mit einer leichten
Verzdgerung gerechnet werden.

Hinweis: ‘DasAggregat kann maximal fiinf Schocks pro Episode abgeben. Ein
80 J.Rettungsschock kann vorder Therapieabgabe jederzeit durch
Driicken des Symbols ,Rettungsschock” abgegeben werden.

« ~.Sobald die Taste;Firr die Dauer.der Induktion halten” halten gedriickt wird, beginnt
das.Programmiergerat mit dem Aufzeichnen.von S-EKG-Daten. Das Aufgezeichnete
S-EKG erfasst die Zeitspanne'sechs Sekunden'vor.dem Driicken derTaste bis zu
102 Sekunden-danach; insgesamt.maximal 108 Sekunden:. Die Induktions-S-EKGs
konnen Gber den Bildschirm Aufgezeichnetes S-EKG mit dem Titel ,Induktion-S-EKG”
angezeigtund gedruckt werden,

7. Vorder Therapieabgabe kann die programmierte Energie jederzeit durch Auswahlen
der roten Taste ,Abbruch”abgebrochen werden.

8. WahlenSie die Schaltflache ,Beenden’; um zumHauptmenii zuriickzukehren.
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Durchfiihren einer Nachsorge

Wahrnehmungskonfiguration und Automatische Einrichtung

Es muss nicht bei jeder Nachsorge eine Automatische Einrichtung durchgefiihrt werden. Wenn die
Wahrnehmungsoptimierung wahrend der urspriinglichen Implantateinrichtung Gibersprungen
wurde, kann sie wahrend einer Nachsorge durchgefiihrt werden.

Die Wahrnehmung sollte erneut bewertet werden, wennine Automatische Einrichtung
durchgefiihrt wird und eine Vektoranderung zur-Folge hat. Nachdem der Einrichtungsvorgang
abgeschlossen wurde, bewerten Sie das laufende S-EKG wahrend einer Bewegungstibung

der Brust. Es kann auch-eine Wahrnehmung unter hoher-Belastung durchgefiihrt werden.
Akzeptierbare Detektionen.erzeugen,, S*-Marker-synchron zu allen QRS-Komplexen.

Wenn andere Marker auftreten, verwenden Sie das-Manuelle Setup,'um andere
Wahrnehmungskonfigurationen.zu bewerten.

Vorsicht:, ~“Nach-einer Anderung.des Detektionsparameters oder
Verdnderungen an der subkutanen Elektrode (iberpriifen Sie
bitte immer, ob-eine angemessene Detektion stattfindet.

Hinweis: Wenn-das-ManuelleSetup zuvor verwendet wurde, umeine
Wahrnehmungskonfiguration zu tiberschreiben, sollte die Auswahl der
AutomatischenEinrichtung mit Vorsicht erfolgen.

Wenn aufgrundeiner Veranderung im Ruhe-EKG des Patienten das'Referenz-S-EKG aktualisiert
werden soll; befolgen Sie die;Anweisungenim Abschnitt ,Aufnahme‘eines Referenz-S-EKG".

Anzeigen des Aggregat-Status

Wenn die Kommunikation-eingerichtet ist; zeigt das Programmiergerat den Bildschirm
LGerdtestatus” mit Informationen-zu den‘aktuellen Episoden und dem Batteriestatus des
Aggregats an.
So navigieren Sie von einer anderen Position zu'diesem Bildschirm:

1. Wahlen Sie das Symbol Hauptmend.

2. Wahlen Sie die Schaltflache,Nachsorge”.

3. Wabhlen Sie in der Navigationsleiste’das Symbol ,Geratestatus” aus.
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4. Der Bildschirm ,Geratestatus” erscheint und zeigt einen Uberblick tiber alle
Aktivitaten des Aggregats seit der letzten‘'Kommunikationssitzung an (Abbildung 36).

Gerétestatus seit der letzten @ .1 D e

Nachsorgeuntersuchung o

Name des Patienten Therapie : L (1] Bl

W PR 2P
ichung’ BRETLLTPINES

Abbildung 36: Bildschirm Gerdtestatus

Der Geratestatus-meldetFolgendes:

«  Datumder letzten Nachsorgeuntersuchung

+  Gesamtanzahl der seit der letzten Nachsorgesitzung verabreichten Schocks
«  Gesamtanzahl der seit der letzten Nachsorgesitzung behandelten-Episoden

Hinweis: Durch Auswdhlen der Schaltfiéiche ,Anzeigéen®in der Zeile Behandelte
EpisodenkénnenSie direkt zu derListe der gespeicherten Episoden
navigieren (Abbildung 37).

+  Gesamtanzahl der seit der letzten Nachsorgesitzung,unbehandelten Episoden

+  Verbleibende Batteriefunktionsdauer des‘Aggregats
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Anzeigen der gespeicherten Episoden

Das Aggregat speichert bis zu 25 behandelte und 20 unbehandelte Tachykardie-Episoden, die
wahrend der Nachsorge-Sitzung eines Patienten-angezeigt werden kénnen. Wenn die maximale
Anzahl von Episoden Uberschritten-wird, ersetzt die aktuellste Episode die dlteste gespeicherte
Episode; die zuerst behandelte Episode wird jedoch nicht Gberschrieben.

Hinweis: Spontane Episoden, die wahrend.der Kommunikation zwischen Aggregat und
Programmiergerdt auftreten, werden nicht gespeichert.
So zeigen Sie gespeicherte Episodenan:
1. WahlenSie'das Symbol Hauptmenti
2. Wahlen'Sie die Schaltflache ,Nachsorge”

3. Wahlen Sie’in der Navigationsleiste das Symbol ,Aufgezeichnete und gespé€icherte
S-EKG-Episoden’.

4. Wabhlen Sie die Option ,Episoden”:um auf den Bildschirm ,Episoden” zuzugreifen.
Wahlen Sie eine)(behandelte oder unbehandelte) Episode aus der Liste aus

(Abbildung37). Die ausgewahlte Episode wird.vom Aggregat heruntergeladen
und angezeigt.

Hinweis: ' -Zum Ausdrucken miissen die Episoden zundchst einzeln ausgewdhlt
und auf dem Bildschirm ,Episoden” angezeigt werden.(Abbildung37).
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Episoden @ .‘

Name des Patienten Therapie :On ¥ 70 N

Beschreibung DELT)

-
H 004: Unbehandelte Eplsode 04/30/2009 @

S e A 2. . . .
H 002: Behandelte Episode 77 Ohm H 04/30/2009 FI

__.;._..___-n_‘—’

0041: Behandelte Episode 77 Ohm 04/30/2009

\5/ Episoden () Aufgezeichnet

Abbildung 37: Bildschirm.,Episoden” (scrollbare Liste)

6.~ Der Anzeigebildschirmfir eine ausgewdhlte Episode zeigt zusatzlich die
programmierten Parameter und die gespeicherten S-EKG-Daten zum Zeitpunkt
der Erklarung der-Episode.an.

7¢+WahlenSie die Schaltflache ,Weiter” auf dem Anzeigebildschirm fiir die ausgewahlte
Episode, um‘zum Bildschirm,,Episoden” zuriickzukehren.

Folgende Details sind fiir eine Episodeverfiigbar:

Behandelte Episoden
Fir jede behandelte'Episode werden'bis zu 128 Sekunden S-EKG-Daten .gespeichert:
« S-EKG vor.der Episode: Bis-zu 44 Sekunden

«  Erster Schock: Biszu 24 Sekunden S-EKG vor dem Schockund bis zu 12 Sekunden
Post-Schock S-EKG

« NachfolgendeSchocks: 6 .Sekunden vor. dem Schock und-bis zu 6 Sekunden
Post-Schock S-EKG

Unbehandelte Episoden

Eine unbehandelte Episode ist eine Episode mit hoher Frequenz, die wahrend des
Ladevorgangs spontan beendet wird, bevor ein"'Schock abgegeben werden kann.
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Fir jede unbehandelte Episode werden bis zu 128 Sekunden S-EKG-Daten gespeichert:
o S-EKG vor der Episode: 44 Sekunden S-EKG vor der Episode
« Episoden-S-EKG: Bis zu 84 Sekunden Tachykardie-S-EKG-Daten

Drucken von Berichten vom Programmiergerat

Drucken von Berichten

Patientenberichte kdnnen vor oder nach dem Ende einer Patientensitzung gedruckt werden.
Es wird empfohlen, dass sofort im-Anschluss an diellmplantation ein Abschlussbericht gedruckt
wird. Es gibt drei Arten'von Patientenberichten:

+  Gesamtbericht
+ Bericht deraufgezeichneten S-EKGs
Episodenberichte

So drucken Sie Patientenberichte’einerOnline- oder Offline-Sitzung:
1. Wahlen Sie das Symbol Hauptmeni aus, um das Hauptmenii anzuzeigen.

2 Wahlen Sie die'Schaltflache ,Berichte drucken’, um den Bildschirm,Berichte drucken”
anzuzeigen (Abbildung 38).
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Berichte drucken @

Name des Patienten Therapie :

Abbildung 38: Bildschirm ,Berichtedrucken”
3.~ Wahlen Sie den-gewiinschten Berichtstyp. Der ausgewahlte Bericht wird mit einem
Hakchen markiert. Die Berichtstypen werden-im Folgenden beschrieben.
4.. Wahlen Sie die Schaltfliche ,Drucken’, um den ausgewahlten Bericht auszudrucken.

5.~ Wahlen Sie die Schaltflache ,Abbrechen” um-zum zuvor.angezeigten Bildschirm
zurtickzukehren.

Gesamtbericht

Wahlen Sie zumyDrucken eines:Gesamtberichtsdie Option,Gesamtbericht” auf dem Bildschirm
Bericht drucken aus;.und wahlen Sie die Schaltflache;,Drucken” Der Bericht wird-entweder fir
die derzeit aktive Sitzung (wenn das Programmiergerat online ist).oder flir.die ausgewahlte
gespeicherte Sitzung(wenn das,Programmiergerat offline'ist) ausgedruckt.
Der Gesamtbericht umfasst folgende Informationen:

«  Name des Patienten

«  Datum der aktuellen Nachsorgeuntersuchung

- Datum der Letzten Nachsorgeuntersuchung

«  Datum des gedruckten Berichts

+  Modell-/Seriennummer des Aggregats
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Modell-/Seriennummer der Elektrode

Datum der Implantation

Therapieparameter

Programmierte Verstarkungseinstellung und Wahrnehmungskonfiguration
Anfangskonfiguration derSchockpolaritat

Episodeniberblick: Seitder letzten Nachsorge und seit der erstmaligen Implantation
Batteriestatus

Messung der Elektrodenimpedanz

Softwareversion des Programmiergerats

Softwareversion'des Aggregats

ggf. Integritatspriifung des:Aggregats

Bericht der aufgezeichneten S-EKGs

So'dr

1.

ucken Sie'einen Bericht'der aufgezeichneten S-EKGs:

Wahlen Sie die Option ,Berichte-der aufgezeichneten S-EKGs"” auf dem Bildschirm
«Berichte drucken” aus (Abbildung 38).

2. Daraufhin wird eine‘scrollbare Liste mit aufgezeichneten S-EKG-.und

Induktions-S-EKG-Streifen angezeigt (Abbildung 39). Wahlen Sie die gewiinschten

S-EKGs, die'gedruckt werden sollen;.indem Sie ein Hakchen neben die Auswahlsetzen.



PROGRAMMIERGERAT EMBLEM™ S-ICD: BETRIEB

Berichte der aufgezeichneten S-EKGs O v
auswahlen ¢ .

Name des Patienten Therapie : On ¥70 >

Beschreibung Zeit

v — -
ltﬂ Induktions-S-EKG: Sekundar / 2X ' 05:03:06 PM H
- VEEED. _SESSSS .~ A V & -

Aufgezeichnetes S-EKG: Primar / 1X ' 05:02:31 PM M

e e— L E— =
Induktions-S-EKG: Primar / 1X ' 05:01:30 PM N

1 s/~v A =~ 7T -,."_.-.
Induktions-S-EKG: Primar / 1X | 05:00:24 PM ]

a . ——— — . ——. . —
| L I Aufaezeichnetes S-EKG: Sekundar / 1X

Abbildung 39: Liste ,Aufgezeichnetes S-EKG” (scrollbar)

Wahlen Sie ,Weiter” umzum Bildschirm',Gerateeinstellungen” zurtickzukehren,

4. Wahlen Sie die Schaltflache ,Drucken’, um.den‘ausgewahlten Bericht zu drucken und
zum zuvor angezeigten Bildschirm zurlickzukehren.

5. Wabhlen Sie die Schaltfliche; Abbrechen’, um'zum zuvor angezeigten Bildschirm
zurlickzukehren, ohne den'Bericht zu drucken.

Episodenberichte

So drucken Sie einen Episodenbericht:

1. WahlenSie die Option ,Episodenberichte”-auf dem Bildschirm ,Berichte drucken”
aus (Abbildung 38).

2. Der Bildschirm ,Episodenberichte auswahlen” erscheint mit-einer Liste gespeicherter
Episoden (Abbildung 40). Wahlen Sie den zu druckenden Bericht aus. Die ausgewahlten
Episoden werden mit.einem Hakchen-markiert.
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Hinweis: Zum Ausdrucken miissen die Episoden zundchst einzeln ausgewdhlt und
auf dem Bildschirm ,Episoden” angezeigt werden (Abbildung 37).

Episodenberichte auswahlen @ .' D 0
< —

Name des Patienten Therapie : On Y70 E)

Beschreibung Datum

—— N — . ——— -_‘—H
I 003 : Unbehandelte Episode 04/30/2009

- — . —— e —— . S — - — 1—- - -]
002 : Behandelte Episode 77 Ohm 04/30/2009

Abbildung 40: Bildschirm ,Episodenberichte auswdhlen”(scrollbare Liste)

3.~/ Wahlen Sie Weiter” um zum Bildschirm,,Berichte drucken” zurtickzukehren
(Abbildung41). Uber die Optionsschaltflichen unterhalb der Zeile Episodenberichte
kénnen.entweder 12 Sekunden’oder 44 Sekunden'S-EKG-Datenvor der'Episode
ausgewahlt werden. Der Standardwert flir Episodenbericht-Onset ist 12 Sekunden.
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Berichte drucken @ e

Name des Patienten Therapie : Y70 E)

Abbildung 41: Bildschirm ,Berichtedrucken”

4. WahlenSie die Schaltfliche,Drucken’, um-den ausgewahlten Bericht zu drucken und
zum(zuvor angezeigten Bildschirm zurtickzukehren.

5.. Wabhlen Sie die Schaltflache;, Abbrechen’,,um zum zuvor angezeigten-Bildschirm
zurlickzukehren, ohne den Bericht zu drucken:

Patientendaten exportieren

Die auf demProgrammiergerat gespeicherten-Patientendaten-konnen mit einer von

zwei Methoden-auf einen Desktop=oderNotebook-Computer exportiert werden:

drahtlos liber eine vorkonfigurierte Bluetooth®:Verbindung oder-mit einer microSD™-
Protokolldatenkarte des Modells 3205. Informationen zu Bluetooth®-Verbindungen zwischen
dem Programmiergeratund einem Desktop- oder.Laptop-Computer finden Sie im-Abschnitt
Bluetooth®-Datenexport auf Seite 34.
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Exportieren iiber die Bluetooth®-Wireless-Technik

Stellen Sie sicher, dass das Programmiergerat und der vorgesehene Empfangscomputer nicht
mehr als 10 Meter voneinander entfernt sind, bevor Sie eine Wireless-Dateniibertragung mit
Bluetooth® versuchen.

1. Wabhlen Sie die Schaltflache ,Programmiergeratedaten exportieren” auf
dem Startbildschirm des Programmiergerats. Daraufhin wird der Bildschirm
.Programmiergerdtedaten-tiber Bluetooth exportieren” angezeigt.

2. Wahlen Sie eine'der drei Exportoptionen (Heutige Daten.exportieren, Daten der
letzten sieben Tage exportieren, Allesiexportieren). Daraufhin wird das Popup-Fenster
Wahlen Sie einen-empfangenden.Computer aus”geodffnet (Abbildung 42).

Hinweis:. Die Optionen ,Heutige Daten exportieren” und ,Daten der letzten sieben
Tage exportieren” sind normalerweise schneller abgeschlossen.als/die
Option ,Alles exportieren’,

Wahien Sie einen empfangenden Computer aus

e — . —
I STP3304526 h 00:02:72:CA:E3:36 ’[ﬂ

Abbildung 422 Wdhlen'Sie einen empfangenden
Computer fiir die Ubertragungiaus
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3.

Das Popup-Fenster enthdlt eine scrollbare Liste mit allen Computern, mit denen das
Programmiergerat verbunden wurde. Wahlen Sie den gewiinschten Empfangscomputer
in der Liste aus, und beginnen Sie mit der Ubertragung.

Hinweis: Auch wenn jeder verbundene Computer in der scrollbaren Liste aufgefiihrt
wird, kénnen-die Dateien nur auf die Gerdite (ibertragen werden, die nicht
weiter als 10 Metervom Programmiergerdt entfernt sind. Wenn eine der
drei Exportoptionen ausgewdhlt wurde, bereitet das Programmiergerdit
das Dateniibertragungspaket vor und-beginnt die Wireless-Ubertragung.
Falls die Ubertragung nicht abgeschlossen werden kann, erscheint eine
Fehlermeldung. Bewegen Sie in diesem-Fall-das Programmiergerit in
den:Bereich maximal.10 Metervom gewlinschten Empfangscomputer
entfernt,oder wdihlen Sie einen anderen Computerinnerhalb dieser
Distanz aus. Starten Sie- den Exportvorgang erneut, indem Sie eine der
drei Exportoptionen auf dem Bildschirm',,Programmiergerdtedaten (iber
Bluetooth exportieren”wdbhlen.

Exportieren iiber eine microSD™-Karte

Daten kdnnen auch.dber eine microSD™-Karte exportiert werden. Aus Sicherheitsgriinden
exportiert das Programmiergerat nur Daten auf microSD-Rrotokolldatenkarten desModells 3205.
Die Verwendung einer.anderen microSD-Karte erzeugtieine Fehlermeldung (Karte ungiltig).

1.
2.

Navigieren-Sie zum Startbildschirm des Programmiergerats.

Stecken Sie die’Kartein-den microSD-Steckplatz ein. Folgen Sie.dabei.den
Anweisungen in-AnhangA: Einstecken und Entfernen der microSD ™-Karte.

Diese Anweisungen gibt.es auchfiir microSD-Protokolldatenkarten des Modells:3205.
Wenn'die microSD-Karte ordnungsgemall eingesteckt und erkannt wurde, erscheint
ein Bildschirm ,Daten kopieren”.

Hinweis: Falls eine andere Protokolldatenkarte als Modell 3205 eingesteckt
wird, erscheinteine Meldung, dass die Karte ungiiltig ist..Die Meldung
kann auch'dann angezeigt werden;,wenn das Programmiergerdit die
Modell 3205-Kartenach.dem Einstecken nicht erkennt. Entnehmen
Sie in diesem Fall die'Karte, und wéhlen Sie die Schaltfidiche ,,OK”
auf dem Fehlerbildschirm. Warten Sie, bis der Startbildschirm des
Programmiergerdits erneut angezeigt wird, und stecken Sie die
Karte erneut ein.
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3. Wahlen Sie die Schaltflache ,Daten kopieren” auf diesem und auf dem
nachsten Bildschirm.

4. Wenn der Kopiervorgang abgeschlossen ist, erscheint ein Bestatigungsbildschirm.
Wahlen Sie die Schaltflache,OK", umzum Startbildschirm des Programmiergeréts
zurlickzukehren.

5. Entnehmen Sie die microSD-Karte entsprechend des Anweisungsblatts (Anhang A).

Hinweis: Wenn Sie bei-eingesteckter microSD-Karte den Startbildschirm verlassen und dann
wieder zuriickkehren, wird.der Exportvorgang-erneut gestartet.

Merkmale des S-EKG

Das Programmierderdt ermdéglicht es, das laufende S-EKG des Aggregats anzuzeigen, anzupassen
und aufzuzeichnen.

S-EKG-Rhythmusstreifen-Markierungen

Das System bietet S-EKG-Annotationen; um bestimmte Ereignisseim S-SKG zu identifizieren.
Diese'Marker werden in die’S-EKG-Markierungen auf dem Anzeigebildschirm des
Programmiergerats und-in-gedruckten Berichten Tabelle (Tabelle 2)'angezeigt. Ein‘Beispiel ist in
der Abbildung 43 dargestellt:
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Tabelle 2: S-EKG-Markierungen auf dem Anzeigebildschirm des Programmiergeriits und in gedruckten Berichten

Beschreibung . Marker
O

Aufladung ® C
Detektierter Schlag S
Gestorter Schlag N
Stimulierter Schlag p
Tachy-Detektion T
Nicht verwendeter Herzschlag .

)
Zuriick zu NSR

Schock

Episodendatenkomprimiert oder nicht.verfiighar EIE

“ Marker im gedruckten Berichtvorhanden, jedoch nichtauf dem Anzeigebildschirm des
Programmiergerats.

Abbildung 43: Beispiel fiir EKG-Marker.
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Skalierungseinstellungen des S-EKG

So passen Sie die Amplitude des Echtzeit-S-EKG an und zeigen die Einstellungen fiir die
Geschwindigkeitsskalierung an:

1.

Wahlen Sie das Symbol Anzeigeeinstellungen des S-EKG rechts neben dem
Fenster mit dem Echtzeit-S-EKG-aus. Der Bildschirm ,Anzeigeeinstellungen
des S-EKG” erscheint:

Wahlen und ziehen Sie die Skalierungsregler ,Verstarkung” und ,Ablenkgeschwindigkeit”
an die gewlinschte Position (Abbildung 44). Die Skalierung des S-EKG wird
entsprechend der ausgewadhlten Einstellung angepasst. Die Verstarkangseinstellung
steuert die visuelle Verstarkung: Bei’‘Aggregaten mit einer einfachéen
Verstarkungseinstelluhg (1x) ist-auf dem Programmiergerat standardmafig Voller
Beteich eingestellt, bei Aggregaten mit einer zweifachen Verstarkungseinstellung (2x)

ist standardmaRig 1/2 Bereich.eingestellt. Der Schieberegler,Ablenkgeschwindigkeit”
steuert-die-Anzeigegeschwindigkeit des Echtzeit-S-EKG mit Bildlauf. Die nominelle
Einstellung fur die Aufzeichnungsgeschwindigkeitist25 mm/s.

Hinweis: Die Amplitudeneinstellungen und-Anpassungen fiir.die
Anzeigegeschwindigkeit bei Echtzeit-S-EKGs mit Bildlauf und
Aufgezeichneten S-EKGs betreffen nurdie Einstellungen auf
dem Anzeigebildschirm und habenkeine Auswirkungen auf die
Aggregateinstellungen fiir die Wahrnehmung.
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Anzeigeeinstellungen des S-EKG @

Name des Patienten Therapie : On L (] E)

( Voller
Verstarkung BE‘:’iiu ) 1/2 Bereich 1/4 Bereich 1/8 Bereich
e
ey
()

Aufzeichnungsges N
chwindigleit 12,5 mm/s 25mmis )

————

Abbildung 44: Anpassen der Verstéirkung und der Aufzeichnungsgeschwindigkeit

Aufzeichnen und Anzeigen von S-EKG-Streifen
Das Programmiergerat kann Echtzeit-S-EKG-Rhythmusstreifen anzeigen und speichern. Das
Programmiergerat speichert maximal-15 Aufzeichnungen, generiert-von:

1. _Manuelliber die Schaltflache ,S-EKG aufzeichnen” aufgezeichneten-12-Sekunden-
S-EKGs,die Folgendes umfassen:

«  8,5Sekundenvor dem Betdtigen der Schaltflache ,S‘EKG aufzeichnen®
«._\ 3,5 Sekunden nach dem Betatigen der Schaltflache ,S-EKG aufzeichnen”

2. S-EKGs, die.automatisch wahrend der Induktionstests aufgezeichnet werden‘und
Folgendes umfassen:

« 6 Sekundenwvor dem Driicken'der Induktionstaste

«  biszu 102 Sekunden nach'dem Driicken der Induktionstaste

Hinweis: Nach der Abgabe eines Schocks unterbricht das S-ICD die Detektion
wahrgenommener.Ereignissefiir 1,6 Sekunden.Das fiihrt dazu, dass der

S-EKG-Rhythmusstreifen wédhrend dieser Zeitspanne von 1,6 Sekunden
nach dem Schock keine Ereignismarkerenthdilt.
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Wenn eine zusatzliche Aufzeichnung erforderlich ist, wird die alteste vorhergehende Aufzeichnung
durch die neue Aufzeichnung ersetzt.

So zeichnen Sie manuell einen neuen S-EKG-Rhythmusstreifen auf

1. Wabhlen Sie die Schaltflache,S-EKG aufzeichnen” links neben dem Fenster mit dem
Echtzeit-S-EKG aus (Abbildung'45). Das'S-EKG lauft Gber den Anzeigebildschirm.
Unter dem aufgezeichneten S-EKG-Rhythmusstreifen erscheinen Messmarken
(Abbildung 46). Jede 12-Sekundéen-Aufzeichnung:erhélt einen Datums-
und Zeitstempel entsprechend der Datums- und Uhrzeiteinstellung des
Programmiergerats.

Abbildung 45: Wdhlen Sie-die Schaltfliiche;,S-EKG aufzeichnen”

Hinweis: ‘Induktions-S-EKGs werden wéihrend der Induktionstests ohne zusdtzliche
Benutzereingaben automatisch generiert.
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3 S\
12 Sekunden S-EKG aufgezeichnet @ .

Name des Patienten Therapie : On

Abbildung 46: Aufgezeichneter S-EKG-Rhythmusstreifen
2. “Wahlen Sie die Messmarken aus,und.verschieben Sie sie entlang.des S-EKG-Streifens,
um die Intervalle nach Bedarfizu messen.
3. < Wahlen Sie dieSchaltflache ,Weiter’, um-zum zuver angezeigten Bildschirm

zuruckzukehren.

Es'ist auch moglich, S-EKGs entsprechend aller drei-Messvektoren aufzuzeichnen (Primar,
Sekundar und Alternativ), indem die Schaltflache, Alle.Messvektoren erfassen” -auf dem Bildschirm
.Dienstprogramme* gewdhlt wird (Abbildung 47).

Anzeigen zuvor aufgezeichneter S-EKGs

Wenn das Programmiergerdt online ist:
1. Wabhlen Sie das Symbol Hauptmend.
2. Wahlen Sie die Schaltflache ,Nachsorge*:

3. Wahlen Sie das Symbol fiir aufgezeichnete und gespeicherte S-EKG-Episoden. Der
Bildschirm ,Aufgezeichnetes S-EKG*erscheint.
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Wahlen Sie ein aufgezeichnetes S-EKG oder Induktions-S-EKG in der Liste aus. Der
Bildschirm ,Details des aufgezeichneten S-EKG” erscheint.

Ziehen Sie an den Messmarken, um Details anzuzeigen.

Wahlen Sie die Schaltflaiche;Weiter”. um zum Listenbildschirm ,Aufgezeichnetes
S-EKG" zurtickzukehren.

Wenn das Programmiergerdt offline‘ist:

1.

82

Wahlen Sie entweder auf dem Startbildschirm déesProgrammiergerdts oder im
Hauptmeni die Option,Gespeicherte Patientensitzungen” aus.

Wahlen Siedie gespeicherte Patientensitzung.

Wahlen'Sie.ein aufgezeichnetes S-EKG.in der.Liste aus. Der Bildschirm ,Details des
aufgezeichneten S-EKG".erscheint;

Hinweis:. Nicht alle gespeicherten Patientensitzungen.enthalten aufgezeichnete
S-EKGs. Beim Offnen solcher Patientensitzungen wird eine entsprechende
Meldung angezeigt, Wdhlen Sie in diesem Fall das Symbol Hauptmendi
und dann die Schaltfliiche,Ende Sitzung aus. Diese Aktion bringt Sie zum
Startbildschirm.des Programmiergerdits zurtick.

Ziehen Sie an den Messmarken, um Details anzuzeigen.

Wahlen Sie die Schaltflache,Weiter“um zum Listenbildschirm;,Aufgezeichnetes
S-EKG” zurtickzukehren.
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Menii, Dienstprogramme”

Das Menu ,Dienstprogramme” des Programmiergerats ermdglicht den Zugriff auf
zusatzliche Geratefunktionen. Diese umfassen;Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG",
+Alle Messvektoren erfassen’,,Piepton-Setup’;;Manuelles Setup” und ,Smart-Charge”.
So greifen Sie wahrend der Online-Sitzung aufdas Menii,,Dienstprogramme” zu:

1. Wabhlen Sie das Symbol Hauptmenu aus, um das Hauptmeni anzuzeigen.

2. Wahlen Sie die Schaltflache ,Dienstprogramme?®, Der Bildschirm ,Dienstprogramme
erscheint (Abbildung 47).

"

Dienstprogramme @ 0

R S

Name des Patienten Therapie : v70

Abbildung 47: Bildschirm.,Dienstprogramme
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Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG

So zeichnen Sie ein manuelles Referenz-S-EKG auf:

1.

Wahlen Sie auf dem Bildschirm ,Dienstprogramme” (Zugriff liber das Hauptmen)
die Schaltflache ,Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG*, um auf den Bildschirm
Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG zuzugreifen.

Wahlen Sie die Schaltflache,Weiter,-um ein Referenz-S-EKG aufzuzeichnen. Das
Programmiergerat beginnt’'mit der Aufzeichnung.eines Referenz-S-EKG. Es erscheint
eine Meldung, die darauf hinweist, dass der Patient sich nicht bewegen sollte
(Abbildung 48). Der QRS-Referenzkomplex des Referenz-S-EKG wird-aufgezeichnet und
im Aggregat gespeichert.

Wahlen Sie'die Option,Weiter’;um den Vorgang abzuschlieBen-und zum Bildschirm
/Dienstprogramme” zurtickzukehren. Sie konnen jederzeit.die Schaltflaiche; Abbrechen”
auswdhlen, um.die Aufzeichnung des S-EKG abzubrechen und zum Bildschirm
,Dienstprogramme? zurtickzukehren:

Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG @

Name des Patienten Therapie : On

Dieses Verfahren kann bis zu eine Minute lang dauern; wahrend dieser Zeit muss sich der Patient ruhig verhalten.

Abbildung 48: Der Patient sollte sich beider Aufnahme des Referenz-S-EKG nicht bewegen
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Alle Messvektoren erfassen

Mit der Schaltflache ,Alle Messvektoren erfassen” auf dem Bildschirm ,Dienstprogramme” kdnnen
tempordre Einstellungen des Programmiergerdts konfiguriert werden, mit denen Sie S-EKGs von
allen drei Messvektoren erfassen kdnnen (Primar, Sekundar und Alternativ). Der Vorgang dauert
etwa eine Minute. Nachdem alle S<EKGs aufgezeichnet wurden, kehrt das Programmiergerat zur
urspriinglichen Konfiguration der Einstellungen zurtick.

So zeichnen Sie alle drei Messvektoren auf:

1. Wabhlen Sie‘auf demBildschirm ,Dienstprogramme” (Zugriff Giber das Hauptmen)
die Schaltflache;Alle Messvektoren erfassen”

2. Der Bildschirm),Aufzeichnung.12 Sekunden S-EKG" wird angezeigt und zeigt den Status
der Messvektoraufzeichnung an (Abbildung49).

Aufzeichnung 12 Sekunden S-EKG @

Name des Patienten Therapie :On Y70 mmHun

S-EKG wird aufgenommen — bitte warien ...(Primar)

Abbildung 49: Alle Messvektoren erfassen

Sobald die S-EKGs aufgezeichnet sind, kbénnen-sie mitden Schritten unter Anzeigen zuvor
aufgezeichneter S-EKGs auf Seite’81{angezeigt werden.
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Piepton-Setup

Das Aggregat verfugt iber ein integriertes Alarmsystem, das in einer Alarmsituation einen
horbaren Piepton ausgibt. Alarmzustande konnen durch den wahlbaren Austauschindikator
(ERI), das Ende der Laufzeit (EOL), eine Impedanz der Elektrode auBBerhalb des Toleranzbereichs,
UbermaBige Aufladezeiten, eine fehlgeschlagene Integritatsprifung des Gerdts und vorzeitige
Batterieentleerung ausgelost.werden.

Vorsicht: Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass sie sofort ihren Arzt
aufsuchen miissen; wenndas Aggregat akustische Signale von sich gibt.

Wenn ein Alarm ausgeldst'wird, erténen alle neun.Stunden fiir 16 Sekunden hérbare Signalténe, bis
die Alarmbedingung behoben wurde. Uber den Piepton-Setup kann der Piepton voriibergehend
ausgesetzt (Piepton'zurlicksetzen) oder permanent deaktiviert werden (Piepton deaktivieren).

Hinweis: DerAnzeigebildschirm Piepton-Setup.ist nur aktiviert;wenn eine Alarmbedingung
auftritt. Wenn eine Alarmbedingung aktiviert ist, wird beim Herstellen einer
Verbindung ein-Benachrichtigungsbildschirm angezeigt.

Piepton zuriicksetzen

Wahlen Sie zum Zurlicksetzen des‘Pieptons auf dem Bildschirm ,Dienstprogramme” (Zugriff tiber
das Hauptment) die Schaltflache ,Piepton-Setup* DerBildschirm, Piepton-Funktion einstellen” wird
gedffnet (Abbildung 50).

Wahlen Sie die’Schaltflache ,Piepton zurlicksetzen”, um den durch einen Alarmzustand.ausgeldsten
Signalton\za.unterdriicken; Wird die Alarmbedingung nicht-korrigiert, werden-die horbaren
Signaltdone wahrend der ndchsten-automatischen-Selbstdiagnose des S-ICD Systems reaktiviert.
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Piepton-Funktion einstellen @

Name des Patienten Therapie : On

Wihlen Sie ,Piepton zuriicksetzen®, um den Piepton fiir die aktuelle Geratewarnung zu beenden. Wahlen Sie
.Piepton deaktivieren”, um die Piepton-Warnung fiir alle Fehlerbedingungen einschlieBlich ERI und EOL zu
deaktivieren.

Abbildung 50:_Piepton-Funktion einstellen

Piepton deaktivieren

Die Funktion ,Piepton deaktivieren” wird-aktiviert, wenn ERI erreichtist oder EOL auftritt. Wahlen
Sie bei-Bedarfdie Option ,Piepton deaktivieren“ auf dem Bildschirm ,Piepton-Funktion einstellen”.
Die‘Signalténe werden dannpermanent deaktiviert:

Hinweis: Wenn der Piepton deaktiviertist, I6sen Alarmbedingungen keine akustischen
Signale’aus
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Manuelles Setup

Mit dem manuellen Setup kann der Benutzer den Integritatstest der Elektrode durchfiihren
sowie die Wahrnehmungskonfiguration der Elektrode und die Verstarkungseinstellung des
Aggregats auswahlen.

1. Wabhlen Sie auf dem Bildschirm,Dienstprogramme” (Zugriff Giber das Hauptmen)
die Schaltflache ,Manuelles Setup”. Der-Bildschirm ,Impedanzmessung” erscheint
(Abbildung 51).

2. Wahlen Siedie Schaltflache ,Test” aus,um den-Integritdtstest der
Elektrode durchzufihren.

Impedanzmessung @

Name des Patienten Therapie : On

Driicken Sie zur Priifung der Gerateimpedanz auf die Schaltflache , Test*.

Abbildung 51: Bildschirm’,/mpedanzmessung”

3. Wahlen Sie,Weiter”, um fortzufahren; oder wahlen Sie, Test’.um’es erneut zu versuchen.
Die Wahrnehmungskonfiguration-kann.ausgewertet werden, indem beliebige Vektoren
oder Verstarkungseinstellungen'voriibergehendaktiviert werden; die sich im manuellen
Setup befinden (Abbildung 52). Das Echtzeit-S-EKG und die Marker geben dann die
voribergehende Auswahl.zu Auswertungszwecken'wieder.
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4, Esstehen drei Messvektoren zur Verfligung, die manuell auf dem Bildschirm,,Manuelles
Setup” ausgewdhlt werden kénnen (Abbildung 52):
o Primar: Detektion vom proximalen Elektrodenring an der subkutanen Elektrode zur
Oberflache des aktiven Aggregats.
e Sekundar: Detektion vom distalen Wahrnehmungselektrodenring an der
subkutanen Elektrode zur'Oberflache des aktiven Aggregats

«  Alternierend: Detektion vom-distalen Wahrnehmungselektrodenring zum
proximalen Wahrnehmungselektrodenring-an der subkutanen Elektrode

Die Verstarkungseinstellung passt die Empfindlichkeit'des wahrgenommenen'S-EKG-Signals an. Sie
kann manuell mit dem.Schieberegler,Verstarkung wahlen”auf dem Bildschirm ,Manuelles Setup”

angepasst werden (Abbildung'52).

Manuelles Setup @,

Name des Patienten Therapie : On Y70 mm>

Auswah! der Wahrnehmungskonfiguration

umm\-vm“._

N AN D XS N N

Verstarkung wahlen (Original 1X) | 1x s

Abbildung 52: Bildschirm,,Manuelles Setup“mit Detektionsvektor undVerstdrkungsoptionen

«  IxVerstarkung (&4 'mV): ‘1x Verstarkung-sollte ausgewahltwerden, wenn bei
Auswahl von 2x Verstarkung eine Amplitudeniberschreitung auftritt.

«  2xVerstarkung (2 mV): 2xVerstarkung sollte ausgewahlt werden, wenn die
Signalamplitude klein genug ist, um die Verwendung einer empfindlicheren
Einstellung zu erlauben, ohne dass eine Amplitudeniiberschreitung des erfassten
Signals auftritt. Die Auswahl'von 2xVerstarkung verstarkt das Signal zweimal so

stark als die Auswahl von 1x Verstarkung.
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So programmieren Sie die manuell ausgewahlte Wahrnehmungskonfiguration:

1. Wabhlen Sie die Schaltfliche ,Programmieren’, um den Messvektor und die
Verstarkungseinstellung zu speichern.

2. Das Verfahren Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG wird wahrend des manuellen Setup
automatisch gestartet. Wahlen Sie die Schaltflaiche ,Weiter”, um ein Referenz-S-EKG
aufzuzeichnen. Nach. erfolgreicher Aufzeichnung des erfassten Referenz- S-EKG
erscheint ein Bestatigungsbildschirm-(Abbildung 53).

3. Wabhlen Sie die Schaltflache ,Weiter”.

\
Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG @ )

Name des Patienten Therapie : On

Referenz-S-EKG erfolgreich aufgenommen.

Abbildung 53:Bestdtigung derAufzeichnung des-Referenz-S-EKG
Smart-Charge

Uber die Funktion Smart-Charge passt sich die'Sequenz der LLadungsverabreichung des Aggregats
an das Auftreten von nicht'anhaltenden ventrikuldren Arrhythmie-Episoden.an, indem die
Aufladung des Kondensators verzogert wird. Dieser Vorgang spart Batterieleistung und kann
unnotige Schocks bei nicht anhaltenden Arrhythmienwverhindern. Weitere Informationen zur
Funktion Smart Charge finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir' das Aggregat.
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Smart-Charge wird automatisch aktiviert, wenn eine unbehandelte ventrikuldre Arrhythmie-
Episode aufgezeichnet wird. Durch Zuriicksetzen wird der Smart-Charge-Wert auf Null
zurlickgesetzt. So setzen Sie die Smart-Charge-Funktion zuriick:

1. Wabhlen Sie auf dem Bildschirm ,Dienstprogramme” (Zugriff Giber das Hauptmeni)
die Schaltflache ,Smart-Charge”. DerBildschirm ,Smart-Charge zurlicksetzen”
erscheint (Abbildung 54):

SMART-Charge zuriicksetzen @ O

Name des Patienten Therapie : On

Die SMART-Charge-Funktion verlangert automatisch die Erkennung nach nicht-anhaltenden Arrhythmien.

O LS P T

Die SMART-Charge-Funktion wurde verlangert um: 1.01 sekunden

SMART-Charge-Funktion zuriicksetzen?

Abbildung 54: Bildschirm,,Smart-Charge zurlicksetzen”

2. WahlenSie die Schaltflache , Zuriicksetzen’;, um die Smart-Charge auf Null
zurtickzusetzen; oder driicken.Sie ,Abbrechen’um zum-Menii, Dienstprogramme”
zurlickzukehren,.ohne die-Smart-Charge zuriickzusetzen.

3. Es erscheintein Bestatigungsfenster mit folgender Meldung: ,Smart-Charge-Funktion
erfolgreich zurtickgesetzt.”

4. Wabhlen Sie die Schaltflaiche ,Weiter, umzum Bildschirm;Dienstprogramme”
zuriickzukehren.
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Zusatzliche Funktionen des Programmiergerats
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Rettungsschock

Das Symbol Rettungsschock ist in der Navigationsleiste auf dem Bildschirm des Programmiergerats
verfiigbar, wenn der Einrichtungsvorgang.abgeschlossen ist und ein Aggregat aktiv mit dem
Programmiergerat kommuniziert. Wahrend deraktiven Kommunikation kann auf Befehl des
Programmiergerats ein maximaler(80 J) ,Rettingsschock” abgegeben werden.

So geben Sie einen.Rettungsschock ab:

1. Wahlen Sie dasrote’Rettungsschock-Symbol‘oben auf dem Bildschirm des
Programmiergerats aus: Der Bildschirm Rettungsschock erscheint (Abbildung 55).

Notschock

Name des Patienten Therapie :

Wahlen Sie ,SCHOCK", um einen notschock mit maximaler Energie
abzugeben.

Abbildung 55:Bildschirm ,Rettungsschock”

2. Wabhlen Sie die Schaltflache, Schock’, um den Ladevorgang des Aggregats fiir
einen Rettungsschock zu starten. Es wird ein roter Bildschirmhintergrund mit dem
Text,Ladevorgang lauft” angezeigt (Abbildung 56). Wahlen Sie die Schaltflache
+Abbrechen’, um die Abgabe des Rettungsschockszu verhindern und zum Bildschirm
.Gerateeinstellungen zuriickzukehren.
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Notschock @

Name des Patienten Therapie : Off

L.adevorgang kauft ...

Abbildung 56: Ladevorgang fiir Rettungsschock

3. “Nach.erfolgreicher Abgabe desSchocks.erscheint ein Béstatigungsbildschirm mit der
entsprechenden Meldung und der Schockimpedanz (Abbildung 57).

Vorsicht: Ein'gemeldeter Schockimpedanzwert von weniger als-25 Ohm bei einem
abgegebenen Schock kénnte auf ein-Problem mit dem Gerdt hindeuten. Der
verabreichte'Schockwund/oder eine zukiinftige Therapie durch das Gerdtkonnte
beeintrdchtigt worden sein. Wenn ein Impedanzwertvon weniger als 25 Ohm
beobachtet wird, sollte-die ordnungsgeméilse Funktion des Gerdits tiberpriiftwerden!
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Notschock @

Name des Patienten Therapie : Off Y70 mmHiun

Schock abgegeben;
Schockimpedanz 75 Ohm

Abbildung 57: Bestdtigung der Rettungsschock-Abgabe

Wenn.der Schock aus-irgendeinem Grund nicht-abgegeben werden konnte, wird ein roter
Bildschirmhintergrund mitder Meldung,Der Schock konnte nicht abgegeben werden angezeigt.

Hinweis: Bei einem Ausfall der Telemetrie stehen erst dann wieder
Aggregat-Befehle — einschlief8lich -Rettungsschocks - zur Verfiigung,
wenn die Telemetrie wiederhergestellt ist.

Manueller Schock

Bei einem manuellen Schock kann derBenutzerwahrend eines Sinusrhythmus,eines atrialen
Rhythmus oder eines ventrikuldren Rhythmus einen‘synchronisierten.Schock'abgeben. Die
Schockenergie wird vom Benutzerim Bereich 10 bis’80 Joule festgelegt; die Polaritat ist ebenfalls
benutzerkonfiguriert (Abbildung 58). Eine manuelle Schockabgabe kann auch mit niedriger
Energie genutzt werden, um’die System-Impedanz/-Integritdt entweder bei-der Implantation oder
entsprechend dem Zustand des-Patienten zu ermitteln, Ein‘'manueller Schock kann verabreicht
werden, wenn der Therapiemodus auf On oder Off gesetzt ist.
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Wahlen Sie die Schaltflache Patiententest im Hauptmenu aus, um auf die Option ,Manueller Schock”
zuzugreifen. Der Bildschirm ,Induktionstest” wird getffnet. Wahlen Sie das Symbol ,Manueller
Schock” in der Navigationsleiste am oberen Bildschirmrand, um den Bildschirm ,Manueller Test der
Schockabgabe” anzuzeigen.

Manueller Test der Schockabgabe @ o) 0

Name des Patienten Therapie : L (] E)

Schockenergie einstellen (Joule)

Schockpolaritat

Abbildung58: Manueller Schock

S-ICD System-Magnetverwendung

Der Boston Scientific-Magnet Modéell 6860)(der Magnet) ist ein nicht steriles Zubehorteil; mit dem
die Therapieabgabe vom Aggregat beiBedarf voriibergehend inhibiert werden kann. Der Cameron
Health-Magnet Modell 4520 kann zu diesemZweck:im Austausch mit'dem Boston-Scientific-
Magnet verwendet werden.

Genauere Informationen Gber den‘Gebrauch,des Magneten.entnehmen Sie-bitte der
Gebrauchsanleitung fir das S-ICD-Aggregat.
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Sonstiges Verhalten beim Auflegen des Magneten:

Inhibieren der Schocktherapieabgabe

Beenden der Post-Schock-Stimulation

+  Verbieten der Arrhythmie-Induktionstests
«  Aktivieren des Pieptons des.Aggregats beijedem detektierten QRS-Komplex fiir 60 Sekunden

Warnung:

Warnung:

Vorsicht:

Hinweis:

Hinweis:

Gehen Sie vorsichtig-vor, wenn Sie einen Magneten liber dem S-ICD-Aggregat
platzieren, da dieser die Arrhythmiedetektion und Therapiereaktion unterbricht.
Wenn der Magnet entfernt wird, wird die Arrhythmiedetektion und.Therapiereaktion
fortgesetzt.

Bei Patienten miteiner tiefen Implantatposition (grofSerer Abstand zwischen Magnet
und Aggregat) kann die Magnetanwendung die Magnetreaktion unter Umstéinden
nicht simulieren. In-diesem Fall kann'der Magnet nicht zum Inhibieren.der Therapie
verwendet werden.

Bitte-legen Sie‘keine Magneten auf das Programmiergerdit.

Ein vom Programmiergerdtiausgeldster Rettungsschock kannVorrang vor dem
Einsatz des Magneten haben, wenn sich der Magnet bereits vor dem Auslésen
des-Programmierungsbefehls.in Position befand. Wird der Magnet nach. dem
anfénglichen Befehl angewendet, wird der’Rettungsschock beendet:

Die Platzierung des Magneten hat keine Auswirkungen auf die Wireless-
Kommunikationzwischen.dem Aggregat und dem Programmiergerit.



PROGRAMMIERGERAT EMBLEM™ S-ICD: WARTUNG

WARTUNG

Laden des Programmiergeréts

Wird das Programmiergerat nicht verwendet,wird empfohlen, es an dem externen Netzteil
angeschlossen zu lassen, das wiederum mit-dem Stromnetz verbunden ist. Auf diese Weise wird
sichergestellt, dass die interne Batterie ausreichend aufgeladen ist.

Reinigen des Programmiergerits

Halten Sie das Programmiergerat frei von Staub und’Schmutz:Verwenden Sie zur Reinigung des
Programmiergerats'und des Programmierkopfs keine scharfen Chemikalien, Reinigungslésungen
oder starke Reiniger.

So reinigen Sie.das-Programmiergerat und den Programmierkopf-bei Bedarf:

1.
2.

Wartung

Im Programmiergerat befinden sich’keinevom Anwender zuganglichen oder wartbaren Teile oder
Komponenten. Zur Wartung, Reparatur-oder dem Austausch von.internen Komponenten jeglicher

Schalten Sie das Programmiergerat aus:

Wischen'Sie den Bildschirm'des Programmiergerdtsvorsichtig mit.einem weichen,
sauberen und trockenenTuch ab.

Reinigen-Sie'das Kunststoffgehduse des Programmiergerdtes und den Programmierkopf
durch Abwischen'mit einem in Isopropylalkohol angefeuchteten'Lappen:

Trocknen Sie-das Programmiergerat sofort-ab; um Reststoffe’zu entfernen.

Art muss das Programmiergerdt an-Boston Scientific eingeschickt werden. Wenden Sie sich Gber die
Kontaktdaten aufder Riickseite dieses.Handbuchs an Boston Scientific, um Anweisungen und eine
Verpackung zur Riicksendung zu erhalten.

Wenn Sie den Kundendienst bendtigen,,machen:Sie bitte'’Angaben.zur Art-des Fehlers und die
Art und Weise, wie die Gerdteverwendet wurden, als der Fehler-auftrat. Geben Sie zusatzlich die

Modell-

und Seriennummer an.
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Wartungscheck

Vor dem Gebrauch muss der Anwender folgende Punkte durch eine visuelle Kontrolle tiberpriifen:

«  Mechanische und funktionelle Unversehrtheit des Programmiergerats, der Kabel und
der Zubehorteile.

«  Lesbarkeit und Haftung der.Etiketten am Programmiergerat.

Der Startbildschirm des-Programmiergerdts erscheint einige Sekunden nach dem Einschalten.
(Der normale Startvorgang-uberpriift, dass das Programmiergerat die internen Checks
durchlaufen hat und betriebsbereit ist.)

Sicherheitsmessungen

Einige nationale Vorschriften schreiben vor, dass vom/Benutzer, Hersteller oder einem. Vertreter
des Herstellersiin regelmaBigen Abstanden Sicherheitstests am.Programmiergerat durchgefiihrt
und dokumentiert werden. Falls in Ihrem Land‘derartige Tests vorgeschrieben-sind, halten Sie
Testintervall und=umfang den nationalen Vorschriften entsprechend-ein. Sollten Sie die nationalen
Vorschriften lhres Landes nicht kennen, wenden.Sie sich bitte.liiber die Kontaktdaten auf der
Riickseite dieses Handbuchs an Boston Scientific. Falls die Einhaltung‘der Norm IEC/EN 62353 in
Ihrem Land vorgeschrieben‘ist, aber keine spezifischen Tests-oder Testintervalle angegeben sind,
empfehlen wir, diese Sicherheitstests mit-der.direkten Methode, wie sie-in der Norm IEC/EN 62353
beschrieben.ist, alle 24 Monate durchzufihren. DieTestwerte sind in‘der Tabelle' der. nominellen
Spezifikationen (Tabelle-11) aufgefiihrt.

Funktionsende des Programmiergerits

Das Programmiergeratiund dasZubehorwurden flr diejahrelange Verwendung unter
typischen Bedingungen entwickelt: Wenn Sie.ein Programmiergerat entsorgen, zurlickgeben
oder austauschen'mochten, wenden Siesich unter den Kontaktdaten auf/der Riickseite dieses
Handbuchs an Boston Scientific: Entsorgen Sie das Programmiergerat weder im Mull noch in der
Recyclinganlage fiir Elektrogerate.



PROGRAMMIERGERAT EMBLEM™ S-ICD: FEHLERSUCHE

FEHLERSUCHE

In diesem Abschnitt werden potenzielle Probleme des Programmiergerdts mit den moglichen
Losungen dargestellt. Ein Neustart des Programmiergerats kann oftmals viele der nachfolgend
aufgefiihrten Probleme 16sen. Das Programmiergerat kann neu gestartet werden, indem der Ein-/
Ausschalter gedriickt gehalten wird;-bis das-Meni zum Herunterfahren des Systems auf dem
Bildschirm angezeigt wird, und-dann die Option, Neustart” ausgewahlt wird.

Wenn Sie weitere Unterstiitzung bendétigen, wenden Sie sich unter den Kontaktdaten auf der
Ruickseite dieses Handbuchs an Boston Scientific.

Es kann nicht gedruckt werden

Wenn nicht gedruckt werden-kann, gehen Sie folgendermal3en vor:

1. .Stellen Sie sicher, dass derDrucker eingeschaltet ist und.geniigend Papier und Tinte
vorhanden:ist.

2. Priifen Sie den Einzug des Druckers.auf Papierstau.

3. Stellen Sie gegebenenfalls sicher, dassdie Wireless-Funktion auf.dem Drucker aktiviert
ist bzw. der.Bluetooth®-Wireless-Adapter vollstandig in den-USB-Anschluss des'Druckers
eingesteckt ist;

Kein Drucker verfiigbar

Der Bildschirm:,Kein Drucker.verfligbar” wird@ngezeigt,-wenn kein Drucker eingerichtet wurde,
Wahlen.Sie die Schaltflache,Erneut versuchen” oder lesenSie'im Abschnitt zur Druckerauswahl
nach, um eine Anleitung.zu erhalten.

Bei Anschluss an das Stromnetzist.der Sensorbildschirm inaktiv.

Wenn der Sensorbildschirm-nicht funktioniert, wahrend das Programmiergerdt tiber das externe
Netzteil an das Stromnetz.angeschlossen ist, trennen Sie zundchst das externe Netzteil ab und
schlieBen es wieder an, und starten Sie‘das Programmiergerat neu.
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Verlust der Kommunikation mit dem Drucker

Wenn die Kommunikation zwischen Programmiergerat und Drucker unterbrochen wird, erscheint
ein Fehlerbildschirm mit der Meldung ,Fehler beim Drucken von Berichten. Driicken Sie auf,Weiter",
um die restlichen Berichte zu drucken. Oderdriicken Sie auf,Abbrechen", um den aktuellen
Druckauftrag zu 16schen.”

Gehen Sie in diesem Fall folgendermal3en vor:

1. Wabhlen Sie die-Schaltflaiche ,Wiederholen’, um erneut eine Verbindung zum
Drucker herzustellen.

2. Stellen Sie gegebenenfallsisicher; dass die Wireless-Funktion auf dem Drucker aktiviert
ist bzw. der Bluetooth®-Wireless-Adapter vollstandig in den USB-Anschluss des Druckers
eingesteckt ist.

BewegenSie das Programmiergerat naherzum-Drucker.

4. Bewegen Sie alle Gérdte und die dazugehérigen Kabel; welche die RF-Kommunikation
moglicherweise stéren konnten.

Keine Kommunikation mit dem Aggregat

Wenn'das Programmiergerat nicht mit dem Aggregat kommunizieren'kann, gehen Sie
folgendermalen vor:
1. (“Versuchen Sie; den Programmigrkopf neu-zu positionieren.

2. Suchen Sie-nach dem-gewiinschten Gerat, indem.Sie auf dem Startbildschirmdes
Programmiergerats die Qption ,Aggregatabfrage” wahlen oder die Option;Abfrage
wiederholen” auf dem Bildschirm ,Gerateliste” wahlen.

3. BewegenSie alle'Gerate und die dazugehorigen Kabel, welche die RF-Kommunikation
moglicherweise storen konnten:

4. Falls moglich, probieren Sie.die Kommunikation miteinemanderen.Programmiergerat
und/oder Programmierkopf des’S-ICD Systems aus.

5. Legen Sie einen Aggregat-Magneten auf das'Aggregat auf, um Pieptdne zu erzeugen.
Entfernen Sie den Magneten und-versuchen-Sie die Kommunikation erneut.
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ERKLARUNGEN ZUR COMPLIANCE
EMI/RFI

Diese Gerdte wurden getestet und erfillen die anwendbaren Grenzwerte fiir medizinische Gerdte
gemaB IEC 60601-1-2:2007 oder Active Implantable-Medical Device Directive 90/385/EEC.

Obwohl diese Tests zeigen, dass das Gerat in einer-typischen medizinischen Installation angemessenen
Schutz gegen gefahrliche Stérungen bietet, gibt es keine Garantie dafiir, dass in einer bestimmten
Installation keine Storungen auftreten. Sollte-dieses Gerat schadliche Stérungen verursachen, sollte der
Benutzer versuchen, die Stérungen mithilfe einer.der folgenden MaBnahmen zu beheben:

Das Geréat anders.ausrichten oder anders aufstellen
«  Den Abstand zwischen den Geraten vergroBern
«  Die Geratean eineSteckdose in einem anderen Stromkreis anschlieSen

«  WendenSie sichan Boston Scientific (die Kontaktdaten.finden Sie auf der Riickseite
dieses Handbuchs).

Wesentliche Leistungsmerkmale

Damit das Programmiergerat Modell 3200 seinen Verwendungszweck erfiillen'kann, muss es ein
S-ICD-Aggdregat abfragenund eine Kommunikationsverbindung zu diesem Gerat aufrecht erhalten
sowie in-der Lage sein, Tastenbetdtigungen auf dem Sensorbildschirm entsprechend zu erkennen.
Daher. werden die Funktionen;.die mitder Kommunikation mit dem implantierten Cardioverter/
Defibrillatorund der Erkennung von Tastenbetdtigungen.auf dem Sensorbildschirm.zu tun haben,
als wesentliches Leistungsmerkmal bezeichnet.

1999/5/EC (R&TTE Direktive)

Das S-ICD System enthalt Funkgerate im Frequenzbereich 402 MHz bis 405 MHZ fiir

medizinische Implantate mit sehr geringer.Leistungiund imBereich. 2402 MHz bis 2480-MHz

fur Bluetooth-Kommunikation. Boston Scientific erklart hiermit, dass diese-Sender die

maBgeblichen Anforderungen und sonstigen‘relevantenVorschriften der Richtlinie 1999/5/EG erfiillen.
Die vollstandige Konformitatserklarung konnen Sie bei Boston Scientific anfordern. Verwenden Sie
hierzu die Kontaktdaten auf derRiickseite dieses Handbuchs.

VORSICHT: Nicht ausdriicklich vonBoston Scientific:genehmigte Anderungen oder Modifikationen
kdnnen die Betriebserlaubnis fiir das Gerdt-auler Kraft setzen.
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Tabelle 3: Erklarung zu elektromagnetischer Emission

Das Programmiergerat Modell 3200 ist fiir den Gebrauch in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
der Benutzer des Programmiergeréts Modell 3200 muss sich vergewissern, dass es in diesem Umfeld verwendet wird.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

RF-Emissionen (CISPR 11) Gruppe 1 Das Programmiergerat Modell 3200 verwendet nur fiir die interne
Funktion RF-Energie. Daher sind die RF-Emissionen sehr gering, und es ist
unwahrscheinlich, dass sie elektronische Geréte in der Nahe storen.

RF-Emissionen (CISPR 11) Klasse A Das Programmiergerat Modell 3200 kann in allen Gebduden

0 ische Emissi 1EC 61000-3-2 Klasse A auBer Wohnhéusern und Gebauden, die direkt ans offentliche

armonische Emissionen ( 32 T Niederspannungsnetz zur Versorgung von Haushalten angeschlossen
Spannungsschwankungen/Flackern (IEC 61000-3-3) Richtlinie eingehalten | ‘sind, betriebenwerden.

Tabelle 4: Erklarung zu elektromagnetischer.Storsicherheit, Teil 1

Das ProgrammiergerdtModell 3200 ist fiir den Gebrauch in der.nachstehend angegebenenelektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer
des Modells 3200 mussssich vergewissern, dass.es.in diesem Umfeld verwendet wird.

Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen
anden
Stromversorgungseingangen
(IEC61000-4-11)

fiir0,5 Zyklen

40 % U, (60.% Einbruchin,U.)
fiir 5 Zyklen

70 % U30 % Einbruch'in U;)
oder 25 Zyklen

<5% U;(>95 % Einbruch.in )
fiir 5 Sek.

fiir 0,5 Zyklen

40.% U, (60 % Einbruch in U;)
fiir5Zyklen

70 % U, (309 EinbruchinU;)
fiir 25 Zyklen

<5% U;(>95% Einbruchin U,)
fiir 5 Sek.

Storsicherheitstest IEC60601 Grad der Elektromagnetische
Testlevel Ubereinstimmung Umgebung - Anleitung
Electrostatic Discharge +6 KV Kontakt +6 kV Kontakt Die FuBhdden sollten aus Holz, Beton oder
(Elektrostatische Entladung) +8 kV Luft £8kV Luft Keramikkacheln bestehen. Wenn der Boden mit
(ESD) synthetischem'Material ausgelegt ist, muss die relative
IEC 61000-4-2 Feuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente elektrische| +2 kV fiir +2 KV fiir Die Netzqualitdt muss.der einer typischen industriellen oder
StorgroBen/Burst Stromversorgungsleitungen Stromversorgungsleitungen Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 +1 kVfiir Eingangs-/ +1 KV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen
StoBspannung +1KkV.zwischen Leitungen +1KkV zwischen Leitungen Die Netzqualitdt muss der einer typischen.industriellen oder
(IEC 61000-4-5) +2'kV-zwischen Leitung(en) +2 kV-zwischen Leitung(en) Krankenhausumgebung entsprechen:
und Masse und Masse
Spannungseinbriiche, <5%U,(>95 % Einbruch in U;) {. <5 % U, (>95 % Einbruchin ;) | Die Netzqualitét muss der einer typischen industfiellen oder

Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn der Benutzer des
Programmiergerats Modell 3200 wahrend eines Ausfalls der
Netzstromversorgung den fortgesetzten Betrieb des Gerdts
bendtigt, sollte das Programmiergerat Modell 3200 von einer
unterbrechungsfreien Stromversorgung oder einer Batterie
gespeistwerden.

Netzfrequenz (50/60 Hz)-
Magnetfelder
(IEC61000-4-8)

3A/m

3A/m

Netzfrequenzmagnetfelder missen fiir einen typischen Ort
in einer.typischen Industrie- oder Krankenhausumgebung
charakteristische Pegel aufweisen.

HINWEIS: U; ist die Spannung des Wechselstroms vor der Anwendung desTestniveaus.
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Tabelle 5: Erklarung zu elektromagnetischer Storsicherheit, Teil 2

Das Programmiergerét Modell 3200 ist fiir den Gebrauch in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer
des Programmiergeréts Modell 3200 muss sich vergewissern, dass es in diesem Umfeld verwendet wird.

Storsicherheitstest | Testpegel gemaB3 | Compliance Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
IEC 60601 Level
Geleitete RF 3Vrms 3V Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate diirfen sich nicht naher an
IEC 61000-4-6 150 kHz bis einer Komponente des Programmiergerdts Modell 3200 befinden (einschlieBlich
80 MHz der Kabel) als der empfohlene Trennabstand, der sich aus der entsprechenden
Gleichung fiir die Senderfrequenz ergibt.
Empfohlener Abstand

=[NP 150 kHz bis 80 MHz
1

d=33]WP ggmibz bis 800 MHz
1

d= [EL]\/F 800 MHz bis 2,5 GHz
1

Ausgestrahlte RF 3V/m 3V/m )
IEC 61000-4-3 80 MHzbis wobgei P die nach Angaben des Senderherstellers maximale Ausgangsleistung des
25 GHz Senders.inWatt (W)ist.und d der empfohlene Abstand in Metern (m).

Feldstarken von stationaren RE-Sendern, die durch eine elektromagnetische

Umgebungsmessung®ermittelt wurden, miissen schwicher sein als die

Konformitétsstufe injedem Frequenzbereich.’

In der Néhe von Geraten, die mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind, kdnnen

Storungen auftreten: ((,))
()

Hinweis 1: Bei80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
Hinweis 2: Diese Leitlinien'gelten mdglicherweise nicht.in allen Situationen. Die elektromagnetische Aushreitung wird durchAbsorption und Reflexionvon Strukturen,
Gegenstande und Menschen beeinflusst.

@ Die Feldstarken fester Sender;wie z: B. Basisstationen.fur Funktelefone (mobil oder kabellos).oder Landfunkgerate,
Amateurfunk, AM=und FM-Rundfunk und Fernsehenkonnen theoretisch-nicht genau vorhergesagt werden. Zur Abschatzung
der elektromagnetischen Umgebung von festen RF-Sendern sollte-eine elektromagnetische Arbeitsplatzuntersuchung
in Erwdgung gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an-dem Ort, an dem‘das Programmiergerat Modell 3200
verwendet wird, die anwendbaren Grenzwerte flirRF-Compliance Uberschreitet, sollte das Programmiergerat Modell 3200
auf normalen Betrieb hin Gberprift werden. Wennwerdnderte Leistungen beobachtet werden, sind’ moglicherweise weitere
MaBnahmen notwendig, wie die-neue Ausrichtung oder Positionierung des Programmiergerats Modell 3200.

®Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80.MHz sollte die Feldstdrke wenigerals 3 V/m betragen
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Tabelle 6: Empfohlener Abstand

Empfohlene Abstinde zwischen portabler und mobiler RF-Kommunikationsausriistung und dem
Programmiergerat Modell 3200

Das Programmiergert ist fiir den Gebrauch in elektromagnetischen Umgebungen bestimmt, in denen ausgestrahlte RF-Strungen kontrolliert werden. Der
Kunde bzw. Benutzer des Programmiergerats kann dazu beitragen, elektrische Stérungen zu verhindern, indem er den nachfolgend empfohlenen Mindestabstand
zwischen tragbaren oder mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Programmiergerat entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgeréte einhalt.

Abstand in Abhdngigkeit von der Frequenz des Senders
Nominelle maximale m
Ausgangsleistung des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

w d= [P a= VP a=[I VP

1 ' 1

0,01 0,117 0,117 0,233

0,1 0,369 0,369 0,738

1 1,17 1,17 2,34

10 3,69 3,69 7,38

100 17 1,7 233

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrtist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) mithilfe der

Gleichungfiir die Frequenz des Senders ermittelt werden, wobei p.die nach-Angaben des Senderherstellers maximale Ausgangsleistung des Senders in

Watt' (W) ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und.800-MHz gilt der. Abstand fiir.den hoheren Frequenzbereich.

Hinweis 2:'Diese Leitlinien gelten mdglicherweisenichtin allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegenstdnde und Menschen beeinflusst.

Tabelle 7: EMI-/RFI-Informationen: Kommunikation zwischen Programmiergeratund Aggregat

Spezifikation Medical Implant Communications Service (MICS)
Frequenzband 402-405 MHz

Modulationsart FSK

Strahlungsleistung <25uW

Bandbreite <300 kHz

Tabelle 8: EMI-/RFI-Informationen: Bluetooth®Wireless-Druck-und -Dateniibertragung

Spezifikation Bluetooth®3.0-Wireless-Technik
Frequenzband 2,402-2,480 GHz

Modulationsart GFSK, n/4-DQPSK, 8DPSK
Strahlungsleistung <100 mW

Bandbreite < 1MHz
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Tabelle 9: Produktleitlinien

Komponente Anforderung

Gleichstrom

Batterietyp 4,000 mAh;3,7 Volt Lithium-lonen-Batterie
Ladezeit (a. 5'Stunden

Stromversorgung

Eingang 100~ 240 VAC,50 — 60 Hz, 0,5 A
Stimulation 5,5VDC 3,64 A

Leistung:20 W

Hersteller/Modell

Elpac Power Systems MWA020005A

(7,252 psi bis 15,374 psi)

Umgebung Betrieb Lagerung und Transport

Temperatur 15 °C bis+38°C -10 °C bis +55 °C
(4592 Fbis +100°F) (#14° F bis +131°F)

Relative Luftfeuchte maximal 5 %bis:93 % bei 40°C, maximal 5,% bis 93 % bei 40 °C,
nicht kondensierend nichtkondensierend

Atmospharischer.Druck 50 kPabis 106 kPa 50 kPa bis.106 kPa

(7,252/psi bis 15,374 psi)

Tabelle 10: Spezifikationen

Parameter Spezifikation
Abmessungen 24,0emx 12,7cmx2,6 cm

Breite x Tiefe x Hohe 9,4 7ol x 5,0-Zoll x 1,0 Zoll
Gewicht 0,6 kg, 1,3 Ths
Standard-Bildschirmanzeige WVGA, 1024 %600 Pixel,16M TFT
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PROGRAMMIERGERAT EMBLEM™ S-ICD: SPEZIFIKATIONEN

Tabelle 11: Nominelle Spezifikationen (Gerat an externes Netzteil angeschlossen)

Merkmale

| Nominell

Elektrische Sicherheitstests - IEC 60601-1:2005 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 zuldssige Werte

Erdungswiderstand

Nicht zuganglich

Leckstrom zur Erde

5 mA Normale Bedingung

10 mA Einzelfehlerbedingung

Patientenleckstrom

100 pA Normale Bedingung

<500 pA Einzelfehler-Bedingung (Netzspannung anAnwendungsteilen)

Elektrische Sicherheitstests —IEC 62353:2008 zuldssige Werte

Schutzleiterwiderstand Nichtzugdnglich
Gerdteleckstfom.— direktes Verfahren 500.pA
Patientenleckstrom— direktes Verfahren

(Progfammierkopf, BF) O
Isolationswiderstand Nicht zugdnglich

Sicherheitsfunktionen

Defibrillatorschutz

bis 5.000V;400 J

106




PROGRAMMIERGERAT EMBLEM™S-ICD: DEFINITION DERSYMBOLE AUF DERVERPACKUNG

Tabelle 12: Symbole auf der Verpackung und dem Gerat: Programmiergerat-Modell 3200

Folgende Symbole kénnen auf dem Programmiergerdit Modell 3200, dem Zubehdr und der Verpackung verwendet werden.

Temperaturbegrenzungen

Luftdruckbeschrankungen

SN Seriennummer
REF Bestellnummer
LOT Chargenbezeichnung

ACMA-Konformitatszeichen

Lagerung des Netzsteckers

Gebrauchsanweisungbeachten

WEEE - Elektro- und Elektronikaltgerate
(WEEE). Bedeutet, dass elektrische und

ke

>
c
(7]

elektronische Gerdte getrennt entsorgtwerdenf & s,

(d. h., Sie diirfen dieses Gerat nicht'in den
normalen Miill werfen).

Symbol Spezifikation Symbol Spezifikation
Gebrauchsanweisung auf der
folgenden Website befolgen: - .
@ www.bostonscientific-international.com/ R Anwendungsteil vom Typ BF
. manuals P
‘ . ( (o) ) Nicht-ionisierende elektromagnetische
(el Elektrostatische Entladung ( ‘> Strahlung

Herstellungsdatum

Autorisierter Reprasentant in der
Europadischen Gemeinschaft
Nicht steril

Adresse des australischen
Verantwortlichen

Tiir, gedffnet

Richtiges Einstecken der microSD™-Karte

CE-Konformitatszeichen mit Angabe der
Zertifizierungsstelle, die den Gebrauch

des Kennzeichens zuldsst
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PROGRAMMIERGERAT EMBLEM™ S-ICD: GARANTIE

Beschrankte Garantie

Fir dieses Programmiergerat gilt moglicherweise eine beschrankte Garantie. Informationen
zum Garantieanspruch sowie eine Ausfertigung der beschrankten Garantie kdnnen Sie bei
Boston Scientific anfordern. Verwenden Sie-hierzu die Kontaktdaten auf der Riickseite.
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