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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE : ALLMAN BESKRIVNING

Beskrivning

EMBLEM™ S-ICD-programmeraren (“programmeraren”) ar en del av Boston Scientifics system for
subkutant implanterbar defibrillator (S-ICD-systemet) som ordineras till patienter som behéver
hjdlpmedel for hantering av hjartarytmi. Implanterbara delar i S-ICD-systemet innefattar
EMBLEM S-ICD pulsgenerator och'EMBLEM'S-ICD subkutan elektrod.

Programmeraren ar en osteril, icke implanterbar handdator som styrs med ett grafiskt
anvandargranssnitt (GUI) som visas/pa en pekskarm. Programmeraren drivs antingen med natstrém
eller ett internt litiumjonbatteri. Programmeraren anvander ett'anslutet RF-telemetrihuvud

for tradlos kommunikation'med EMBLEM S-ICD-pulsgeneratorn for att mojliggora justering av
programmerbara installningar och-insamling av.patientdata. EMBLEM S-ICD-“programmeraren

ar aven kompatibel.med SQ-RX pulsgeneratorav modell- 1010 fran Cameron Health.
Programmerarfunktionerna som.beskrivs iiden har.handboken galler bade EMBLEM S-ICD-systemet
och S-ICD-systemet fran'Cameron Health.

S-ICD-systemet ar utformat for enkel anvandning och.en smidig patientvard. S-ICD-systemet
har ettantal automatiska funktioner avsedda att-minska tiden som‘kravs for implantation, initial
programmering och patientuppfoljning:

Avsedd anvdndning av programmeraren

Programmeraren-ar.avsedd-att kommunicera med den implanterade)pulsgeneratorn med hjalp av
tradlés'telemetri. Programmerarens programvara styr alla:sadana telemetrifunktioner.

Indikationer for anvandning

S-ICD-systemet ar avsett fordefibrillering vid behandling av livshotande ventrikulara-takyarytmier
hos patienter som inte har symptomatisk bradykardi, standig kammartakykardi eller.spontan

och ofta aterkommande-kammartakykardi som tillforlitligt kan-avbrytas. med hjalp av
antitakykardistimulering.

Kontraindikationer

Unipolar stimulering och impedansbaserade funktioner ar.kontraindicerade for anvandning med
S-ICD-systemet.



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE : ALLMAN BESKRIVNING

Relaterad information

Innan du anvander S-ICD-systemet ska du lasa och folja alla instruktioner, varningar och
forsiktighetsatgarder som beskrivs i den har handboken och i handbdéckerna till Gvriga
systemkomponenter. Handbdckerna for de 6vriga systemkomponenterna anges nedan.

Anvandarhandbok for EMBLEM S-ICDpulsgenerator (eller, for enheter fran Cameron Health,
anvandarhandbok for SQ-RX pulsgenerator)

Anvandarhandbok for EMBLEM S-ICD subkutan elektrod
Anvandarhandbok for EMBLEM S=ICD inforingsverktyg for-subkutan elektrod

Varningar och forsiktighetsatgarder for programmeraren

Foljande varningar och forsiktighetsatgarder gallerspecifikt for komponenten programmerare av
modell 3200 i S-ICD-systemet.

Varningar for programmeraren

Allmdént

Andringar. Inga dndringar av dénna utrustning ar'tilldtna om de'inte har godkints av
Boston Scientific.

Programmeraren ar klassad som MR ej saker. Programmeraren.ar klassad som MR ej
saker,och mastehallas utanfor MRT-omrade zon lll (och hégre) i.enlighet med American
College of Radiology/Guidance Document for, Safe.MR Practices’. Programmeraren far.under
inga omstandigheter tas.in i MRT-kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon IlI
eller V.

Hoga temperaturer. Utsatt inte programmeraren for temperaturerutanfér.omradet -10 °C
till 55 °C (14 °F+till'131 °F) vid lagring. Om programmeraren-utsatts for hoga temperaturer
kan den bli 6verhettad.eller antandas.och detfinns risk fér minskade prestanda och
forkortad livslangd.

Extrema temperaturer. Programmeraren far inte kasseras genomvatt eldas upp eller

brannas och den far inte utsattas for.temperaturer 6ver100-°C (212 °F). Det kan leda till att
programmeraren exploderat.

1

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology188:1447-74, 2007.
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Far inte sankas ned i vatska. Sank inte ned programmeraren i ndgon typ av vdtska. Om
programmeraren blir vat kontaktar du kundtjanst for att fa information om hur du returnerar
programmeraren till Boston Scientific. Forsok inte torka programmeraren i en ugn,
mikrovagsugn eller torkmaskin, eftersom'det medfor risk for Gverhettning eller explosion.

Driftférhdllanden

Anvand endast det medféljande externa nataggregatet. Anvand programmeraren
endast tillsammans'med det externa nataggregat.som ar forpackat med programmeraren.
Om du anvanderandra ndtaggregat kan programmeraren-skadas.

Elektriska stotar. FOr att undvika risk for elektriska stétar far programmerarens externa
nataggregat endast anslutas till ett jordat eluttag.

Programmerare eller.ndtaggregat som ar skadade. Anvand aldrig ett skadat externt
nataggregat eller en skadad programmerare.Det kan leda till skador pa anvandaren eller
patienten ellertillatt behandling.uteblir.

Storningarav-utrustning i narheten. Programmerarens konstruktion-gor att den avger
radiofrekvens i frekvensbanden 402-405 MHz och2,4 GHz. Detta kan’'stora medicinsk
utrustning eller kontorsutrustning i narheten. Nar programmeraren anvands ska utrustning

i narhetendvervakas noggrant for att verifiera att den.fungerarpd normalt satt; Det kan vara
nddvandigt att vidta dtgarder foratt minska storningarna; till exempel vrida eller flytta pa
programmeraren eller.skdarma-avplatsen:

Storningar av programmerarens kommunikation. Narvaro av annan utrustning som
anvands.i-samma frekvensband som programmeraren (402-405 MHz for pulsgeneratorn
och 2,4-GHz fér-skrivaren) kan.orsaka storningar i kommunikationen. Storningar kan
intraffa aven om den-andra utrustningen uppfyllerstralningskravenfran CISPR; den
internationella-sarskilda kommittén for radiostorningar. Dessa RF-stérningar kan
minskas om-man okar.avstandet mellan'den storande enheten-och programmeraren
och pulsgeneratorn-eller skrivaren. Las avshittet Felsékning i den har handboken om
kommunikationsproblemen kvarstar.

Anvandning av tillbeh6r som inte-ar godkdanda. Om ndgra-andra tillbehor @n de som
specificerats av Boston Scientifici.den har handboken anvands med programmeraren kan
det resultera i 6kad stralning eller minskad immunitet hos programmeraren. Det kan dven
leda till att programmerarenfar forsamrade funktioner eller-ett ovantat funktionssatt. Den
som ansluter sddana tillbehor till programmeraren kan konfigurera ett medicinskt system
och ar darmed ansvarig for att se till att-systemet foljer-kraven i IEC/EN 60601-1, klausul 16
for medicinska elektriska system.
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«  Programmerarens plats. Programmeraren far inte anvandas intill eller staplad pa annan
utrustning. Om den maste anvandas intill eller staplad pa annan utrustning maste du
kontrollera att den fungerar normalt i den konfigurationen.

Forsiktighetsatgarder for programmeraren

Allmdnt
+  Anvandning av telemetrihuvud: Anviand endast telemetrihuvudet av modell 3203
tillsammans med programmeraren.
- Farinte tas isar. Ta'inte isar eller andra nagra delaravprogrammeraren.

+  Kommunikation'med enheten. Anvind endast-avsedd Boston Scientific-programmerare
och tillamplig programvaruapplikation fér att kommunicera med S-ICD-pulsgeneratorn.

- Avsedda.anvidndare. Programmeraren drendast avsedd for anvandning aveller under
Overinseende av.vardpersonal;

Lagring och hantering

(", “Oaktsam hantering. Om programmeraren hanteras oaktsamt (till exempel om‘du tappar
eller stamparpa den) kan den’skadas. Om du misstanker att programmeraren‘ar skadad
kontaktar du din Boston Scientific:representant eller kundtjanstavdelningen for att fa
instruktioneroch returférpackning.

+  Trasig ellersprucken skdarm. Programmerarens.skarm ar tillverkad'av glas.eller akryl och
kan ga’sondercom programmeraren tappas eller utsattsforen kraftig stét. Den far inte
anvdandas om skdarmen ar trasig eller sprucken eftersom’det kan orsaka skador.

- Magnethantering. Placera inte ensmagnet pa programmetraren.

Implantation

. Telemetrihuvud. Telemetrihuyudet ar inte sterilt. Det far.inte steriliseras. Telemetrihuvudet
maste inneslutas i.enssteril barriar innan det anvands.inom det sterilaiomradet.

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

+  Anvandning av natsladd. Natsladdar-dr avsedda att anslutas till elndt med 230V
véxelstrdm. Anvdnd den medféljande natsladd som exakt 6verensstammer med ditt eluttag.
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Bortkoppling av programmeraren. Du isolerar programmeraren fran elnatet genom att
dra ut natsladden till det externa nataggregatet ur eluttaget. Placera inte programmeraren
eller det externa nataggregatet sa att det blir svart att dra ut sladden.

Anvidndning av programmeraren, Programmeraren ar inte vattentat eller explosionssaker
och far inte steriliseras. Den far inte‘anvandas i narvaro av lattantandliga gasblandningar
som innehaller narkosgas, syrgas eller kvaveoxid.

Bekriftelse av kommunikation. Bekrafta att kommunikation har upprattats mellan
programmeraren och avsedd implanterad S-ICD-pulsgenerator.

Elektrostatisk urladdning. Programmeraren kan paverkas av elektrostatisk urladdning
(ESD). Om elektrisk-urladdning-intréffar och,programmerarens funktion paverkas ska
du forsoka aterstalla programmeraren eller. kontakta Boston Scientific for instruktioner.
Vidrorinte eller anslut telemetrihuvudet till programmeraren utan att anvanda
forsiktighetsatgarderfor elektrisk urladdning.

Varningar och forsiktighetsatgarder for S-ICD-systemet

Foljande varningar och-forsiktighetsatgarder galler for S-IED-systemet som helhet. Ytterligare
varningar och forsiktighetsatgarder somdr specifika for-enskilda-komponenter i systemet'och/eller
forimplantation av. systemetfinns-i handboken forrespektive systemkomponent (pulsgenerator,
subkutan-elektrod ellerelektrodinforingsverktyg{EIT]).

Varningarfor S-ICD-systemet

Allmdént

Komponentkompatibilitet. Alla implanterbara komponenter i S:ICD-systemet fran

Boston Scientific ar utformade for att.anvandas endast tillsammans med S-ICD-system fran
Boston Scientific eller Cameron Health. Om ndgon.av.S-ICD-systemets komponenter ansluts
till en ej kompatibel komponent'leder, det till att livraddande defibrilleringsbehandling inte
kan ges.

Defibrilleringsutrustning ireserv. Extern defibrilleringsutrustning-och vardpersonal som
ar kunnig i HLR ska alltid-finnas tillganglig vid implantation och uppféljningstest. Om en
inducerad ventrikuldr takyarytmi inte avbryts.itid kan den leda till att patienten avlider.

Interaktion mellan pulsgeneratorer. Om flera pulsgeneratorer anvands kan det leda

till att pulsgeneratorerna interagerar, vilket kan.resultera'i att patienten skadas eller att
behandling uteblir. Testa varje systemfor sig och i kombination for att forebygga odnskade
interaktioner. Mer information finns i handbokenttill respektive S-ICD-pulsgenerator.
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Efter implantation

Magnetfunktion. Var forsiktig ndr du placerar en magnet 6ver S-ICD-pulsgeneratorn
eftersom den inhiberar arytmidetektion-och behandlingsrespons. Om magneten avldgsnas
aterupptas arytmidetektion och behandlingsrespons.

Magnetrespons vid djupt placerade implantat. Hos patienter med djupt placerade
implantat (storre avstand’'mellan’/magneten och pulsgeneratorn) kan magnetanvandningen
misslyckas med att stimulera magnetrespons. | dessa fall kan inte magneten anvandas for
att inhibera behandling.

Diatermi. Utsatt inte patienter med ett implanterat S-ICD-system for diatermibehandling.
Interaktionen 'mellan diatermibehandlingen och en.implanterad S-ICD-pulsgenerator
eller -elektrod kan-skada pulsgeneratorn och patienten.

Exponering for magnetresonanstomografi (MRT). Lt inte patienten genomga en
MRT-undersokning. Starka magnetfalt kanskada pulsgeneratorn och/eller den subkutana
elektroden, vilket kan leda till.att patienten skadas elleravlider.

Skyddademiljéer..Uppmana patienter att'soka medicinsk vagledning innan de gar
inpa omraden som’negativt kan paverka.funktionen-hos.den aktiva implanterade
medicintekniska-enheten. Detta‘innefattar bland annat omraden dér det finns ett
varningsmeddelande som avrader patienter med pulsgenerator fran att ga in.

Sensitivitetsinstdllningar och EMI. Pulsgeneratorn kan vara merkanslig-for lagfrekvent
elektromagnetisk interferens med inducerade signaler dver 80 uV. Overavkianning av brus
pa-grund-av. 6kad kanslighetkan leda till oonskade chocker.och ska'tas med i berdkningen
nar man bestammer schemat foruppféljningar av-patienter som har exponerats for
lagfrekvent elektromagnetiskinterferens. Den vanligaste kallan till elektromagnetisk
interferens.inom detta frekvensomrade ar det elsystem som anvands pa vissaeuropeiska
tag som‘har frekvensen:16,6 Hz Var sarskilt uppmarksam’pa patienter som exponeras for
sddana har system i yrkeslivet:

Kliniska overviganden

Livslangd. Urladdning av_ batteriet gor sa smaningom att S-ICD-pulsgeneratorn upphor att
fungera. Defibrillering ochett stort antal laddningscykler forkortar batteriets livslangd.
Pediatrisk anvandning. S-ICD-systemet har.inte utvdrderats foranvandning pa barn.
Tillgdngliga behandlingar: S-ICD-systemet tillhandahallerinte langsiktig
bradykardistimulering, hjartresynkroniseringsbehandling-(CRT) eller
antitakykardistimulering (ATP).



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE : ALLMAN BESKRIVNING

Implantation

Undvik chock vid implantation. Kontrollera att enheten ar i férvaringsmod eller
Behandling Av sa att inte patienten eller.personen som hanterar enheten under
implantationsingreppet utséatts for oavsiktliga chocker.

Programmering av enheten

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

Patienterna hor ljudsignaler fran'enheten. Patienterna ska uppmanas att omedelbart
kontakta,sin ldkare om de hor ljudsignaler.fran enheten.

Programmering for supraventrikuldra takyarytmier (SVT:er). Gor en bedémning

avom enheten och.de programmerade parametrarna.ar lampliga for patienter med
supraventrikulara takyarytmier-(SVT:er)-eftersom SVT:erkan initiera en oénskad
chockbehandling.

Forsiktighetsatgérder for S-ICD-systemet

Risker avseende miljé och-medicinsk behandling

Undvik elektromagnetisk interferens (EMI). Uppmana patieénten att undvika EMI-kéllor
eftersom EMI kan medfora att pulsgeneratorn ger felaktig behandling ellerinhiberar [amplig
behandling. Om man flyttar sig’bort fran EMI-kdllan eller stanger.av kalan kan vanligtvis
pulsgeneratorn atergd till. normal drift-Exempel pa potentiella EMI-kallor pa sjukhus och
i medicinska miljoer ar;

» ~Radiosandare

»  Elektroniska overvaknings- eller sakerhetssystem

»  Medicinska behandlingar.och diagnostiska-test vid vilka en elektrisk strom passerar
genom kroppen; t.ex, TENS, diatermi, elektrolys/termolys, elektrodiagnostiska test,
elektromyografi eller-nervledningsstudier

»  Enexternt applicerad enhet somanvander ett automatiskt
elektroddetektionslarmsystem-(t.ex. EKG-utrustning)
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Sjukhus och medicinska miljéer

«  Extern defibrillering. Extern defibrillering eller elkonvertering kan skada pulsgeneratorn
eller den subkutana elektroden. Overvig foljande fér att skydda de implanterade
systemkomponenterna fran skador:

»  Undvik att placera en-defibrilleringsplatta (eller -spatel) direkt 6ver pulsgeneratorn
eller den subkutana’elektroden. Placera defibrilleringsplattorna (eller -spatlarna)
sa langt bort fran de implanterade systemkomponenterna som majligt.

»  Stéll in energin for-extern defibrilleringsutrustning sa lagt som ar kliniskt acceptabelt.

»  Verifiera pulsgeneratorns-funktion efteriextern elkonvertering ellerdefibrillering
(se”"Uppfdljning av pulsgeneratorn efter behandling” pa sida 12).

«  Hjart-lungraddning. Hjart-lungraddning (HLR) kan tillfélligt paverka avkdnningen och gora
attbehandling fordrdjs.

« . Elektrisk interferens. Elektrisk interferens eller"storningar”frdn enheter'som
diatermi- och.6vervakningsutrustning kan stdra nar man upprattar eller kommunicerar
via telemetri foratt interrogera/avldsa eller programmera enheten:; Om sddana stérningar
forekommer ska du flytta-bort programmeraren fran elektriska enheter och se till att sladden
till telemetrihuvudet.inte korsar annat kablage.

« “Joniserande stralning. Det ar inte. mojligt att ange en sakerstraldos eller garantera
korrekt pulsgeneratorfunktion efter exponering for joniserande stralning. Flera faktorer
tillsammans avgor: stralbehandlingens inverkan pa.eniimplanterad pulsgenerator,
ddribland-stralensnarhettill pulsgeneratorn, stralningens.typ och energiniva, dosrat, total
avgiven'dos.under pulsgeneratorns.livstid och pulsgeneratorns avskarmning. Inverkan
fran‘joniserande stralning varierar ocksa mellan olika-pulsgeneratorer,och kan stracka:sig
fran inga funktionsforandringartill' utebliven behandling-Kallor till joniserande stralning
varierar kraftigt vad galler deras potentiella inverkan pa en implanterad pulsgenerator.
Manga terapeutiska stralkallor kan stora eller skadaen implanterad‘pulsgenerator, bland
annat saddana‘som anvands for-behandling av cancer, till exempel radioaktiv kobolt,
linjdra acceleratorer; radioaktiva fron.och betatroner.-Fore stralbehandling ska patientens
stralningsonkolog-och kardiolog eller elektrofysiolog Overvaga alla alternativ for
patientvard, daribland.6kad uppféljning.och byteav enhet.

Andra alternativ inkluderar:

»  Avskdrma pulsgeneratorn med ett stralningstaligt material oavsett hur ldngt avstandet
ar mellan pulsgeneratorn och stralen.

»  Faststalla korrekt niva av patientévervakning'under behandling
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Utvardera pulsgeneratorns funktion under och efter strdlbehandling for att testa sa
manga av enhetens funktioner som majligt (se "Uppféljning av pulsgeneratorn efter
behandling” pa sida 12). Graden, tiden och frekvensen for denna utvardering i forhallande
till strdlbehandlingens omfattning &r beroende av patientens aktuella halsotillstand

och ska darfor beslutas av behandlande kardiolog eller elektrofysiolog.

Diagnostik av pulsgeneratorn utfors automatiskt en gang per timme. Darfor ska inte
pulsgeneratorn utvarderas forran pulsgeneratordiagnostiken har uppdaterats och
granskats (minst en-timme efter stralningsexponeringen). Effekterna av stralning

mot den implanterade pulsgeneratorn kanske inte-upptacks forran nagon tid efter
stralningen. Fortsattdarfor att noga dvervaka pulsgeneratorns funktion.och var forsiktig
vid programmering-av enfunktion under de narmaste veckorna eller manaderna efter
stralbehandling:

Diatermi och radiofrekvensablation (RF). Diatermi och RF-ablation kan inducera
kammararytmi och/ellerkammarflimmer och orsaka o6nskade chocker samt’inhibera
stimulering post-chock. Var dessutom férsiktig-nar andra typer av hjdrtablation utfors

pa patienter med implanterade enheter. Om diatermi eller RF-ablation.ar medicinskt
nddvandigt borfoljande observeras sa att riskerna for patienten och enheten minimeras:

» _ Programmera pulsgeneratorn tillBehandling Av.
») Ha extern defibrilleringsutrustning tillhands.

» - (Undvikdirekt kontakt mellan diatermiutrustning eller ablationskatetrar.och
pulsgeneratorn’och den subkutana elektroden:

» Hall strombanansa langt bort fran.pulsgeneratorn.och densubkutana elektroden
som mojligt.

»  Om RF-ablation och/eller.diatermiutfors pa vavnad-inarheten av enheten eller den
subkutana elektroden skadu verifiera pulsgeneratornsfunktion(se”"Uppfdljning
av pulsgeneratorn efter behandling” pa sida 12.'Vid diatermi skarett bipolart
diatermisystem anvandas-dar sa.dr mojligt'samt korta, intermittenta-och oregelbundna
burster med lagsta mojliga energinivaer.

Nar ingreppet har slutforts.ska pulsgeneratorn ater forsattas i modet'Behandling Pa.

Litotripsi. Extrakorporeal stétvagslitotripsi (ESWL) kan orsaka‘elektromagnetisk interferens
med pulsgeneratorn eller skada den.Om ESWL dr medicinskt nddvandigt bor man 6vervaga
foljande for att minimera riskerna-for stérningar:

»  Undvik att fokusera litotripsistralen i ndrheten.av pulsgeneratorns implantationsstalle.

»  Programmera pulsgeneratorn till-Behandling Av for att forebygga odnskade chocker.
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Ultraljudsenergi. Terapeutisk ultraljudsenergi (t.ex. litotripsi) kan skada pulsgeneratorn.
Undvik att fokusera nara pulsgeneratorn om terapeutisk ultraljudsenergi maste anvandas.
Diagnostiskt ultraljud (t.ex. ekokardiografi) har inga kdnda skadliga effekter pa pulsgeneratorn.
Ledningsbunden elektrisk strom. Medicinsk utrustning, behandling, terapi eller
diagnostiska test som introducerar elektrisk strom i patienten riskerar att stora
pulsgeneratorns funktion. Medicinska behandlingar, terapier och diagnostiska test
dar ledningsbunden-elektrisk 'strom anvands (t.ex. TENS, diatermi, elektrolys/termolys,
elektrodiagnostisk testning; elektromyografi eller nervledningsstudier) kan stéra eller
skada pulsgeneratorn. Programmera enheten till Behandling Av fére behandlingen och
overvaka enhetens funktion-under behandlingen. Verifiera pulsgeneratorns funktion efter
behandlingen (se “Uppfoljhing av-pulsgeneratorn. efter behandling” pa sida 12).
Transkutan elektrisk nervstimulering (TENS). TENS sander elektrisk strom genom
kroppen och kan stora pulsgeneratorns funktion. Om TENS d@rmedicinskt nédvandigt
ska TENS-behandlingens-installningar utvarderas fér kompabilitet med pulsgeneratorn.
Foljande riktlinjer kan minska sannolikheten forinteraktion:

». ~Placera TENS-elektroderna sa nara varandra som majligt och sd’langt fran

pulsgeneratorn och den subkutana elektroden-som mojligt.

» ~ Anvandldgstaméjliga kliniskt lampliga TENS-energi.

»  Qvervag attdvervaka hjartaktiviteten medan TENS pagar. Ytterligare dtgarder kan
vidtas for.att reducera interferensen under klinisk anvandning avTENS:

» < Ominterferens misstanks under klinisk anvandning ska TENS=enheten stangas av.

Andra inte TENS-instdllningarna forran du har verifierat att de nya installningarna inte
interfererar med pulsgeneratorns funktion.

Om TENS.ar medicinskt nédvandigt-utanfor den kliniska miljon (anvdandning i-hemmet)
ska foljande instruktioner.ges till patienten:

»  Andra inte TENS-instillningarna eller elektrodernas‘positioner om du inte har fatt
instruktioner om att.gora det:

»  Avsluta varje TENS-session'med att'stanga av enheten innan-elektroderna tas bort.

»  Om patienten far en'chock under anvéandning ayv TENS ska patienten stdnga av
TENS-enheten och kontakta sin lakare. Folj dessa steg for att anvanda programmeraren
till att utvardera pulsgeneratornsfunktion.under.anvandning av TENS:

1. Programmera pulsgeneratorn till Behandling'Av.
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2. Observera realtids-EGM vid foreskrivna TENS-uteffektinstallningar och notera nar
korrekt avkdnning eller interferens intraffar.

3. Stdng av TENS-enheten och programmera om pulsgeneratorn till Behandling Pa nar
behandlingen ar klar.

Du ska aven gora en grundlig uppféljande utvardering av pulsgeneratorn efter
TENS-behandling for att sakerstalla att enhetens funktion inte har paverkats negativt

(se "Uppfoljning av.pulsgeneratorn efter behandling” pa sida 12). Kontakta Boston Scientific
med hjalp av informationen‘pa omslagets baksida’om du vill ha ytterligare information.

Elektroniska stoldlarm (EAS) och sdkerhetssystem:Informera patienterna om att de
bor undvika att uppehallasig kring eller Juta sig motlarmbagar och sakerhetsgrindar eller
stoldmarkningsavlasare’som innehallerRFID-teknik (radiofrekvensidentifiering). Sadana
harssystemkan finnas vid butiksingangar och.-utgangar, bibliotek och andra stéllen med
sarskilda-atkomstkontrollsystem. Systemen bor inte paverka hjartenhetensfunktion nar
patienterna passerar dem i normal takt. Patientér'som kdnner av symptom-nar de befinner
siginara ettelektroniskt stoldlarm,.sdkerhetssystem eller.en atkomstkontrollzon ska snabbt
rora sig bort fran.utrustning’i narheten och-informera sin lakare.

Okat tryck. Internationella standardiseringsorganisationen (ISO) har inte godkant ett
standardiserat trycktest forimplanterbara pulsgeneratorer som utséatts for hyperbar
syrgasbehandling (HBOT). Forhojda tryck pa grund av HBOT kan skada pulsgeneratorn.

Innan ett HBOT-program pabdrjas ska patientens behandlandekardiolog eller elektrofysiolog
kontaktas-sa att man-far enfullstandig forstaelse forde mojligakonsekvenserna-av

detta iforhdllande'till patientens specifikashalsotillstand. Det' kan'krdavas mer frekventa
pulsgeneratoruppfdljningar isamband‘med HBOT. Utvardera pulsgeneratorns funktion efter
att.den harexponerats for hogt tryck (se "Uppfoljning av pulsgeneratorn efterbehandling”

pa sida 12). Graden, tiden,och frekvensen fér denna‘utvardering isamband med exponering
for hogt tryck ar beroende av patientens aktuella'halsotillstdnd och ska‘beslutas av
behandlande kardiolog eller-elektrofysiolog<Narmare information-om‘enhetsspecifika resultat
av test av hogt tryck finns i handboken till respektive pulsgenerator. Kontakta Boston Scientific
med hjalp av informationen-pa omslagets baksida om'du harytterligare fragor.

Uppféljningstest

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

11
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Konverteringstest. Lyckad VF- eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest

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

Att tanka pa vid uppfoljning av patienter som ska resa utomlands.
Pulsgeneratoruppféljning bor inplaneras i god tid.om patienten planerar att resa eller flytta
till ett annatland @n darenheten implanterades; Status for myndighetsgodkdnnande av
enheter och tillhérande programmerares programvarukonfigurationer-varierar mellan olika
lander. Vissa lander kanske:inte har.godkannande eller kapacitet att folja upp specifika
produkter. Kontakta Boston Scientific.med hjélp,av informationenpa det bakre omslaget for
hjalp att faststalla mojligheterna forpulsgeneratoruppféljning i patientens destinationsland.

Explantation.och kassering

Hantering av enheten vid explantation. Fore explantation, rengéring eller transport av
enheten:ska foljande atgarder.vidtas for att forhindra.att o6nskade chocker och-ljudsignaler
avges och att viktiga-behandlingshistorikdata skrivs Over:

»  Programmera pulsgeneratorn till Behandling Av
» “\Inaktivera ljudsignalen.om ERl-eller EOL har natts.

»~ Rengor och desinfektera enheten med vanliga mikrobiologiska metoder.

Ytterligare sdkerhetsinformation

Uppfoljning av pulsgeneratorn efter behandling. Efter operation ellermedicinskt
ingrepp som-kan paverka pulsgeneratorns funktion ska en grundlig uppféljning
genomforas. Den kan innefatta foljande:

» Interrogera/avlasa-pulsgeneratornmed en programmerare

»  Granska lagrade episoder, felkoder och realtids-S-EKG:n innan alla patientuppgifter sparas
»  Testa den subkutana elektrodensimpedans

»  Verifiera batteristatus

»  Skriva ut 6nskade rapporter

»  Verifiera korrekt slutlig programmering innan‘patienten far lamna kliniken

»  Avsluta sessionen
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Madjliga incidenter

Mojliga incidenter i samband med implantation av S-ICD-systemet kan omfatta, men &r inte
begransade till, féljande:

Acceleration/induktion av féormaks- eller kammararytmi
Allergisk reaktion mot/biverkning.avisystemet eller lakemedel
Biverkning av induktionstest

Blédning

Brott pa ledaren

Cystbildning

Deformering av.och/eller brott-pa elektrodytan
Daodsfall

Erosion/avstotning

Feber

Fel pa elektrodytans isolering

Felaktig elektrodanslutning. till pulsgeneratorn
For tidigurladdning av-batteriet

Fordrojd behandling

Hematom/serom

Hemotorax

Infektion

Keloidbildning

Kirurgisk revision-eller utbyte ay-systemet
Migrering eller rubbning
Muskel-/nervstimulering

Nervskada

Obehag efter chock/stimulering

Obehag eller forsenad lakning av snittet

13
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Oférmaga att kommunicera med pulsgeneratorn
Oférmaga till defibrillering eller stimulering
Oobnskad chockbehandling

Oobnskad stimulering post-chock

Pneumotorax

Slumpartade komponentfel

Stroke

Subkutant emfysem

Synkope

Utebliven behandling

Vavnadsrodnad,.irritation, kanselbortfall eller nekros

Om-nagon.incident.intraffarkan detvara nédvandigtatt utfora en.invasiv korrigerande atgard
och/eller modifiera eller-avldagsna;S-ICD-=systemet:

Patienter som far ett S-ICD-system-implanterat kan‘aven utveckla psykiska rubbningarsom kan
omfatta, men inte ar begransadetill, féljande:

Depression/oro
Fantomchocker
Radslafor chocker

Radsla for felfunktion.ienheten
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Installation av programmeraren

Férpackning

Programmeraren omfattar foljande delar:
+  Programmerare av modell 3200 med,forinstallerad programvara
+  Telemetrihuvud av modell 3203

- Externt nataggregat,och ndtsladd av modell 3204

Inspektera forpackningen foratt kontrollera att innehallet ar-komplett. Far inte anvandas om det

finns tecken pa-skador:

Skicka tillbaka produkten till' Boston Scientific om den ar skadad. Kontakta Boston Scientific

med hjalpav informationen padet bakre omslagetav den har handboken for attfa
returforpackning ochinstruktioner.

Programmerarens reglage och anslutningar

Strombrytare

Volymreglage —\

Anslutningsport for
telemetrihuvud

Port for externt
nataggregat

microSD™-fack

Figur 1: Reglage och externa anslutningar
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Laddning av programmeraren

Programmeraren ar framst avsedd att anvdandas medan den ar ansluten till det natstromsdrivna
externa nataggregatet, men den kan aven drivasimed batteristrdom om det interna batteriet ar
tillrackligt laddat. Programmerarendaddas alltid nar den ar ansluten till det natstromsdrivna
externa nataggregatet. Nar programmeraren inte anvands bor den vara ansluten till det externa
nataggregatet for att bibehalla tillracklig-battetiladdning.

Notera: Data for aktuell session kan férsvinna om en 45-minutersperiod av inaktivitet
intrdffarunder en aktiv telemetrisession och programmeraren inte dr ansluten
till ndatstrom.

Normal laddningstid forett helt urladdat batteri-ar5 timmar. Langre tid kan emellertid behévas om
programmeraren anvands under laddningen:

Batteristatusindikatorn:dangst upp till hdger pa'skdarmen.visar huvudbatteriets stromstatus nar
enheten anvands:

+».~ Alla fyra staplarna lyser (gront) = batteriet ar laddat till 100 %

« ._Tre staplarlyser (gront) < batteriet ar laddat till 75%

«_~ Tva staplar lyser (gult) = batteriet ar laddat till 50'%

« _Enstapellyser (rott) — batteriet arladdat till.25 %

Nagonav-foljandevarningsskarmar visas'pa programmetraren i takt med att-batterinivan sjunker.
«  Programmerarens batteriniva lag
«  Programmerarens batteriniva kritisk

«  Slut pa strém

Sa har laddar du programmeraren:
1. Anslut det externa nataggregatets kabel till programmeraren:(Figur 2);
2. Anslut det externa nataggregatets sladd till ett eluttag.

Varning: Anvind programmeraren endast tillsammans med det externa néitaggregat som
dr forpackat med programmeraren..Om du anvdnderandra ndtaggregat kan
programmeraren skadas.

Varning: For att undvika risk for elektriska stétar far programmerarens externa néitaggregat
endast anslutas till ett jordat eluttag.
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Férsiktighet: Ndtsladdar dr avsedda att anslutas till einéit med 230 V viixelstrom.
Utanfér Nordamerika ska du anvédnda den medféljande
ndtsladd som exakt 6verensstdmmer med ditt eluttag.

Port for externt nataggregat

7

Figur 2: Anslutning av-det externa ndtaggregatet
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Anvanda programmeraren

Sla pa programmeraren

Programmerarens strdmbrytare sitter i fordjupningen ovanfor och bakom skarmens vanstra horn.
Hall knappen nedtryckt tills bildskarmen aktiveras (Figur 3).

Strombrytare Volymreglage

Figur 3: S/a pd/stidngaav. programmerarenoch édndra volymnivan

Notera: Om programmeraretyinte kan slas pa medanden dr ansluten tillnéitstrom
viadet externa ndtaggregatet ska du-forst koppla bortsladden till det.externa
hédtaggregatetifran programmeraren. Hall programmerarens strémbrytare
nedtryckt tills bildskdrmen aktiveras (Figur 3). Nétstrémmen kan sedan-anslutas
pd nyttviadet externa nitaggregatet.

Andra programmerarens volymnivé

Volymnivan pa ljuden'som genereras av programmeraren kan justeras tillfalligt- med volymreglaget
(Figur 3). Nivan aterstalls-automatiskt nar.programmeraren startas om.
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Forsétta programmeraren i lagenergimod

Programmeraren har ett lagenergimod som aktiveras automatiskt for att spara pa strommen.
Bildskdarmen ar tom ndr det har modet ar aktivt:
Programmeraren 6vergar i lagenergimod:i-féljande fall:
Strombrytaren (Figur 3) trycks ned.och slapps upp hastigt
Programmeraren ar inte ansluten till'det externa nataggregatet, ingen aktiv kommunikation
med en S-ICD-pulsgenerator pagdroch ingen anvandaraktivitet har skett under 15 minuter

Om strombrytaren trycksned och-slapps upp hastigt aterupptas normal drift.

Stinga av programmeraren

Programmeraren kan stdngas av'pa féljande tva satt:

1. Hallstrombrytaren nedtryckt (figur-2) tills systemets.avstangningsmeny visas. Valj
Avstangning i dialogrutan-och bekréfta genom att trycka'pa OK.

2. Tryckpa knappen Avstangning pa programmerarens startskdrm och valj OK ndr'du
ombeds bekrafta.

Anvidnda programmerarens pekskdrm

Programmeraren ar forsedd med en LCD-pekskarm. Skdrmen kan justeras-till 6nskad visningsvinkel
med hjalp av,stodet pa programmerarens baksida. Allinteraktion med. programmeraren sker
genom att.du vidror ldmpliga omraden pa skdrmen med fingrarna.-Du bladdrar genom listor pa
skarmen genomr-att dra med ett finger uppat eller nedat’i listan (Figur4). Ett tangentbord visas pa
skdarmen ndr inmatning av text behovs.

Forsiktighet: Programmerarens skdrmidr tillverkad av-glas eller.akryl och.kan gdsénder om
programmeraren tappas eller utscittsfor en kraftig stot. Den fdarinte anvéndas
om skérmen dr trasig eller sprucken-eftersom‘det kan orsaka'skador.

19



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE : DRIFT

20

Boston,
Scientific

Figur 4: Bldddring i listorpa skdrmen

Anvinda telemetrihuvudet

Telemetrihuvudet-av modell 3203 ("telemetrihuvudet”) gér-det maojligt for programmeraren att
kommunicera med pulsgeneratorn.

Forsiktighet: Anvdndendast telemetrihuvudet av modell 3203
tillsammans med programmeraren.

Forsiktighet: Telemetrihuvudetdir inte sterilt. Det far inte steriliseras. Telemetrihuvudet'mdste
inneslutas i en steril barridir innan'det anvénds inom'det sterila omrddet

Forsiktighet: Programmeraren.drinte steril'och farinte steriliseras,
Den mdste'vara kvar utanfér det sterila omrddet.

Anslut telemetrihuvudet till programmeraren genom att skjuta telemetrihuvudets kabelanslutning
over kommunikationsanslutningsporten pa programmerarens bakre kant-(Figur 5).

Koppla bort telemetrihuvudet.genom att fatta‘tag i kabelanslutningen‘och forsiktigt dra den rakt ut
fran kommunikationsanslutningsporten,

Notera: Dra eller ryckinte i kabeln for att koppla bort telemetrihuvudet frdn
programmeraren, Det kan orsaka dolda skador pd kabeln. En skadad kabel
kan leda till att funktionerna fér tradlés kommunikation férsémras och att
telemetrihuvudet maste bytas-ut.
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Figur5: Ansluta telemetrihuvudet

For attuppna basta mojliga telemetri ska telemetrihuvudet-placeras direkt.Over den implanterade
pulsgeneratorn. Aven-om det kan verka som om programmeraren kommunicerar med
pulsgeneratorn palangre-avstand-ska programmering alltid utféras med telemetrihuvudet placerat
direkt.6ver demimplanterade pulsgeneratorn.

Varning: -~ Ndrvaro av annan utrusthing som anvénds i samma frekvensband som
programmeraren (402-405MHz f6r pulsgeneratorn och 2,4 GHz fér skrivaren)
kan orsaka storningar i kommunikationen. Stérningar kanintrdffa dven om den
andra utrustningen-uppfyller.strdlningskraven-fran CISPR, den internationella
sdrskildakommittén-for radiostdrningar. Dessa RF-stérningar kan minskas om
man ékar avstdndet mellan den(stérande enheten och programmeraren och
pulsgeneratorn eller;skrivaren. Ldis avsnittet Felsékning i den hdrhandboken om
kommunikationsproblemen kvarstar.

Nar telemetriproblem intraffar blirvisningsskarmen gul ochett meddelande med texten
"Kommunikationsforlust” visas foratt varna anvandaren. Flytta telemetrinuvudet for att
ateruppratta kommunikationen. Programmeraren atergar till skarmen'som var aktiv innan
telemetriproblemet intrdffade om pulsgeneratorn hittas och,programmeringen kan fortsatta.

Notera: Om kommunikationen.inte'kan aterupprdttas ska du-avsluta sessionen och starta
om den pad nytt genom att séka'efter pulsgeneratorn.
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Navigering

Programmerarens grafiska anvandargranssnitt (GUI) underlattar hantering och styrning av
S-ICD-systemet. Med hjalp av navigeringsféltet/och ikonerna hégst upp pa skdarmen kan
anvdndaren navigera genom programskarmarna under programmeringen. Dessutom visas ett
kontinuerligt subkutant elektrokardiogram-(S-EKG) langs skarmens nederkant under (aktiv)
kommunikation online med pulsgeneratorn.

Skarmens rubrikfalt

Nar programmeraren-ar offline (kommunikationen dninaktiv) visas batteristatusindikatorn
i skarmens rubrikfalt.

Nar du visar sessionersom lagrats offline visas féljande i skarmens rubrikfalt:
+  Patientensnamn

Behandling Pa/Av
+». Batteristatusindikator

Nar.programmeraren ar online' (kommunikationen ar aktiv) visas féljande i skarmens rubrikfalt:
+..” Behandling Pa/Av
+ _Patientensnamn
-\ “Patientens hjartfrekvens
« _Programmerarens batteri-och telemetristatusindikator
Skarmens rubrik

+  lkonen Raddningschock
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Navigeringsféltet

Navigeringsfaltet ar den huvudsakliga metoden for att navigera genom programmerarens skarmar
online. Faltet ar placerat langs programmerarskdarmens dvre kant och valda skarmar visas med
motsvarande ikon markerad.

I Tabell 1 (sida 24) finns en lista 6ver programmerarens ikoner och tillhdrande beskrivningar.

Starta om programmeraren

Programmerarens operativsystem an sjalvovervakande och kan'i allménhet kdnna av manga
feltillstdnd i systemet och reagera pa dem genom att automatiskt initiera en.omstartssekvens.
Folj anvisningarna pa skarmen for att slutféra den programmerarinitierade omstartssekvensen.

Programmeraren kan behova startas om-manuellti foljande fall:
«  Dukan inte stanga,en skdrm
«*_“Operativsystemet slutar-att svara

Du genomfoér en manuell omstart genom att halla stcémbrytaren nedtryckt tills systemets
avstangningsmeny. visas paskarmen.Valj Omstart i‘'dialogrutan och-bekrafta genom att trycka
pa OK.

Om’programmeraren inte.svarar pa-en omstartsprocess kontaktar du Boston:Scientificmed hjalp
av informationen-pa det bakre omslaget av denhar handboken.
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Tabell 1: ikonbeskrivningar

24

Beskrivning

Anvéandartillampning

lkonen Huvudmeny

Ger.anvandaren mjlighet att aterga till huvudmenyn.

Ikonen Automatisk konfiguration

Ger anvandaren mdjlighet att ppna menyn Automatisk konfiguration.

Ikonen Enhetsinstéliningar

Ger anvéndaren méjlighet att dppna S-1CD-skdrmen Enhetsinstaliningar.

Ikonen Enhetsstatus (Gppen och.stangd mapp)

Ger anvandaren'mdjlighet att oppna S-ICD-skdrmen Enhetsstatus. Anvéndaren kan visa
antalet avgivna chockensedan den senaste uppdateringen och S-ICD-enhetens batteritid.

Ikonen-Patientvy

Ger anvéndaren méjlighet att ppna skarmen med patientjournalen.

Ikonen fot registrerade och lagrade'S-EKG-episoder

Ger anvandaren mdjlighet att 6ppna skdrmen Registrerat S-EKG och skdrmen med
lagrade episoder.

Ikonen Induktionstest

Geranvéandaren mojlighet att-oppna induktionsskérmen.

Ikonen Manuell chock

Ger.anvandaren mdjlighet att dppna skérmen for manuell-chock.

Batteri- och telemetrimatare

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

Registrera S-EKG

Ger anvandaren mdjlighet att registrera ett realtids-S-EKG.

S-EKG-visningsinstallningar

Ger anvéndaren mjlighet att andrazoomning.och svephastighet for realtids-S-EKG:n.

Ikonen Hjartfrekvens

Ger anvandaren mojlighetatt visa aktuell hjartfrekvens.

Ikonen Rdddningschock

Geranvandaren mojlighet att ge en raddningschock

Vippbrytare

Geranvandarenmajlighet att valja ett av tva alternativ, t.ex. A eller B
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Konfigurera programmeraren

Konfigurera programmerarinstillningar

Programmeraren ska konfigureras innan kommunikation med en pulsgenerator paborjas. Detta
innefattar bland annat instéllning-av format for datum och tid, tidszon, sprdk och skrivare. Nar
installningarna har konfigurerats under den initiala konfigurationen blir de standardparametrar och
behdver vanligtvis inte dndras vid-varje session.

Sa héar konfigurerar.du programmerarinstallningarna:

1. Tryck paknappen Programmerarinstallning pa ptogrammerarens startskarm
(Figur®) sa att skarmen Programmerarinstallning-visas (Figur 7):

Programmerarinstallning
Lagrade patientsessioner

prograiﬁzger;ans data EMBLEMTM S_ICD S}YSten]

ok efter enhef

Boston
Scientific

Figur 6: Programmerarens startskdrm
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Programmerarinstallning

Figur 7: Skdrmen Programmerarinstdllning

2.Valj enrad foratt fa atkomst tillmotsvarande installning. Foljande instéliningar kan
konfigureras:

. _Format férdatum och tid

-\ Tidszon
+  ‘Sprak
. Skrivare

Format for datum och tid

Sa har staller du‘in formatet for datum och tid:

1. Vilj Stall in datum ochtidformat pa.skarmen Programmerarinstallning (Figur 7).
Skarmen Installningar for datum och-tid 6ppnas (Figur 8).

2. Vilj ett datumformat:

3. Tryck pd knappen Spara om durvill spara andringarna-och aterga.till skarmen
Programmerarinstéllning, eller tryckpa Avbryt om-du vill dterga till skarmen
Programmerarinstéllning utan.att spara-andringarna.
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Instéllningar for datum och tid

Figur 8: Skérmen Instdllningarfor datum och tid

Tidszon

Installningen av.tidszon styr tva-S-ICD-systemparametrar, en for programmeraren.(tiden som visas
pa skarmar.och utskrivna rapporter).och en.for.pulsgeneratorer.(det elektroniska filtret som ar
avsett att minimera elektromagnetisk interferens {EMI}).

Val av-ratt instdllning av tidszon' for programmeraren.resulterariatt det elektroniska filtret for

interrogerade/avlasta pulsgeneratorer stalls in pa lamplig regional linjefrekvens for-elektrisk strom.

Det innebar specifiktatt pulsgeneratorns linjefrekvensfilter automatiskt programmeras
antingen till 50 Hz eller 60.Hz, baserat pa instdllningen av tidszon for den interrogerande/avlasta
programmeraren.
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Sa har staller du in tidszonen

1. Valj Stéll in tidzon pa skarmen Programmerarinstallning. Skdrmen for val av tidszon
oppnas (Figur 9).

2. Markera knappen foér den tidszon darprogrammeraren ska anvandas. En bock visas
i den markerade knappen:.

3. Tryck pa knappen Spara om.du vill.spara d@ndringarna och aterga till skarmen
Programmerarinstaliningceller tryck-pa Avbryt om du vill aterga till skdrmen
Programmerarinstallning utan att spara andringarna.

| de séllsynta fall da en enskild installning for tidszon innefattar regionala skillnader i linjefrekvens
for elektrisk strom finns:tva linjefrekvensalternativ. Valj alternativet med ratt frekvens for det
omrade ddrprogrammerarenfinns (se. exempelvis detva dversta raderna i figur 9.)

Eftersom en programmerare stdller in tidszonen (och det elektroniska frekvensfiltret) for
pulsgeneratorer som den interrogerar/avlaser sa att den 6verensstammer med den egna
instdliningen for tidszon maste du'vara medveten om att resande patientervars enheter
interrogeras/avlases i andra tidszoner eller landeran hemlandet’kan behéva fa pulsgeneratorns
tidszon aterstalld vid hemkomsten.

Stall in tidzon

Figur 9: Skérm for val'av tidszon(bldddringsbar lista)
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Stélla in sprak

Sa har viljer du sprak:

1.

Valj Stéll in sprak pa skarmen Programmerarinstallning. Skarmen for
sprakinstallningar 6ppnas/Bladdra’ilistan och valj ett sprak.

2. Tryck pa knappen Spara.om duwill sparadandringarna eller tryck pa Avbryt om du vill
aterga till skarmen Programmerarinstéllining utan att spara dndringarna. Om spraket
andras gor programmeraren en automatisk omstart och atergar till startskarmen.

Vilja skrivare

Programmeraren kommunicerarmed skrivaren via trddl6s Bluetooth®-teknik. Endast skrivare som
godkants av Boston Scientific kan kopplas till och anvdndas.med programmeraren. Sa hér véljer du
skrivaren 'som ska kopplas till och-anvandas med programmeraren:

1.

Kontrollera att'skrivaren ar paslagen-och, beroende pa den specifika skrivaren, att
dentradlosa funktionen.dr aktiverad eller att den tradlosa-adaptern sitter
i skrivarens USB-port.

Vélj Konfiguration @v skrivaren pa skarmenProgrammerarinstdlining. En tidigare
konfigurerad skrivare blir'standardskrivare och visas vid'det har tillfallet. Om en
standardskrivare interedan harvalts'och konfigurerats.ar skarmen Konfiguration
avskrivaren‘tom (Figur 10)och programmeraren soker av omradetfor att lokalisera
tradlosa skrivare. En férloppsindikator. for,sékningen visas som.informeraranvandaren
om.attprogrammeraren haller-pa att'soka efter skrivare:

Valj ndgon-av de skrivare som hittas vid sokningen (Figur.10). Omringen skrivare
hittades 6ppnas ett fonster med ett meddelande om attingasskrivare finns. Tryck
pa knappen Forsok'igen ellerpa knappen Avbryt om-du vill aterga till.skdarmen
Programmerarinstallning:
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Konfiguration av skrivaren Q

Skrivarnamn Skrivarens serienummer

B ——, ~ — "—W

100 MY328B13HD |

Figur 10: Skdrmen Konfiguration av'skrivaren

4. \Vilj en skrivare ilistan.och skriviin namnet med hjalp.av tangentbordet pa skarmen
(upp till 15tecken).En unik identifierare for skrivaren. ska visas tillsammans med'den
valda skrivaren (Figur 11).

Konfiguration av skrivaren

Ange eit namn for den nya skrivaren eller valj 'Avbryt’ for att vilja en annan skrivare.

N AN Y e

Figur 11: Ange ett namn fér den valda skrivaren medhjdlp av tangentbordet pa skérmen
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5. Tryck pa knappen Spara om du vill spara andringarna och aterga till skarmen
Programmerarinstalining eller tryck pa Avbryt om du vill aterga till skdrmen
Programmerarinstalining utan att spara andringarna. En bekrdftelseskarm visas nar
skrivarkonfigurationen &r slutford (Figur 12).

Notera: Information.om problem med skrivare finns i avsnittet "Felsékning”.

Konfiguration av skrivaren

Konfigurationen av skrivaren har slutforts.

Figur,12: Bekrdftelseskédrm for Konfiguration av skrivaren

Dataexport med Bluetooth®

Programmeraren kan-konfigureras for tradlos exportav-patientdata till-stationara eller barbara
datorer som ar utrustade med tradlos Bluetooth®-teknik..Programmeraren.maste kopplas till
varje dator for sig foratt-den tradlosa dataexportfunktionen ska kunna.anvandas.Proceduren for

koppling av programmeraren till en'dator skiljer sig fran proceduren-som anvands for att koppla
programmeraren till skrivaren.

Notera: Datadverféring'stéds fordatorer.ddr Windows anvénds. Datadverféringsfunktionen
dgr inte tillgdnglig fér handdatorer eller smarttelefoner.

1. Eftersom programmeraren sokerefter datoreri narheten.under kopplingsprocessen
maste den dator som ska kopplas,férst' goras detekterbar.
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Notera: Detaljerade instruktioner om detta finns i Microsoft Windows hjdlpfiler
under den allmdnna rubriken "Varfér gér det inte att ansluta min
Bluetooth-enhet till datorn?”

Nar maldatorn har gjorts detekterbar trycker du pa knappen Exportera
programmerarens data pa programmerarens startskarm. Skarmen Exportera
programmerarens data.via Bluetooth ¢ppnas. Tryck pa knappen Konfigurera
auktoriserade datorerfor att-soka efter datorer i ndrheten och pabdérja kopplingen.

Nar s6kningen.ar slutford visas en lista 6ver detekterade datorer pa skarmen (de tre
datorer som har starkast Bluetooth®-signaler) under rubriken Icke-auktoriserade datorer
i narheten (Figur 13).Valj den dator du vill koppla ochtryck pa plusknappen intill den
for att genomféra kopplingen.

Medan kopplingen'pagar visas identiska numeriska nycklar pa.programmeraren och
datorn ech’'meddelanden.visas pa bada enheterna dar du ombeds bekraftaatt de tva
numren ar samma. Nyckeln visas baravid kopplingen och anvands for att-verifiera att
ratt enheter kopplasihop.

Nar kopplingen-har genomforts visas den berérda datorn i-kolumnen Auktoriserade
datorer i stéllet for i kolumnen'Icke-auktoriserade datorer i narheten.

Om du vill’kan du byta namn pa.auktoriserade datorer. Tryck pa datorns namn i listan
och hadll'kvar tills dialogrutan Byt namn pa auktoriserad dator‘visas.

Konfigurera auktoriserade datorer O

icke-auktoriserade datorer i narheten Auktoriserade datorer

Namn Adress Namn Adress

e
STP3312692 E 6:B3:DF:C2 b‘ ' TP3327398 I 60:D8:19:AD:15:75 :

l____r.v,___
STP3316201 | A4:17:31:B3:2F:D8 *4

- v m—
F STP3304526 00:02:72:CA:E3:36 ,

Figur 13: Vdlja en dator att auktorisera for datadverféring med Bluetooth®
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Programmerarens programvaruversion

Sa hér visar du programmerarens programvaruversion:

1. Valj Om programmeraren pa skarmen Programmerarinstallning.
Informationsskdarmen Programmerarens programvaruversion 6ppnas (Figur 14).

Om programmeraren a

R D

TS

Programmerarens programvaruversion - 2.02.55

Figur 14: Informationsskérmen Programmerarens programvaruversion

2. Den har skdarmen visarden aktuellaversionen av programmerarens programyvara.
Tryck pa’knappen Fortsatt.for att-aterga till skarmen Programmerarinstallning.

Notera: -Aven den utskrivha patientrapporten innehdller programmerarens
programvaruyersion,
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Programmerarens driftmod
Funktionssétt online

Programmerarens granssnitt varierar beroende pa om programmeraren ar online (kommunicerar
aktivt) eller offline (kommunicerarinte) med-en vald pulsgenerator.

En onlinesession startar narprogrammeraren-upprattar en telemetrilank till en specifik
pulsgenerator. En gul varningsskarm visas om telemetrisignalen mellan programmeraren och
pulsgeneratorn forsvinner under mer an.fem sekunder under aktiv kommunikation. Detta kan
intrdffa om telemetrihuvudet flyttas.utanfériomradet for telemetrikommunikationen eller om
kommunikationen.hindras.av storningar.eller stérande féremal. Programmeringskommandon,
exempelvis Raddningschock; drinte tillgangliga forran.telemetrin aterupprattas.

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

Notera: “Ndrprogrammeraren kommunicerar aktivt med en.pulsgenerator indikeras
laddningen avipulsgeneratorn infor en chock med'ett ljud (oavsett om chocken
begdirts eller.avges som respons pd en detekterad arytmi). Ljudet fortscitter tills
chockenavges eller.avbryts.

Funktionssatt offline

Programmeraren ar offline ndrden inte-kommunicerar aktivt med en pulsgenerator. Under
offlinesessioner kan programmerarinstaliningarna 6ppnas och-lagrade patientsessioner visas
och/ellerskrivas.ut.

Lagrade patientsessioner

Under ett uppféljningsbesok foren patient hamtar programmeraren.data fran pulsgeneratorns
minne. Programmeraren kan lagra.upp till 50,patientsessioner. Nar den 51:a-sessionen sker ersatter
programmeraren automatiskt den.dldstalagrade sessionen'med-den nya-informationen. En lagrad
session innehaller féljande information;

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

«  Episodhistorik (inklusive eventuella nedladdade episoder)

«  Patientinformation

«  Programmerade enhetsinstallningar
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Sa har visar du lagrade patientsessioner:
1. Vilj Lagrade patientsessioner pa programmerarens startskarm.

2. Vilj en patientsession.

Pulsgeneratorns driftmod
Pulsgeneratorn har tre driftmod:
«  Forvaringsmod
«  Behandling Pa
Behandling‘Av

Forvaringsmod

Forvaringsmod dr endast avsett for lagring, da_enheten har 1ag‘stromforbrukning. Nar en
pulsgenerator i forvaringsmod interrogeras/avldses av en programmerare avslutar den
forvaringsmodet och 6vergar som-standard till Behandling-Av. En kendensatorreformering med
maximal energi utfors-och pulsgeneratorn forbereds for konfigurationoNar pulsgeneratorn har
tagits ut ur férvaringsmod-kan den inte programmeras tillbaka till det modet igen:

Behandling Pa

Behandling Pa-ar pulsgeneratorns primdra-driftmod, som maojliggér automatisk detektion och
behandling-av ventrikuldra takyarytmier.

Behandling Av

Behandling Av innebar att'den automatiska behandlingen drinaktiverad, men enhetenkan
fortfarande avge manuellt styrda,chocker. Det gar att visa-programmerbara parametrar och justera
dem via programmeraren. Ett subkutant elektrogram (S-EKG) kan'visas.eller skrivas ut i det hdr modet.

Nar pulsgeneratorn tas ut ur férvaringsmod 6vergar densom standard till Behandling Av.

Notera: Manuell behandling och rdddningschocker kan anvéndas ndr enheten befinner
sig i modet Behandling Pa.eller Behandling Av. och aktivt kommunicerar med en
pulsgenerator, men endast efteratt den forsta konfigurationen har slutforts.

Se Automatisk konfiguration pd’sida 45.
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Anslutning och bortkoppling av S-ICD-pulsgeneratorn
Det hér avsnittet innehaller nddvandig information for att valja, ansluta och koppla bort pulsgeneratorn.

Férsiktighet: Anvdind endast avsedd S-ICD-programmerare frdn Boston Scientific
och tillimplig programvaruapplikation f6r att kommunicera
med och programmera S-ICD-pulsgeneratorn.

Soka efter pulsgeneratorer

1. Tryck pa knappen Sok efter enheter pa programmerarens:startskarm (Figur 15).
En forloppsindikator visas medan sékningen pagar och nar den férsvinner 6ppnas
skarmen Enhetslista. Du kan nar.som helst trycka.pa knappen Avbryt for att avsluta
sokningen.

Programmerarinstalining

Lagrade patientsessioner

prograslxg:[rtaer:;s data EMBLEMTM S'ICD System

Boston
Scientific

Figur 15: Programmerarens:startskdrm
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2. Nar sokningen &r klar visas en lista med detekterade pulsgeneratorer
(upp till 16 stycken) pa skarmen Enhetslista (Figur 16). Enheter i forvaringsmod visas
som "Inte implanterad”. Enheter som tidigare tagits ut ur férvaringsmod visas antingen
som "Implanterad” eller tillsammans med det lagrade patientnamnet.

Enhetslista

Patientens namn Modelinummer Serienummer

T A209 ( 005801 @\

INTE IMPLANTERAD

Figur16: Skdrmen Enhetslista.(bldddringsbar lista)

3. /Om den.6nskade’pulsgeneratorn inte finns med i listan-tryckerdu pa knappen
Sok-igen for att starta om sokningen:Tryck pa knappen Avbryt for att aterga till
programmerarens startskarm.

Notera: _Lds informationen underrubriken’Kommunikationen.med pulsgeneratorn
fungerar inte i avsnittet Felsékning om du-behéver ytterligare hjdlp:
Ansluta till en pulsgenerator

Vdlj en pulsgenerator pa skarmen Enhetslista (Figur 16)fér att starta kommunikationssessionen.

Notera: Oavsett hur mangapulsgeneratorer som hittas.vid en s6ékning mdste anvindaren
vélja en specifik pulsgenerator i listan for att pdaborja-aktiv kommunikation.
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Ansluta till en pulsgenerator i forvaringsmod

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

2. Skdrmen Identifiering av enheten visas ndr kommunikation har upprattats med
pulsgeneratorn (Figur 17):

Identifiering av enheten

Valj 'Fortsatt’ for att forbereda denna enhet for implantation.

Modellnummer Serienummer

> . EeSE TSR -0
_. | A209 005801 \

Figur 17: Skdrmen Identifiering.av enheten

Notera:- Skérmen Identifiering-av'enhetenvisas bara vid anslutning till en
pulsgenerator i férvaringsmod.

3. Enhetsmodell och serienummer hamtas automatiskt och visas under den inledande
sokningen. ValjFortsatt for att.ta ut enheten ur férvaringsmod och forbereda for
implantation, eller valj Avbryt for att aterga till. skarmen Enhetslista.
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Ansluta till en implanterad pulsgenerator

Om du viljer en implanterad pulsgenerator pa skdarmen Enhetslista sker anslutningen enligt féljande:

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

2. Skdrmen Enhetsstatus visas narkommunikation har upprattats med pulsgeneratorn
(Figur 36).
Avsluta en patientsession

Sa har avslutar du'en patientsession online och.aterfor programmeraren tillddriftmodet offline:
1. Viljikenen:Huvudmeny i navigeringsfaltet. Skarmen Huvudmeny 6ppnas.

2. (Tryck pa-knappen Avsluta session.(Figur 18),

Huvudmeny (online)

W70 mm>

Patientens namn Behandling :

Implantera Uppfdlining

Skriv ut rapporter Avsluta session

Alimant Patienttest

Figur18: Huvudmenyskdrm

3. Varningsmeddelanden (Figur 19).visas for.anvandaren om nagot av foljande tillstand
foreligger:

+  Behandlingsmod &r programmerat till Av
«  Referens-S-EKG har inte erhdllits
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4.

«  Automatisk konfiguration har inte slutforts.

«  Optimering har inte slutforts. Det hdar meddelandet visas om
Konfigurationsoptimering inte utférdes under den automatiska konfigurationen.

Avsluta session @'\

Patientens namn Behandling :

ar INTE aktiverad.
ar INTEKlar.

Valj 'Fortsatt' for att koppla ifran enheten.

Figur 19: Meddelande om ej slutférd session

Tryck pa knappen Fortsétt‘'om du vill avsluta patientsessionen och aterga till
programmerarens startskarm; eller tryck-pa Avbryt om‘du vill stanna kvar-online och
aterga till skarmen Huvudmeny.

Notera: Ndrdu hartryckt pa knappen Fortsdttlagrassessionen och
kommunikationen avslutas.

Notera: Entelemetrisession'mdste avslutas med proceduren Avsluta session enligt
beskrivningen isteg 1 till.4.ovan for.att data.som-erhdllits under sessionen
ska sparas. Om programmeraren sténgs.av under en session, antingen
automatiskteller manuellt;sparas inte sessionsdata.

Notera: For att bekrdftaatt modet Behandling Pd.ér instdllt vid bortkoppling ska
du alltid anvinda proceduren-Avsluta session‘och granska alla visade
varningsmeddelanden.
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Programmera pulsgeneratorn vid implantation

Det hér avsnittet innehaller nddvandig information for att programmera pulsgeneratorn under en
implantation.

Forsiktighet: Anvdind endast telemetrihuvudet av modell 3203

tillsammans medprogrammeraren.

Forsiktighet: Telemetrihuvudet dr.inte sterilt. Det fdr inte steriliseras. Telemetrihuvudet mdste

inneslutasien steril barridgr.innan det anvdnds inom det sterila omradet.

Forsiktighet: Programmeraren dr inte steril och far inte steriliseras.

Denmadste vara kvar,utanférdet sterila omrddet.

Forsiktighet:  Bekrdfta att kommunikation har.upprdttats mellan programmeraren

och.gvsedd-implanterad S-ICD-pulsgenerator.

Inmatning av elektrodinformation

Programmeraren'sparar.information-om den implanterade elektroden. S har registrerar du denna
information foren patients nya elektrod eller utbyteselektrod:

1.
2
3.

Véljikonen Huvudmeny.
Tryck-pa knappen Implantera:

Véljikonen Automatisk konfiguration'i navigeringsfaltet. Skarmen Automatisk
konfiguration.6ppnas (Figur 20).

Tryckpa knappen Stallin elektrod-1D.
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Automatisk konfiguration

Patientens namn Behandling :

Figur20: Trycka pdknappen Stdll in'elektrod-ID for att ange elektrodinformation

Notera: -Information-om EKG-och hjdrtfrekvens visasinte pd.skdrmarna Automatisk
konfigurdtion och Instdllning av-elektrod-ID forréin.elektroden har anslutits
till pulsgeneratorn.

5¢+ Ange elektrodens modell- och serienummer (Figur 21):

Instélining av elektrod-I1D

N

Patientens namn Behandling :

Ange elekirodmodellnummer och serienummer innan du trycker pa Programmeia.

N A\> Y N i ., A |

Figur 21: Inmatning-av elektrodinformation
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6. Tryck pa knappen Programmera for att spara informationen. En bekréftelseskarm visas
under kommunikation med enheten (Figur 22). Tryck pa Avbryt om du vill avbryta
lagringen av information och aterga till skarmen Automatisk konfiguration.

Kemmunikation pagar.

Figur 22:- Bekrdftelseskdrm som-visar att kommunikation pagar
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Skapa patientjournalen

Journalen innehaller referensinformation for patienten. S& har konfigurerar du patientjournalen:
1. Vélj ikonen Huvudmeny i navigeringsfaltet.

2. Tryck pa knappen Implantera (Figur-23).

Huvudmeny (online) @ .‘

Patientens namn Behandling :

Implantera Uppfoljning

Skriv ut rapporter Avsluta session

Allmant Patienttest

Figur 23: Trycka pd-knappen‘implantera fér att skapd.en patientjournal

3. Vidljikonen-Patientvy for att 6ppna-skdrmen-Patientvy:

4, Pulsgeneratorns. modell--och serienummer visas pa forsta raden:i journalen:. Elektrodens
modell- och serienummer visas pa andra raden i journalen. Implantationsdatum visas
pa tredjetaden i journalen (Figur24). Ange féljande patientinformation med-hjalp av
tangentbordet pa skarmen:

+  Patientens namn: upp-till 25 tecken
«  Lakarens namn: upp till25 tecken
«  Lakarinfo: upp till 25-tecken

«  Anteckningar: upp till. 100 tecken
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Patientvy

Patientens namn

Figur 24: Skdrmen Patientvy

Notera: Texten ifdltet Anteckningar.radbryts automatiskt om'blanksteg finns
mellan‘tecknen:ndagonstans pd forsta raden.

5.-“Tryck pa knappen Sparafor att uppdatera pulsgeneratorn med patientinformationen.

Notera: Om det.inte gdratt spara-den nya patientinformationen forsvinnerde data
som'matats in.

Automatisk konfiguration

Innan S-ICD-enheten kan aktiveras maste eninitial Automatisk konfiguration genomféras vid
tidpunkten for implantationen.
Sa hér initierar du Automatisk konfiguration:

1. Viljikonen Huvudmeny.

2. Tryck pa knappen Implantera.

3. Valjikonen Automatisk konfiguration i navigeringsfaltet. Skarmen Automatisk
konfiguration 6ppnas. Tryck pa knappen Automatisk kenfiguration pa den har skarmen
for att fortsatta till nasta skarm.
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4, Tryck pa Fortsatt om patientens hjartfrekvens &r lagre an 130 bpm (Figur 25). For
frekvenser hogre an 130 bpm trycker du pa knappen Avbryt och ldser avsnittet Manuell
konfiguration pa sida 77.

Automatisk konfiguration @

Patientens namn Behandling :

Den Automatiska kenfigurationsprocessen komimer att anpassa S-1CD-enheten till patientens rytm. Patienien
maste vara vilande under denna process. Folj anvisningarna pa skarmen.

Sakerstall att patientens hjartfrekvens dr < 130 bpm innan du fortsatter.

ARSI, MRS TS

Figur25: Skédrmen Automatisk konfiguration

5. Nar Automatisk konfiguration har startats sker féljande:

Enhetskontroll-ay chockelektrod fér att mata elektrodimpedans (Figur 26). Normalt
impedansintervall.under troskelvardetar < 400-ohm:

Val av bdsta avkdnningskonfiguration. Konfigurationen foravkanningselektrodytan
finns.med pa-den utskrivna rapporten’och kan visas med hjalp-avproceduren
Manuell konfiguration.

Val av [ampligt forstarkningsalternativ.Den'valda avkdnningsforstarkningen finns
med pa den‘utskrivna rapporten och'kan visas,medhjalp av proceduren Manuell
konfiguration.
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Automatisk konfiguration @

Patientens namn Behandling :

Figur 26: Mdtning av elektrodimpedans

| statusfaltetvisas hurprocessen Automatisk konfiguration fortskrider. For varje funktion
som slutfors flyttas pilentintill funktionen ett steg-nedat,

Optimeringsprocessenfor Automatisk konfiguration initieras. Programmeraren visar
ettmeddelande om att patienten ska sitta.upp."Om Automatisk konfiguration utfors
under.implantation; eller.om patienten av ndgon annan orsak inte kan sitta upp, kan du
hoppa-Over det har steget genom att valja knappen Hoppa over (Figur27). Automatisk
konfigurationkan upprepas vid en uppféljningssession for att utféra.optimeringen.
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Automatisk konfiguration @

Patientens namn Behandling : Pa

Enheten kommer nu att optimera detekteringen. S4g till patienten att satta sig upp och tryck sedan pa
'Optimera’ nar ni ar redo att fortsatta. Om patienten inte kan byta position just nu trycker du pa 'Hoppa over' for
att fortsatta.

Figur 27: Skdrmen Automatisk konfiguration

7. \Tryck-pd’knappen Fortsatt for att avsluta processen Automatisk konfiguration.
En.bekraftelseskarm visas narAutomatisk konfiguration har slutforts (Figur 28).

Automatisk konfiguration @\\

Patientens namn Behandling : Pa

Automatisk konfiguration har slutforts.

Figur 28: Bekriftelse av slutférd automatisk konfiguration
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8. Efter den valfria optimeringsprocessen 6ppnas skarmen Hamta referens S-EKG
(Figur 29). Tryck pa knappen Fortsatt for att hamta ett referens-S-EKG.

Hamta referens S-EKG @ g

Patientens namn Behandling : ¥ 70 B

Foljande procedur kommer markant att forbattra rytmurskiljningen och kraver att ett referens S-EKG hamtas.
Denna process kommer att ta mindre &n en minut.

Valj ‘Fortsatt’ om det S-EKG som visas ar acceptabelt.

Figur29: Skdrmen Hdmta referens S-EKG

9.~ Narhamtningen av referens-S=EKG:t paborjas Visas en statusskarm. Processen kan ta
upp till en-minut,da patienten ska halla sig stilla. Under den har processenlagras en
mall av patientens QRS-komplex vid baslinjen i pulsgeneratorn. Du kan ndr som helst
trycka pa Avbryt for att avsluta-hamtningen av-referens-S-EKG:t. Nar hamtningen ar klar

trycker du-pa knappen Fortsatt.
Programmera behandlingsparametrar
Nar Automatisk konfiguration har'slutforts kan.du véljajpulsgeneratorns behandlingsparametrar.
Sa har stéller du in behandlingsparametrarna:

1. Valj ikonen Huvudmenyi navigeringsfaltet.

2. Tryck pa knappen Implantera.

3. Viljikonen Enhetsinstéllningari navigeringsféltet sa att skarmen Enhetsinstéllningar
oppnas (Figur 30).
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Enhetsinstallningar

Patientens namn Behandling : Pa

£=3
BPM 190 (‘) 210 (229 230 240 250
Ly =

Villkorlig chock ———

Behandling AV l Stimulering post-chock AV -

Figur 30: Skdrmen Enhetsinstdllningar

4. Tryck pabrytaren Behandling Pa/Av foratt stélla in 6nskat behandlingsmod (Figur 31).

Enhetsinstallningar (q_'\\ .‘ Q Q

Patientens namn Behandling : Pa

(] e — - - Bhock

BPM 170 180 190 (2008 210 (7%) 230 240 250
Y, /.

Villkoilig chock (‘-_-_4—-—’

Behandling ‘.‘ PA Stimulering post-chock AV n

Figur 31: Stdlla in brytaren Behandling Pa/Av
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5. Markera och dra skjutreglagen for zonen Villkorlig chock (gul) och zonen Chock (réd) for
att stélla in 6nskad zonkonfiguration.

Notera: |kliniska test av den férsta generationens S-ICD-system pavisades en signifikant
minskning av odnskad behandling néir zonen Villkorlig chock hade aktiverats innan
patienten skrevs ut fran sjukhuset.’

«  Zonen Chock:kan‘programmeras till mellan 170 och 250 bpm i steg om 10 bpm.

«  Zonen Villkorlig chock kan programmeras till mellan 170 och 240 bpm i steg om
10 bpm: Utokade detektionskriterier aktiveras automatiskt nar zonen Villkorlig chock
ar programmerad.

«  Narduprogrammerar bade zonen Chock och zonen Villkorlig chock ska skillnaden
mellan de tvdzonerna vara minst-10 bpm. Om skjutreglaget for zonen Villkorlig
chock (qul) dras dverskjutreglaget for zonen Chock (r6d) slas de tva reglagen
samman till' en enda Chock-zon:

6. Om-du vill aktivera stimulering post-chock drar du brytaren Stimulering post-chock
tilllagetPd: (Bradykardistimulering-post-chock sker.vid enej programmerbar frekvens
pa 50-bpm under upp-till 30 sekunder. Stimuleringen-inhiberas©om egenfrekvensen ar
hogre an 50 bpm.)

7..~Tryck pa knappenProgrammera for att verkstalla-@andringarna och programmera
pulsgeneratorn. Ett meddelande som bekraftar att pulsgeneratorinstallningarna har
programmerats (Figur 32)visas. Tryck pa knappen Fortsatt-foratt dterga tillskarmen
Enhetsinstallningar.

8. Qmpulsgeneratorninte accepterarprogrammeringen-visas-ett meddelande:med
instruktioner pa‘skarmen Enhetsinstallningar. Tryck pa knappen Fortsétt nardu harfoljt
instruktionerna:

Varning: Ndrvaro avannan utrustning som anvdnds i samma frekvensband som
programmeraren.(402-405-MHz for pulsgeneratorn-och 2,4 GHz fér skrivaren)
kan orsaka stérningarikommunikationen: Stérningar kan'intréffa dven om den
andra utrustningen uppfyller stralningskraven fran CISPR, den.internationella
sdrskilda kommittén for radiostérningar. Dessa RF-storningar-kan minskas om
man ékar avstandet mellan den stérande enheten och.programmeraren och
pulsgeneratorn eller skrivaren.Lds avsnittet Felsokning i-den hdr handboken om
kommunikationsproblemen kvarstar.

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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Enhetsinstallningar

Patientens namn Behandling :

Installningarna har programmerats i enheten.

Figur 32: Bekrdftelse avprogrammering

9. “Nér programmeringen ‘har bekréftats.trycker du pa knappen Fortsatt for att ga vidare till
ndsta-atgard.

Notera: Skérmen férpdagdende programdndringar visas om dndringarna
som gjorts'av pulsgeneratorinstdéllningarna pa skdrmen
Enhetsinstdllningar inte verkstdlldes for pulsgeneratorn. Tryck pa
Avbryt omrdu vill dterga tillskdrmen Enhetsinstdliningar och'spara alla
instdllningséndringar, ellerpa Fortsdtt om du vill ignorera alla dndringar
av.pulsgeneratorinstdllningarna.

Defibrilleringstest

Nar pulsgeneratorn dr implanterad och programmerad till Behandling Pa kan du gora ett
defibrilleringstest.

Varning: Extern defibrilleringsutrustning och vardpersonal som dr kunnig i HLR ska alltid
finnas tillgénglig vid implantation’och uppféljningstest. Om'en inducerad
ventrikuldir takyarytmiinte avbryts i tid-kan den leda till att patienten avlider.
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Forsiktighet: Lyckad VF-eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest dr ingen garanti
fér att konverteringen kommer att lyckas postoperativt. Man bér vara medveten
om att fordindringar i patientents tillstdnd, medicinering sdvdl som andra
faktorer kan céindra defibrilleringstréskeln (DFT), vilket kan resultera i utebliven
konvertering av arytmipostoperativt. Kontrollera med ett konverteringstest att
patientens takyarytmier kan.detekteras och brytas av pulsgeneratorsystemet
om patientens status har.dndratseller parametrarna har omprogrammerats.

Notera: Defibrilleringstest rekommenderas vid implantation for att bekrdfta att
S-ICD-systemet.kan kéinna-av och konvertera VF.

Notera: Ndr du'trycker,pd knappen Hdll'nere for att inducera under defibrilleringstestet
bérjar programmeraren registrerd episoddata som genereras-under testet. Dessa
datakan visas.och skrivas ut (se.Registrering och visning av-S-EKG-remsor pd sida
70 och Rapport bver registrerat.S-EKG pd sida 62.)

Sa haninducerar duVF (kammarflimmer) och.testar S:ICD-systemet:
1. Valj ikonen"Huvudmeny'i navigeringsfaltet sa att Huvudmeny 6ppnas.

2. Tryck pa knappen Patienttest for att konfigurera induktionstestet (Figur 33).

ZoN S\
Huvudmeny (online) @ .

Patientens namn Behandling :

Implantera Uppfdijning

Skriv ut rapporter Avsluta session

Alimant Patienttest

Figur 33: Trycka pa knappen. Patienttest for att 6ppna skdrmen Induktionstest.
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Vdlj antingen standardpolaritet (STD) eller omvénd polaritet (REV) (Figur 34).

4. Markera och dra den réda markoren for att ange chockenergin for den forsta chocken
som avges. Chockenergin kan programmeras fran 10 till 80 J. En sdakerhetsmarginal
pa 15 J rekommenderas for defibrilleringstest.

Induktionstest @\

Patientens namn Behandling : Pa

Stall in chockenergi (joule)

=3
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 (69 70 75 80

Chockpolaritet

L O)

Figur 34: Instdllning av.energin férden forsta chocken for defibrilleringstest

5. “Tryck‘pa knappen Fortsatt foratt visa nasta skarm, Induktionstest; ellertryck pa
knappen Avbryt for att aterga till skarmen Huvudmeny.

Notera: Setill att storningsmarkérerna (“N”)inte visas pa S-EKG;tforeinduktion,
Om det finns stérningsmarkérer kan dettaférdréja detektionen och
behandlingen.

6. Hall knappen Hall nere for att induceranedtryckt underonskad tidsperiod (Figur 35).
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Induktionstest @

Patientens namn Behandling : Pa ¥ 70 B

Hall nere for att inducera

Figur 35: Skérmen Induktionstest

Foljande funktioner sker under testet:

S-ICD-systemet inducerar kammarflimmer med 200-mA véxelstrom. (AC) vid 50 Hz.
Induktionen fortsatter tills knappen Hall nere for attinducera slapps-upp (upp till
maxmalt 10.sekunderper forsok).

Notera:,;Vid behov kandu'avsluta induktionen genom att koppla.bort
telemetrihuvudet frdn programmeraren:

Arytmidetektion och realtids-S-EKG inaktiveras underinduktion. Narknappen Hall
nere foratt inducera sldpps upp visar programmeraren patientens.rytm.

Nar'en inducerad arytmi detekteras-och bekraftas avger S-ICD-systemet automatiskt
en'chock med programmerad energi och polaritet:

Notera: ‘Ndr programmeraren kommunicerar aktivt med enpulsgenerator
anvdnder programmeraren ett ljud for att indikera att
pulsgeneratorn forbereds inforen chock, oavsett om chocken har
begdirts eller avgessom respons pden detekterad arytmi. Ljudet
fortsditter tills chocken ‘avges elleravbryts,

Om chocken inte lyckas konvertera arytmin sker en aterdetektion och efterféljande
chocker avges med pulsgeneratorns maximala energi (80 J).
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Notera: Utvdrdera avkdnningsmarkérerna for den inducerade rytmen
ndr du har sldppt upp knappen Hdll nere fér att inducera.
S-ICD-systemet anvénder en f6rldngd period f6r rytmdetektion.
Konsekventa takymarkérer "T” indikerar att takyarytmidetektion
pdgdr och att kondensatorladdning dr néra férestdende. Om en hég
amplitudvariation noteras under arytmin dr det normalt med en kort
fordréjning.fore kondensatorladdningen och chocken.

Notera: ‘Pulsgeneratorn kan avge maximalt fem chocker per episod.
En.rdddningschock pd-80 J kan avges néir som helst fére behandling
genom ettitryck pdikonen Rédddningschock.

- - (Programmeraren borjarregistrera S-EKG-data nar du trycker pa knappen Hall nere
forattinducera. Registrerat S-EKG omfattar tidsperioden fran sex sekunder innan
knappen-trycks.in'upp till-102 sekunder efterat, maximalt 108 sekunder.
Induktions-S-EKG:n kan-visas och skrivas ut fran'skarmen Registrerat S-EKG,
darde har beteckningen "Induktion S-EKG”,

7. Du kanndr som helst fore avgiven behandling avbryta den programmerade energin
med-den roda knappen Avbryt.

8. (Tryck pd knappen Avsluta for att dterga till skarmenHuvudmeny:



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE : DRIFT

Utfora en uppfoljning

Avkénningskonfiguration och automatisk konfiguration

Det ar inte nodvandigt att utfora Automatisk konfiguration vid varje uppféljning. Om
avkanningsoptimering hoppadesover under den forsta implantationskonfigurationen kan den
utforas under en uppfdljning:

Avkanningen ska utvarderas pa.nytt om Automatisk konfiguration utférs och resulterar i en
vektorforandring. Narkonfigurationen arslutférd ska det strommande S-EKG:t-utvarderas under
brostmuskelaktivitet. Avkanning under aktiviteter med hog hjartfrekvens kanocksa utforas. Vid
godkand avkanning visas:S-markorer synkront med alla. QRS-komplex. Om.du noterar andra
markorer ska du utvardera andra avkanningskonfigurationer med hjalp-av Manuell konfiguration.

Forsiktighet: -Efter varje justering-av en-avkdnningsparameter eller
modifiering av den subkutana-elektroden)dr det viktigt
attalltid kontrollera att avkénningen éir korrekt.

Notera:  Om Manuell kanfiguration tidigare har anvdnts fér att dsidosdtta en
avkdnningskonfiguration ska Automatisk konfigurationyvdljas forst efter
noggrant-évervégande.

Om du-behover ett uppdaterat, referens-S-EKG.pa'grund av en‘andring'i patientens vilo-EKG foljer
duinstruktionerna.under Hamta referens-S-EKG.

Visa pulsgeneratorns status

Nar kommunikation har upprattats visarprogrammeraren.skarmen Enhetsstatus’som innehaller
information om aktuella episoder och batteristatus fér pulsgeneratorn.
Sa hdr navigerar du till den har-skarmen‘fran en annan plats:

1. Viljikonen Huvudmeny.

2. Tryck pa knappen Uppfoljning.

3. Valjikonen Enhetsstatus i navigeringsfaltet.

4

Skdarmen Enhetsstatus Oppnas'med en dversikt dver all pulsgeneratoraktivitet sedan
den senaste kommunikationssessionen (Figur-36).
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o S\
Enhetsstatus sedan senaste uppfdljning @ ' D 0

—

Patientens namn Behandling : Pa Y70 mm>

S
02/19/2014

Figur 36: Skdrmen Enhetsstatus

I'enhetsstatusoversikten rapporteras féljande;

..~ Datum for senaste uppféljning

¢ Totalt antal'avgivna.chockersedan.den senaste uppfoljningen

-\ “Totalt:antal behandlade episoder sedan-den senaste uppfoljningen

Notera: Om du trycker pé knappen”Oppna’ pd raden Behandlade episoder kan-du
navigera direkttill listan'med lagrade episoder (Figur 37).

«  Totaltantalobehandlade episoder sedan den-senaste uppféljningen

. Aterstdende batteritid for.pulsgeneratorn

Visa lagrade episoder

Pulsgeneratorn kan lagra-upp till- 25 behandlade och 20 obehandlade takykardiepisoder, som kan

visas under uppféljningen for en-patient.Nar det maximala antalet episoder 6verskrids ersatts den
dldsta lagrade episoden av den senaste episoden. Den forstalbehandlade episoden kommer dock

inte att skrivas dver.

Notera: Spontana episoder somvintrdffarmedan pulsgeneratorn kommunicerar med
programmeraren lagras inte.



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE : DRIFT

Sa har visar du lagrade episoder:

1.

2
3
4.
5

Vélj ikonen Huvudmeny.

Tryck pa knappen Uppféljning.

Vélj ikonen for registrerade-och lagrade S-EKG-episoder i navigeringsfaltet.

Valj alternativet Episoder sa att skarmen Episoder 6ppnas.

Vdlj en episod (behandlad.eller obehandlad) i listan (Figur 37). Den valda episoden
laddas ned frdn-pulsgeneratorn och visas.

Notera: For attepisoder ska vara tillgéingliga for.utskrift mdste de forst véljas var
och-en for sig-och visaspd skérmen Episoder (Figur 37).

Episoder @

Patientens namn Behandling : Pa Y70 mmHiun

Beskrivning Datum

- sm—— s E—— N S T4 S, ERe——n — G P amm—

M 004: Obehandiade episoder ‘\ 04/30/2009 I I

|
- SNV e T A > B S . . S, S W .
I 003: Obehandlade episoder

‘ 04/30/2009 @

'_-_-'l_v__\‘_--‘_‘" S
ﬂ 002: Behandlad episod 77 ohm 04/30/2009 A_/“
|

P e ¢ — —— . — . — [ ——— N
. 004: Behandlad episod 77 ohm 04/30/2009 _@m

\\/ Episoder (_) Registrerade

Figur 37: Skdrmen Episoder (bldddringsbar lista)
Pa skdarmen for varje vald episod visas dven de programmerade parametrarna och
lagrade S-EKG-data vid tidpunkten da episoden konstaterades.

Tryck pa knappen Fortsétt pa skarmen-for den valdacepisoden for att aterga till
skdarmen Episoder.
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Foljande information finns tillganglig for varje episod:

Behandlade episoder
Upp till 128 sekunders S-EKG-datalagras for varje behandlad episod:
» S-EKG fore episod: Upp till 44 sekunder

«  Forsta chocken: Upp till 24 sekanders S-EKG fore chock och upp till 12 sekunders
S-EKG efter chock

» Efterfoljande chocker: 6 sekunders S-EKG fore chock och 6 sekunders S-EKG
efter chock

Obehandlade episoder

En obehandlad episod.definieras-som enlepisod med hog frekvens som avslutas spontant
under laddning;innan en chock-avges:

Upp till 128 sekunders S<EKG-data lagras.forvarje obehandlad episod:

+ S-EKG fore episod: 44 sekunders'S-EKG fore episoden

« . S-EKG under episod: Upp till 84 sekunders S-EKG-data vid takykardi

Skriva ut rapporter fran programmeraren

Skriva ut rapporter

Patientrapporter kan skrivas ut foreeller efter avslutning av en patientsession. Vi rekommenderar
att en slutlig-rapportskrivs ut omedelbart efter implantationen. Det finns'tre olika typer av
patientrapporter:

«  Sammanfattningsrapport
+  Registrerad S-EKG rapport
Episodrapporter

Sa har skriver du ut patientrapporter-fran.en session'som arantingen.online eller offline:
1. Vélj ikonen Huvudmeny sa att skdrmen -Huvudmeny visas.

2. Tryck pa knappen Skriv ut rapportersa att.skdrmenSkriv ut rapporter visas (Figur 38).
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Skriv ut rapporter @

Patientens namn Behandling : Pa

Figur 38: Skérmen Skriv.ut rapporter
3.~ Valj enrapporttyp. En bock visas intill den valda rapporten: Rapporttyperna
beskrivs nedan.
4.. Tryck pa‘knappen Skriv utfor att skriva ut den valdarapporten.
5.~ Tryck pa knappen Avbryt foratt aterga till foregdende skarm.

Sammanfattningsrapport

Om du vill skriva.ut en sammanfattningsrapport valjer du alternativet Sammanfattningsrapport pa
skarmen Skriv Ut rapporter och tryckerpa-knappen Skriv ut. Rapporten skrivs ut-antingen for den
aktiva sessionen (om programmeraren’ar online) eller for vald lagrad:session (om programmeraren
ar offline.)
Sammanfattningsrapporten-innehaller foljande’information:

«  Patientens namn

«  Datum for aktuell uppfdljning

«  Datum for senaste uppfdljning

- Datumet nér rapporten skrevs ut

«  Pulsgeneratorns modell-/serienummer
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«  Elektrodens modell-/serienummer

« Implantationsdatum

«  Behandlingsparametrar

«  Programmerade forstarkningsinstaliningar och avkanningskonfiguration
«  Konfiguration av initial choeckpolatitet

+  Episodsammanfattning:Sedan.den senaste uppféljningen och sedan den initiala
implantationen

+  Batteristatus

«  Matning av-elektrodimpedans

+  Programmerarens programvaruversion
+  Pulsgeneratorns programvaruversion

« Enhetskontroll'av'pulsgeneratorn; i forekommande fall

Rapport over registrerat S-EKG

Sa-har skriver du Ut en rapport Over,registrerat S-EKG:
1.7 Vilj alternativet Registrerade S-EKG-rapporter pa skarmen Skriv ut rapporter
(Figur 38):

2, '“En bladdringsbar lista:som innehaller remsor av bade Registrerat S-EKG,och Induktion
S-EKG visas (Figur 39). Vdlj vilka'S-EKG:n som:ska skrivas ut genom att placera en bock
intill alternativen.
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. P B S
Vilj registrerade S-EKG-rapporter @ .

Patientens namn Behandling : Pa Y70 mm>un

Beskrivning Tid

4 Induktion S-EKG: Sekundar / 2X B ozzem |

-—e——— A —
l!H Induktion S-EKG: Primar / 1X ' 04:17:45EM ’

Figur:39:Lista dver registrerade S-EKG:n (bléddringsbar)

Tryck-pa'Fortsatt for attatergadill skarmen Skriv ut rapporter.

4. Tryck pa knappen Skriv ut foratt skriva ut den valda.rapporten‘och éterga till
foregaende skarm.

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

Episodrapporter

Sa har skriver du-ut en’episodrapport:
1. Valj alternativet Episodrapporter.pa skarmen Skriv.ut rapporter (Figur-38).
2. Skarmen Vilj episodrapporter-éppnas.med en lista over lagrade episoder.(Figur 40).
Vilj de episoder som ska skrivas ut.-En-bockwvisas intill.de valdaepisoderna.

Notera: Fér att episoder ska.vara tillgdngliga for utskrift mdste de forst ha valts en
och en och visats pa skdrmen Episoder (Figur37).
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N
Vilj episodrapporter @ .

Patientens namn Behandling : Pa Y70 mmH

Beskrivning Datum

v — *_M
v 002: Obehandlade episoder 04/30/2009
m—-—— -~ e—v.a —.—M

001: Behandlad episod 77 ohm 04/30/2009

Figur.40: Skdrmen Viilj episodrapporter (bldddringsbar)

Tryck-pa Fortséatt for attatergatill skarmen Skriv ut rapporter (Figur 41). Du kan vélja
antingen 12 sekunders eller'44 sekunders S-EKG-data fore episoden med hjilp av
alternativknapparna nedanfor raden Episodrapporter. Standardvardet for-Episodrapport
Onset'ar 12 sekunder.

Skriv ut rapporter (’-i—-\‘ .‘ D ZD

—_

Patientens namn Behandling : Pa V70 mms

uell skriy \“ Standardskrivare m

AY S N AV N\ N

Figur 41: Skérmen Skriv.ut rapporter
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4. Tryck pa knappen Skriv ut for att skriva ut den valda rapporten och aterga till
foregdende skarm.

5. Tryck pa knappen Avbryt for att dterga till foregdende skdrm utan att skriva ut
rapporten.

Exportera patientdata

Patientdata som sparats i programmeraren kan exporteras till en stationar eller barbar dator

med nagon av foljandetva metoder: tradlost, via en forkonfigurerad Bluetooth®-koppling, eller
med ett microSD™-loggdatakort avmodell3205. Information‘om Bluetooth®-koppling mellan
programmeraren och en:stationar.ellerbarbar datorfinns'i avsnittet Dataexport med Bluetooth® pa
sida 31.

Export med tradlos Bluetooth®-teknik
Kontrollera att avstandet mellan programmeraren och den@avsedda mottagardatorn ar hogst
10 meter (33 fot).innan-du pabarjar tradlos datadverforing via Bluetooth?®.

17 Tryckpad kmappen Exportera-programmerarens datapa programmerarens
startskarm. Skarmen Exportera programmerarens data via Bluetooth 6ppnas:

2.~ Véljnagot av.de tre exportalternativen (Exportera data fran idag, Exportera de sju
senaste dagarna, Exportera alla). Dialogrutan "Valj.en'mottagardator? dppnas.(Figur 42).

Notera: Alternativen Exportera data fran idag och Exportera de sju senaste
dagarna-tar vanligtvis kortare tid dn alternativet Exportera.alla.
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Vilj en mottagardator

-vg
I STP3304526 00:02:72:CA:E3:36 [

Figur 42: Vilja en mottagardator for 6verféringen

3.(Dialogrutan innehaller'en bladdringsbar lista éverialla datorer som programmeraren har
kopplats till:Markera.den avsedda mottagardatorn ilistan for att paborja dverforingen.

Notera: Avenom allakopplade datorer finns med i den bliddringsbara
rutan kan bara de'datorersom befinner sig inom 10 meter (33.fot)
frdn.programmeraren anvéndas vid en filéverféting. Ndr ndgot
avde tre exportalternativen har valts férbereder programmeraren
filbverféringspaketet och.forséker pabdrja den tradldsa verforingen. Ett
felmeddelandevisas oméverféringen inte kan'slutféras-Om dettaintrdffar
flyttar du programmeraren-sd att den dr placerad inom 10 meter frdn den
avsedda.mottagardatorn eller vdljer en annan dator inom.det avstdndet.
Starta om exporten genom att vélja ndgot av detre exportalternativen pd
skdrmen.Exportera programmerarens-datavia Bluetooth.
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Export med ett microSD™-kort

Data kan dven exporteras med hjalp av ett microSD™-kort. Av sakerhetsskal exporterar
programmeraren data endast till microSD-loggdatakort av modell 3205. Om du anvander ndgot
annat microSD-kort visas ett felmeddelande (ogiltigt kort).

1. Navigera till programmerarens startskarm:

2. Sattin kortet i microSD-facket enligtinstruktionerna i Bilaga A: Sditta i och ta ut
microSD™-kortet.Instruktionerna.medféljer ocksa microSD-loggdatakortet av
modell 3205:Skarmen Kopiera data 6ppnas narmicroSD-kortet har satts i pa ratt satt
och identifierats,

Notera: Ettfelmeddelande om att kortet dir ogiltigt visas om ndgot annat
loggdatakort dn modell 3205 sditts i. Meddelandet-kan ocksa visas om
programmeraren inte kan identifiera kortet av.modell 3205 efter.isdttning.
Om-detta intrdffartar du utkortet och'trycker pd OK-knappen pd skdrmen
med felmeddelandet. Vidnta tillsiprogrammerarens startskdrm visas pa nytt
och:sétt sedan-i kortet igen.

Tryck-pad knappen Kopiera data pa den har skarmen:och pa nasta skarm.

4. [En bekraftelseskarm visas'nar kopieringen ar klar. Om du trycker pa OK-knappen atergar
programmeraren till startskarmen.

5. Taut microSD-kortet enligtiinstruktionsbladet (Bilaga A).

Notera::“Om du navigerarbort frén startskédrmen.och sedantillbaka till denigen medan
microSD-kortet sitteristartarexporten pa nytt.

S-EKG-funktioner

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

Markérer pa S-EKG-rytmremsan

Systemet anvander markérer for-att identifiera specifika episoder i S-EKG:t. Dessa markorer visas
i S-EKG-markorer pa programmerarskarmen och'irapportutskrifter (Tabell 2) och ett exempel visas
i Figur 43.
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Tabell 2: S-EKG-markérer pé programmerarskérmen och i rapportutskrifter

Beskrivning . Markor
PN

Laddning C
Avkant slag S
Brusigt slag N
Stimulerat slag P
Takydetektion T
Kassera slag

Kterga till NSR®

Chock

Episoddata komprimerade eller inte tillgngliga ]E

@ Markor finns pd utskrivnarapporter men inte pa programmerarskdrmen.

Figur43: Exempel pd EKG-markdrer
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Instéllningar av S-EKG-skala

Sa har justerar du realtidsamplituden for S-EKG och visar installningar av hastighetsskala:

1. Viljikonen for S-EKG-visningsinstallningar till hoger i fonstret med realtids-S-EKG:t.
Skarmen Installningar S-EKG-visningvisas.

2. Markera och dra skalmarkorerna for Forstarkning eller Svephastighet efter
behov (Figur 44). S-EKG-skalan dndras’i enlighet med den valda installningen.
Forstarkningsinstallningen styr den visuella forstarkningen. Programmerarens
standardinstéallning dr Hela omradet for pulsgeneratorermed en férstarkningsinstallning
pa 1x och 1/2’omrade for pulsgeneratorer med enforstarkningsinstélining pa 2x.
Skjutreglaget Svephastighet styrvishingshastigheten for det rullande realtids-S-EKG:t.
Den.nominella instaliningen for svephastighet-ar 25 mm/sek.

Notera:* Amplitudinstdllningaroch justeringar avvisningshastighet fér
rullande realtids-S-EKG:n och registrerade S-EKG:n pdverkar bara
skdrminstdllningarna-och har ingen inverkan pa pulsgeneratorns
installningar for avkdnning.

Instéllningar S-EKG-visning

Patientens namn Behandling : Pa

Forstarkning \ - adet 1/2 omrade 1/4 omrade 1/8 omrade

Svephastighet 12,5 mm/sek /s 50 mm/sek

Figur 44: Justeraforstdrkning och svephastighet
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Registrering och visning av S-EKG-remsor
Programmeraren kan visa och lagra rytmremsor for realtids-S-EKG:n. Programmeraren sparar
maximalt femton registreringar som genererats pa foljande satt:

1. Tolv sekunder langa S-EKG:niregistrerade manuellt med knappen Registrera S-EKG,
som innefattar:

« 8,5 sekunderfore aktivering avknappen Registrera S-EKG
« 3,5 sekunder efteraktivering av knappen Registrera S-EKG
2. S-EKG:n som registrerats automatiskt underinduktionstest, som innefattar:
« 6sekunderinnan knappen induc:trycks in
+ & 'upp till-102 sekunder efter att knappen.Induc. har tryckts in
Notera: S-ICD'inaktiverar detektion av avkdnda episoderunder 1,6 sekunder
efter att'en'chock har avgivits. Detinnebdr att S-EKG-rytmremsan inte

innehdller nagra episodmarkérer-for detta 1,6-sekundersintervall efter
en. chock.

Omytterligare registrering kravs ersatts den dldsta féregaende registreringen med-.den nya
registreringen!

Sahér registrerardu en ny S-EKG-rytmremsa manuellt:

1.0 Vélj knappen Registrera S-EKG till vanster i realtids-S-EKG-fonstret (Figur.45). S-EKG:t
rullar 6ver skarmen. Markdrer visas nedanfor rytmremsan med registreratS-EKG
(Figur 46). Varje 12-sekundersregistrering ar markerad med datum.och tid-i-enlighet
med programmerarens installning férdatum’och tid.

A~ Sy

Figur 45: Vilja knappen Registrera S-EKG
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Notera: Induktions-S-EKG:n genereras automatiskt under induktionstest utan
ytterligare anvéndardtgcdirder.

Registrerat 12 sekunders S-EKG @

Patientens namn Behandling : Pa

ol N vt

mm

Figur 46: Rytmremsa med registrerat S-EKG

2.~ Valjioch flyttamarkdrerna over S-EKG-remsan for att mata intervallen efter behov.
3. _Tryck paknappen-Fortsatt for att.aterga till foregaende skarm.

Det gar dven att registrera S-EKG:n som motsvarar alla tre avkanningsvektorerna(Primar; Sekundar
och Alternerande) med knappen Spara alla-sensing.vektorer. pd skdarmen Allmant (Figur 47).

Visa tidigare registrerade S-EKG:n

Néar programmeraren dr online:
1. Viljikonen Huvudmeny.
2. Tryck pa knappen Uppfoljning:

3. Valjikonen for registrerade och lagrade S-EKG-episoder. Skarmen Registrerat S-EKG
oppnas.
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Valj ett registrerat S-EKG eller ett induktions-S-EKG i listan. Skarmen med
S-EKG-detaljer 6ppnas.

Vélj och dra markorerna for att visa detaljer.

Tryck pa knappen Fortsattforatt dterga till skarmen med listan 6ver
registrerade S-EKG:n.

Nar programmeraren ar offline:

1.

Tryck pa knappen Lagrade patientsessioner antingen pa programmerarens
startskarm‘eller pd'skarmen Huvudmeny.

Vilj en lagrad patientsession.
Valjcett registrerat S-EKG i listan. Skarmen med detaljer for registrerat S-EKG 6ppnas.
Notera: Allalagrade patientsessioner innehdllerinte registrerade S-EKG:n, Ett
meddelande med information omdetta visas-ndr sadana patientsessioner
Oppnas:-Om.detta intrdffar viljer du ikonen Huvudmeny och trycker sedan

pdknappenAvslutasession:Med den hér datgdrden kommer du tillbaka till
programmerarens startskdrm.

Vilj och dra markorerna fér att visa detaljer.

Tryck pa knappen Fortsatt foratt aterga till skarmen med listan.Gver
registrerade S-EKG:n.
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Menyn Allmant

| programmerarmenyn Allmant far du tillgang till ytterligare enhetsfunktioner. Dessa innefattar
Hamta referens S-EKG, Spara alla sensing vektorer, Ljudsignalsknapp, Manuell konfiguration och
SMART-laddning.
Sa hér 6ppnar du menyn Allmant underen session online:

1. Vélj ikonen Huvudmeny sa att skdrmen Huvudmeny visas.

2. Tryck pa knappen Allmant. Skarmen Allmant éppnas (Figur 47).

Allmant @-\ )

Patientens namn Behandling :

Figur.47: Skdrmen Allmdnt

Hamta referens-S-EKG

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

1. Pa skdarmen Allmant{(kan 6ppnas fran-skarmen Huvudmeny) trycker du pa knappen
Hamta referens S-EKG sa att'skarmen-Hamta referens S-EKG.6ppnas.

2. Tryck pa Fortsatt for att hamta ett referens-S-EKG: Programmeraren bérjar hamta
referens-S-EKG:t. Ett meddelande visas'med en-.uppmaning om att patienten ska
halla sig stilla (Figur 48). QRS-mallenfor referens-S-EKG:t registreras och lagras
i pulsgeneratorn.
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3. Tryck pa knappen Fortsétt for att slutfora processen och aterga till skarmen Allmant.
Du kan nar som helst trycka pa knappen Avbryt for att avsluta S-EKG-hamtningen och
aterga till skarmen Allmant.

Hamta referens-S-EKG @

Patientens namn Behandling :

Denna process kan ta upp till en minut. Under denna tid maste patienten ligga still.

Figur 48: Patienten ska hdllasig stilla medan referens-S-EKG:t hdmtas

Registrera alla avkdanningsvektorer

Med knappen Spara alla sensing vektorer pa skarmen Allmant kan du konfigurera tillfalliga
programmerarinstallningarfor attregistrera S-EKG:n.som genererats/fran var och en.av.de tre
avkanningsvektorerna(Primar, Sekunddr,och Alternerande). Denhéar processen tar-cirka.en-minut.
Programmeraren atergar tillden ursprungligainstallningskonfigurationen nar.alla S-EKG:n har
registrerats.

Sa har registrerar du de tre avkdnningsvektorerna:

1. Pa skdarmen Allmant (kan 0ppnas fran skarmen Huvudmeny) trycker du pa knappen
Spara alla sensing vektorer.

2. Skarmen Registrerar 12 sekunders S-EKG éppnas och visarstatus for registreringen av
avkanningsvektorerna (Figur 49).
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Registrerar 12 sekunders S-EKG @

Patientens namn Behandling : Pa

Registrerar S-EKG. Vanligen vanta...(Primar)

Figur 49: Registreraalla avkdnningsvektorer

Nar detre S-EKG:na har-registrerats kan‘du visa.«dem genom att folja stegen i Visa tidigare
registrerade S-EKG:n pa sida71.

Ljudsignalsknapp

Pulsgeneratorn-har ett.internt varningssystem som-avger.en ljudsignal ndr.en varningssituation
uppstar. Varningssituationer kan innefatta elektiv utbytesindikator (ERI);slut pd livscykel (EOL),
elektrodimpedans utanfér'omradet, forlangda laddningstider, misslyckad enhetskontroll och
oregelbunden urladdning-av batteriet.

Forsiktighet: Patienterna ska uppmanas att omedelbart kontakta sin
Idkare om de hérljudsignaler fran enheten.

Nar en varningssituation hartriggatsavges ljudsignaleri 16 sekunder.var nionde timme tills
varningssituationen har atgardats. Med Ljudsignalsknapp-kan du stanga av ljudsignalen tillfalligt
(Aterstall ljudsignal) eller inaktivera den.permanent (Inaktivera ljudsignal)-

Notera: Det gar bara att6ppna skdrmen Ljudsignalsknapp néiren varningssituation
uppstdr. Om en varningssituation aktiveras visasen meddelandeskérm

vid anslutning.
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Aterstdlla ljudsignal

For att dterstalla ljudsignalen trycker du pa Ljudsignalsknapp pa skarmen Allmant (kan 6ppnas fran
skarmen Huvudmeny). Skarmen Stall in ljudsighalens funktion 6ppnas (Figur 50).

Tryck pa knappen Aterstéll ljudsignal for att stianga av ljudsignaler som triggats av en
varningssituation. Om varningstillstandet inte atgardas ateraktiveras ljudsignalerna under nasta
automatiska funktionskontroll'av S-ICD-systemet.

Stall in ljudsignalens funktion @

Patientens namn Behandling : Pa

Valj 'Aterstéll ljudsignal’ for att stoppa ljudsignalen for aktuell enhetsvarning. Valj ‘Inaktivera ljudsignal’ for att
inaktivera ljudsignalsvarningen for alla feltilistand inklusive ERI (Dosbytesindikater) och EOL (Slut pa livscykel).

- R -

Figur50: Stdlla'in ljudsignalens funktion

Inaktivera ljudsignal

Funktionen Inaktivera ljudsignalaktiveras' nar ERI har uppnatts-eller EOL intraffar. Valj "Inaktivera
ljudsignal” pa skarmen Stélliin ljudsignalensfunktionwvid behov. Ljudsignalerna-inaktiveras
permanent.

Notera: Om ljudsignalerna dr inaktiveradetriggds-inga ljudsignaler.vid varningssituationer
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Manuell konfiguration
Med hjalp av Manuell konfiguration kan anvandaren utféra en enhetskontroll av elektroden och
vdlja elektrodavkanningskonfiguration och forstarkningsinstallning i pulsgeneratorn.

1. Pa skdarmen Allmant (kan 6pphas fran skarmen Huvudmeny) trycker du pa knappen
Manuell konfiguration. Skarmen Mata impedans 6ppnas (Figur 51).

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

Mata impedans @

Patientens namn Behandling : Pa

Tryck pa knappen 'Test' for att kontroiiera enhetens impedans.

Figur 51: Skdrmen-Médta impedans

3. Tryckpa Fortsatt for att ga vidare eller-pa Test for att.gora ett:nytt forsok:Du kan
utvardera avkanningskenfigurationen genom att tillfalligt aktivera'nagon.av-vektorerna
eller forstarkningsinstéllningarna’pa skarmen Manuell konfiguration (Figur 52).
Realtids-S-EKG:t och'markorerna aterspeglar.de tillfalliga valen i utvarderingssyfte.

4, Det finns tre avkanningsvektorer som kan valjas manuellt pa skarmen Manuell
konfiguration (Figur 52):

o Primar: Avkdnning fran den‘proximala elektrodringen pa den subkutana elektroden
till ytan av den aktiva.pulsgeneratorn

» Sekundar: Avkanning fran den distala-avkanningselektrodringen pa den subkutana
elektroden till ytan av den aktiva.pulsgeneratorn
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o  Alternerande: Avkinning fran den distala avkdnningselektrodringen till den
proximala avkdnningselektrodringen pa den subkutana elektroden

Med forstarkningsinstallningen justeras den avkanda S-EKG-signalsensitiviteten. Den kan valjas
manuellt med brytaren Valj forstarkning pd skarmen Manuell konfiguration (Figur 52).

Manuell konfiguration @

Patientens namn Behandling :

Valj avkanningsplats
U A

Figur 52:Skdrmen Manuell-konfiguration med alternativ fér.avkdnningsvektorer och forstérkning

« {_“Forstarkningen_1x (+4.mV): Forstarkningen 1xska viéljas.nar signalamplituden drsa
stor att forstarkningen 2x resulterar i avklippta toppar.

..\ Forstarkningen2x'(+2 mV): Forstarkningen 2x ska'valjas.ndr signalamplituden &r sa
litem att en mer sensitivinstallning kan'anvandas utanatt den‘registrerade signalen
far avklippta toppar-Med-forstarkningsalternativet 2x forstérks signalen dubbelt sa
mycket'som med forstarkningsalternativet 1x.
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Sa hdr programmerar du den manuellt valda avkanningskonfigurationen:

1. Tryck pa knappen Programmera for att spara instéllningarna av
avkdnningsvektorerna och forstarkningen.

2. Processen Hamta referens S-EKG aktiveras automatiskt vid Manuell konfiguration. Tryck
pa knappen Fortsatt for.att hamta ett referens-S-EKG. En bekréftelseskdarm 6ppnas nar
det registrerade referens-S-EKG:t hamtas (Figur 53).

3. Tryck pa knappen Fortsatt:

Hamta referens S-EKG @

Patientens namn Behandling :

Hamtning av referens S-EKG slutford.

Figur 53: Bekrdftelse av registrerat referens-S-EKG
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SMART-laddning

Med funktionen SMART-laddning anpassas pulsgeneratorns initieringssekvens for laddning till
forekomsten av episoder av icke-ihdllande kammararytmi genom att kondensatorladdningen
fordrojs. Detta sparar batteritid och-kan forhindra onddiga chocker for icke-ihallande arytmier.
Narmare information om funktionen SMART-laddning finns i handboken till pulsgeneratorn.

SMART-laddning aktiveras automatiskt nar.en‘episod av obehandlad kammararytmi registreras.
Vid aterstdlining atergar vardet for SMART-laddning till noll. Sa héar aterstaller du funktionen
SMART-laddning:

1. Paskdarmen Allmdnt (kan &ppnas fran skarmen Huvudmeny) tryckerdu pa knappen
SMART-laddning: Skarmen Aterstall SMART-laddning 6ppnas (Figur 54).

: =
Aterstall SMART-laddning @ N

</

Patientens namn Behandling : ¥ 70 >

SMART-laddning forlanger automatiskt detekteringen efter icke-ihallande arytmier.

Fé‘,i V- U A . . ¢ =s VN 4 ,!ﬂ
SMART-laddning har forlangts med: -0,61 sekunder

Aterstaila SMART-laddning?

o -

Figur 54: Skdrmen Aterstdll SMART-laddning

2. Tryck pa knappen Aterstall for att aterstilla SMART-laddning till noll.eller tryck pa Avbryt
for att aterga till menyn-Allmant'utan att aterstalla SMART-laddning.

3. Ett bekraftelsefonster 6ppnas med féljande'meddelande: "SMART-laddning har
aterstallts”

4. Tryck pa knappen Fortsatt for att aterga till skarmen Allmant.
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Ytterligare programmerarfunktioner

Rdddningschock

Ikonen Raddningschock &r tillganglig i navigeringsfaltet pa programmerarens skarm

nar konfigurationen ar slutférd och en pulsgenerator kommunicerar aktivt med
programmeraren. Under aktiv. kommunikation'kan en maximal raddningschock (80 J) avges
via programmerarkommandon.

Sa hér avger du en rdddningschock:

1. Vilj denrdda Raddningschock-ikonen Gverst pa programmerarens skarm. Skarmen
Raddningschock 6ppnas (Figur.55).

Raddningschock @

Patientens namn Behandling :

Valj 'CHOCK’ foi att avge raddningschock med maximal energi.

Figur 55: Skdrmen Rdddningschock

2. Tryck pa knappen Chockfér att paborja laddning.av-pulsgeneratorn for en
raddningschock. En réd bakgrundsskarm medordet “Laddar” 6ppnas (Figur 56). Genom
att trycka pa knappen Avbryt kan du.férhindra att en raddningschock avges och aterga
till skarmen Enhetsinstallningar.
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Raddningschock @

Patientens namn Behandling : Pa Y70 mm»

Laddar...

Figur 56: Laddning fér.raddningschock

3.0 “En bekraftelseskarm 6ppnas-med ett meddelande om att.chocken har avgetts
tillsammans med motsvarande chockimpedans (Figur57).

Forsiktighet:_ Ett rapporterat chockimpedansvdrde under 25 ohm-vid en avgiven.chock
kanindikeraett problem med-enheten! Den avgivna chocken kan-ha
padverkats'och/ellerenhetens.framtida behandlingsfunktion kan eventuellt
vara paverkad. Om ett rapporterat chockimpedansvdérde under 25-0hm
observeras maste man-verifieraatt enheten fungerar som-den ska.
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Raddningschock @

Patientens namn Behandling :

Chock har avgivits;
chiockimpedans 75 ohm.

Figur/57: Bekrdftelse.av avgiven ridddningschock

Om chockenav nagon.anledning inte‘kunde avges visas en rod bakgrundsskdarm med meddelandet
"Chocken kunde inte'avges”

Notera: (Om telemetrin upphér dr.inga pulsgeneratorkommandon — inklusive
rdddningschocker - tillgéingliga forrdntelemetrin har dterupprdttats.
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Manuell chock

84

Med manuella chocker kan anvandaren avge en synkroniserad chock under en sinusrytm,
formaksrytm eller kammarrytm. Chockenerginivan kan konfigureras av anvandaren inom intervallet
10 till 80 joule och dven polariteten-kan konfigureras av anvandaren (Figur 58). Manuella chocker
kan dven anvandas vid 13g energifor att bedoma systemets impedans/integritet antingen vid
implantationen eller om det motiveras av patientens tillstdnd. En manuell chock kan ges vid
Behandling P3 eller Behandling Av.

For att fa atkomst tillFmanuella chocker trycker du pa knappen Patienttest i huyudmenyn. Skdarmen
Induktionstest 6ppnas. Valj-ikonen Manuell chock i navigeringsfaltet hogst upppa skarmen sa att
skarmen Manuell chocktest visas.

Manuell chocktest @

Behandling : Pa

Stall in chockeneigi (joule)

=)

4
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 “6‘) 70 75 80

Chockpolaritet

s, A
N

D Rl "™

Figur-58: Manuell chock
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Anvindning av magneter med S-ICD-systemet

Magnetmodell 6860 fran Boston Scientific (magneten) ar ett osterilt tillbehér som kan anvandas for
att tillfalligt inhibera behandlingen fran pulsgeneratorn om det behdvs. Magnetmodell 4520 fran
Cameron Health kan anvéndas i stallet for magheten fran Boston Scientific i detta syfte.

Narmare information om hur magneten:anvands finns i anvandarhandboken for respektive
S-ICD-pulsgenerator.
Ovriga funktioner vid magnetanviéndning:
+ Inhibera chockbehandling
«  Avsluta stimuleringsbehandling post-chock
Forhindra induktionstest for arytmi
Aktivera pulsgeneratorns ljudsignalervid varje detekterat QRS=komplex i 60 sekunder

Varning: Var forsiktig'ndr du placerar en:magnet.dver S-ICD-pulsgeneratorn eftersom den
inhiberar arytmidetektion och behandlingsrespons. Om magneten avldgsnas
dterupptas arytmidetektion och behandlingsrespons:.

Varning: Hos patienter-med djupt placerade implantat (stérre avstind mellan magneten
och pulsgeneratorn) kan magnetanvéndningen misslyckas med att stimulera
magnetrespons. | dessa fall kan.inte magneten-anvdndds for att inhibera
behandling.

Forsiktighet: Placera'inte en.magnet pdprogrammeraren.

Notera: Enprogrammerarbegdrd rdddningschock kandsidosdtta anvéndningen av
magneten-om magnetenfanns pd plats innan programmerarkommandot
initierades. Om magneten appliceras efterinitieringen avkommandot avslutas
raddningschocken:

Notera: Magnetanvdindning paverkar inte den trddlésa kommunikationen mellan
pulsgeneratorn och programmeraren.,
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UNDERHALL
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Laddning av programmeraren

Nar programmeraren inte anvands bor den'wvara ansluten till det externa nataggregatet, som ar
anslutet till elnatet. Detta sakerstdller att detiinterna batteriet ar ordentligt laddat.

Rengéring av programmeraren

Hall programmeraren-borta fran damm och smuts. Anvand inte starka kemikaljer,
rengdringslosningar eller starka rengoringsmedel {61 att rengdra programmeraren och
telemetrihuvudet.

Sa har rengordu programmeraren och-telemetrihuyvudet vid behov:
1. ~.Stang av programmeraren.
2: Torkavarsamtprogrammerarens skarm med en mjuk, ren, torr trasa.

3... Rengérprogrammerarens-plastfodral och telemetrihuvudet genoem att torka av dem
med'en trasa-som harfuktats med isopropylalkohol.

4.. Torka programmeraren omedelbart for att avlagsna-rester:

Service

Det finns inga‘delar eller komponenteri programmeraren som éritillgdangliga for eller kan
underhadllas‘av anvandaren.'Om service, reparationer eller byte-av interna komponenterbehévs
maste programmeraren feturneras till Boston Scientific. Kontakta Boston Scientific med hjalp
av informationen pa det-bakre omslaget-av den har handboken fér attfa’instruktioner och
returférpackning:

Nar du begar servicelbehover.du lamna information omfelets beskaffenhet och om hur
utrustningen anvandes ndrffelet intrdffade..Du behéver davenuppge:modellnumret och
serienumret.
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Underhaliskontroll

Fore varje anvandningstillfalle ska du utféra en visuell inspektion och kontrollera féljande:
«  Programmerarens, kablarnas och tilloehérens mekaniska och funktionella integritet.
«  Programmerarens etiketter sitter fastrordentligt och ar tydliga.

«  Programmerarens startskdarm visas nagra-sekunder efter att du har slagit pa programmeraren.
(Vid normal startprocess-verifieras att programmeraren har godkants vid de interna
kontrollerna och arklar att anvandas:)

Sédkerhetsatgéarder

Nationella bestammelser kan'krava att anvandaren, tillverkaren eller tillverkarens representant
regelbundet utfor och dokumenterar sakerhetstest.av programmeraren. Om sadana test kravs

i dittJand ska du.félja dettestintervall och-den omfattning av test som landets bestammelser kraver.
Om.du inte kdnner till'de nationella bestammelsernai ditt land kan du kontakta-Boston Scientific
med hjdlpav informationen pa det/bakre omslaget av den har handboken. ©Om IEC/EN 62353

ar en erforderlig standard'i ditt land, men inga specifika test eller intervall. ar specificerade,
rekommenderar vi.att-du utfér'dessa-sakerhetstest med hjalp.av den direkta metod som-anges
i'IEC/EN 62353, med 24 manaders.intervall. Testvarden visas-itabellen Markdata (Tabell 11).

Slutet pa programmerarens livscykel

Programmeraren och tillbehdren ar utformade for att halla i flera ar vid-typisk anvandning. Nar du
behover kassera, returnera-éller byta.en programmerare kontaktar du Boston'Scientific med hjalp
av informationenpa det bakre, omslaget@v-den harhandboken.-Programmeraren far inte kastas

i soporna eller kasseras vid anlaggningar for elektronikatervinning.
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FELSOKNING

| det har avsnittet beskrivs potentiella problem med programmeraren och mgjliga I6sningar. Notera
att manga av problemen som anges nedan kan-atgardas genom att programmeraren startas

om. Du kan starta om programmeraren genom att halla strombrytaren nedtryckt tills systemets
avstdngningsmeny visas och sedan vdlja alternativet for “omstart”.

Kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen pa det bakre omslaget av den har
handboken om du behdéver.ytterligare hjalp:

Det gar inte att skriva.ut

Om det inte gar att skriva ut foljer du stegen nedan:

1. Kontrolleraatt skrivaren drpaslagen samt att,den innehaller papper och tillrackligt
med black.

2. Kontrollera.om papper har fastnat i-skrivarens pappersmatning.

3. Kontrollera (i forekommande fall) att den tradl6sa funktionen har.aktiverats i skrivaren
eller@tt'den tradlosa-Bluetooth®adaptern ar helt isatt i skrivarens USB-uttag.

Ingen tillgdnglig skrivare

Skarmen foringen(tillganglig skrivare visas om ingen skrivare'har konfigurerats. Tryck pa knappen
Forsokigen eller las instruktionerna i avsnittet Valja skrivare.

Inaktiv pekskarm.vid anslutning till ndatstrom

Om pekskarmen inte'fUngerar medan programmeraren @r ansluten tillndtstrom via det.externa
nataggregatet ska du koppla fran det externa nataggregatet.och ansluta detigen.och’sedan starta
om programmeraren:
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Kommunikationen med skrivaren upphor

Nar kommunikationen mellan programmeraren och skrivaren inte fungerar visas en skarm for
utskriftsfel med meddelandet "Fel vid utskrift avrapporter. Tryck pa ‘Fortsatt’ for att forsdka skriva ut
eventuella dterstdende rapporter, eller pd ‘Avbryt’ for att avbryta aktuellt utskriftsjobb.”

Gor foljande om detta intréffar:

1.
2.

4.

Tryck péd knappen-Forsok igen for att.ansluta till skrivaren igen.

Kontrollera (i.forekommande fall) att den tradldsa-funktionen har aktiverats i skrivaren
eller att den-tradlosa Bluetooth®-adaptern arhelt isatt i:skrivarens USB-uttag.

Flytta programmeraren narmare skrivaren.

Flytta pa eventuella:enheter och tillhérande kablar som kan stora RF-kommunikationen.

Kommunikationen med pulsgeneratorn fungerar inte

Om programmeraren inte kan kommunicera med.pulsgeneratornféljer du stegen nedan:

1
2.

Forsok omplacera telemetrihuvudet.

Valj Sok efter enheter paprogrammerarens startskarm eller valj Sok.igen pa-skarmen
Enhetslista for att lokalisera enheten,

Flytta pa eventuellutrustning och tillhrande kablar'som kan'stora
RF-kommunikationen.

Forsok kommuniceramed enjannan S-ICD-systemprogrammerare och/eller-ett annat
telemetrihuvud om sddanaar tillgéngliga:

Applicera en pulsgeneratormagnet pd'pulsgeneratorn fér att framkalla ljudsignaler.
Ta bort magneten och gorett nytt forsok att kommunicera.
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INFORMATION OM OVERENSSTAMMELSE
EMI/RFI

Den hér utrustningen har testats och befunnits uppfylla kraven pa tillampliga gransvarden for
medicintekniska produkter, IEC 60601-1-2:2007 eller.direktivet om aktiva medicintekniska produkter for
implantation 90/385/EEG.

Aven om testen visar att enheten ger rimligt skydd mot skadliga stérningar i en typisk medicinsk
installation finns det ingen garanti for att storningarinte kommer att intréffa i en viss installation.
Om enheten orsakar skadlig interferens‘uppmanas anvandaren att forsoka korrigera interferensen
genom foljande atgarder:

Vrid eller flytta pa‘enheten
«  Oka avstdndet mellan'enheterna
«  Anslut utrustningen till-ett uttag'pa en annan krets

«  Kontakta Boston Scientific med-hjdlp-av informationen’pa det bakre omslagetav den har
handboken.

Grundlaggande funktioner

For att programmeraren av-modell:3200 ska‘uppfylla-dess avsedda.anvandning maste den
interrogera/avldsa och uppratthalla en kommunikationslank med en S-ICD-pulsgenerator.samt
kunna detektera knapptryckningar papekskarmen paratt satt. Darfor'anses de funktioner som galler
kommunikation med den.implanterbara defibrillatorn och/detektion:av pekskarmstryckningar vara
grundlaggande funktioner.

1999/5/EG (R&TTE-direktivet)

S-ICD-systemet innehaller radioutrustning i frekvensomradet 402 MHz till 405 MHz for aktiva
medicinska implantat med-ultraldageffekt och frekvensomradet 2402-MHz till.2480 MHz for Bluetooth-
kommunikation. Boston-Scientific.deklarerar harmed att dessa sandare uppfyller de grundldggande
kraven och andra relevanta bestammelser i direktiv 1999/5/EG. Om du.vill ha en fullstandig deklaration
om Overensstammelse kan.du kontakta Boston Scientific med hjalpav informationen‘pa det bakre
omslaget till den har handboken:

FORSIKTIGHET: Andringar eller modifieringar.som inte uttryckligen har godkants av Boston Scientific
kan upphédva anvandarens befogenhet attanvanda denna-utrustning.
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Tabell 3: Deklaration om elektromagnetisk stralning

Programmeraren av modell 3200 dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av
programmeraren av modell 3200 ska forvissa sig om att den anvands i sddan omgivning.

Stralningsavgivningstest Overensstimmelse | Elektromagnetisk omgivning - viigledning

RF-strélning, CISPR 11 Grupp 1 Programmeraren av modell 3200 anvander RF-teknik endast for dess
interna funktion. Dérfor &r dess RF-stralning mycket 1&g och orsakar
troligtvis inte ndgon storning av elektronisk utrustning i narheten.

RF-strélning, CISPR 11 Klass-A Programmeraren av modell 3200 ar lamplig att anvéndas i alla

- — anldggningar utom i hemmiljd och i sédana anlaggningar som &r

Overtonsemissioner, |EC 61000-3-2 Nss A direktanslutna till det allménna lagspanningsnét som stromforsorjer

Spanningsvariationer/transient avgivning, IEC 61000-3-3 | Overénsstimmer bostader.

Tabell 4: Deklaration om elektromagnetisk immunitet, del-1

Programmeraren.av modell 3200 &r avsedd.att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren‘av modell 3200 ska
forvissa sig omatt den anvénds i sadan omgivning.

spanningsvariationer pd
ingdende nétledningar
[EC61000-4-11

70 % U, 30%falli U;) under 25 cykler
< 5% U.(> 95 % fall i/,)i5 sekunder.

70 % U(30 % fall i U;)under 25 cykler
<5%U, (> 95 %fallil,) i 5 sekunder

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva Elektromagnetisk
testniva omgivning - vigledning
Elektrostatisk urladdning (| =6 kV kontakt +6kV kontakt Golv ska vara av trd, betong.eller
(ESD) +8 kVuft +8 kV luft keramiska plattor. Om golvet &r
IEC 61000-4-2 tackbavsyntetiskt material ska
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %:
Elektriskt snabba +2kVfor ledningar till elnatet +2 kV for ledningar till elndtet Elnatet'ska vara av den kvalitet som
transienter/burster +1.kV for ledningar kopplade till +1 kV:for ledningar kopplade till dr typisk i kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-4 in-/utgéngar in-/utgangar sjukhusmiljo.
Stot +1kV.ledning(ar) till ledning(ar) +1kV ledning(ar) till ledning(ar) Elndtet ska vara av-den kvalitet somar typisk
IEC 61000-4-5 2kV ledning(ar) till jord +2 kV ledning(ar) till jord ikommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
Spanningsfall, < 5% Uy (>'95 % falli}) under 0,5 cykler | <5%U, (> 95% falli U;) under 0,5 cykler-|-Elndtet ska vara av den kvalitet som ar
korta avbrott och 40% (60 % fall.i.Us) under 5cykler 40% U, (60.%fall i U;) under 5 cykler typiski kommersiell'miljo eller sjukhusmiljo.

Om.anvandaren-av-programmeraren av
modell 3200 kréver kontinuerlig drift
under stromavbrott rekommenderar vi att
programmeraren av modell 3200 drivs med
enavbrottsfri stromkalla eller ett batteri.

Magnetfalt fran
vaxelstromskrets (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfalt fran vaxelstromskretsen ska
ligga pa nivaer som &r karakteristiska for en
typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

NOTERA: U, dr véxelstromsuttagets spanning fore tillampning av testnivan.
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Tabell 5: Deklaration om elektromagnetisk immunitet, del 2

Programmeraren av modell 3200 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av programmeraren av
modell 3200 ska forvissa sig om att den anvands i sédan omgivning.

Immunitetstest | IEC 60601 | Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk omgivning - vigledning
testniva
Ledande RF 3Vrms 3V Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte anvandas ndrmare
IEC61000-4-6 150 kHz till nagon del av programmeraren av modell 3200, inklusive kablar, &n det
80 MHz rekommenderade separationsavstand som berdknats med ekvationen som galler
for sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
35 .
d=[3BWP 150kHz il 80 Mz
1
d= %]VP 80 MHz till 800 MHz
1
7
d= [F] VP "800 MHz till 2,5 GHz
1
Utstralad RF 3VWm 3V/m
[EC 61000-4-3 80'Mhztill dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare
75 GHz och.d dr det rekommenderade separationsavstdndeti meter (m).
Faltstyrkan frén fasta RF-sandare,.som faststallts genom en elektromagnetisk
undersokning pa plats,” ska vara lagre én gransvérdet i varje frekvensomrade.>
Storningarkan intréffa runt utrustning som & mérkt med féljande symbol: (((.)))

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller.det hdgre frekvensomrddet:
Anmarkning 2:Det kan handa-att dessariktlinjer inte galler for alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas.av absorption ach réflektion i konstruktioner,
foremdl och ménniskor.

a Faltstyrkan fran fasta sdndare; sdsom basstationerfor(mobila/tradlosa) radiotelefoner och kommunikationsradio;
amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sdndningarkan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. For att
uppskatta den elektromagnetiska.omgivningen grundat pa fasta RF-sandare ska en elektromagnetisk platsundersokning
Overvdgas. Om den uppmatta féltstyrkan pd'den plats.dar programmeraren.av modell'3200 anvands Overstiger tillampbar
RF-6verensstammelseniva ovan, ska programmeraren av modell 3200 kontrolleras sa att den fungerar pa-normalt satt.
Om funktionen inte dr normal'kan detvara nédvandigt att vidta ytterligare atgarder, till.exempel vrida eller flytta pa
programmeraren av modell 3200:

b Gver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara lagre an.3V/m
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Tabell 6: Rekommenderade separationsavstand

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och
programmeraren av modell 3200

Programmeraren ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk omgivning i vilken utstralad RF-storning ar kontrollerad. Kunden eller anvandaren av programmeraren
kan hjdlpa till att forhindra elektromagnetisk interferens genom att uppratthdlla det minsta avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sandare) och programmeraren som rekommenderas nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand i enlighet med sidndarens frekvens
Maximal méarkuteffekt for m
sandaren 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz

w d= [P d= [P d=[Z]VP

1 1 1

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

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

1 1,37 1,17 2,34

10 3,69 3,69 738

100 7 11,7 233

For sandare som drmarkta med'en maximal uteffekt som inte anges ovankan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m). uppskattas med hjélp av den
ekvation som artillamplig forsandarens frekvens, dérp ar sandarensmaximala uteffekt i watt (W) enligt:séndarens tillverkare.

Anmarkning 1: Vid-80-MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Det kan handaatt dessa riktlinjerinte galler for alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion i konstruktioner,
foremdl och manniskor.

Tabell 7:EMI/RFl-information: Kommunikation fran programmeéraren till. pulsgeneratorn

Specifikation Medical Implant Communications Service (MICS)
Frekvenshand 402-405 MHz

Moduleringstyp FSK

Utstralad effekt <25uW

Bandbredd <300kHz

Tabell 8: EMI/RFl-information: Tradl6s utskrift-och datadverforing via Bluetooth®

Specifikation Tradlos Bluetooth ©3.0-teknik
Frekvensband 2,402-2,480 GHz
Moduleringstyp GFSK, n/4-DQPSK, 8DPSK
Utstralad effekt <100 mW

Bandbredd < 1MHz
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Tabell 9: Produktriktlinjer

Komponent Krav
Likstrom
Batterityp 4000 mAh 3,7 volts/litiumjonbatteri
Laddningstid Cirka 5 timmar
Stromforsorjning
In 100-240 VAG,50—60 Hz,0,5A
Ut 5,5VDC, 3,64 A
Effekt; 20W

Tillverkare/modell

Elpac Power Systems MWA020005A

Omgivning Drift Lagring och transport
Temperatur 15 °Ctill438°C -10°Cill +55 °C
(+59:°F till ++100-°F) (14 °F till +131 °F)
Relativ fuktighet 5 % till 93 % maximalt vid 40 °C, 5% till'93 % maximalt vid 40 °C,
icke-kondenserande icke-kondenserande
Lufttryck 50 kPatill 106 kPa 50 kPa till-106 kPa

(7,252 psi till 15,374 psi) (7,252 psitill 15,374 psi)

Tabell 10: Specifikationer

Parameter Specifikation

Matt 24,0¢cmx 12,7Ccmx 2,6 cm

Bredd x djup x hdjd 9,4tum x.5,0tum x 1,0-tum

Vikt 0,6 kg;1;31b

Standardskarm WVGA, 1024 x600 pixel, 16 M TFT
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Tabell 11: Markdata (med enheten ansluten till externt ndtaggregat)

Egenskaper | Nominella

Elsdkerhetstest - IEC 60601-1:2005/ANSI/AAMI ES60601-1:2005, tillatna varden

Jordningsresistans Ej tillgangligt
Jordlackstrom 5 mA normaltillstdnd (NC)

10 mA enkelfelstillstdnd (SFC)
Patientlackstrom 100 pA normaltilistand (NC)

500 pA enkelfelstillstand (SFC) (stromi patientanslutnaidelar)

Elsdkerhetstest ~1EC 62353:2008, tillatna varden

Skyddsjordsresistans Ej tillgangligt

Lackstrom frdn utrustningen — direkt metod 500.pA

Patientldckstrom —direkt metod

(telemetrihuvud, BF) o
Isoleringsresistans Ejtillgangligt
Sakerhetsfunktioner

Defibrillatorskydd till 5.000V;400 )
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Tabell 12: Symboler pa forpackningen och enheten: Programmerare av modell 3200

Féljande symboler kan anvindas pd programmeraren av modell 3200, dess tillbehor och forpackning.

Symbol

Specifikation

Symbol

Specifikation

5
At

REF

o

Folj bruksanvisningen pa
www.bostonscientific-international.com/

| manuals T T o

Elektrostatisk urladdning

i\

>
=
L] :
> !
N

Temperaturbegransningar

Lufttryckshegransningar

Serienummer

Referensnummer

Lotnummer
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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE : GARANTI

Begransad garanti

Den hdr programmeraren kan omfattas av en begrénsad garanti. Om du vill veta mer om garantins
giltighet och fa en kopia av den begransade garantin kan du kontakta Boston Scientific med hjalp
av informationen pa omslagets baksida.
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