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PROGRAMMATEUR EMBLEM™ S-ICD : DESCRIPTION GENERALE

Description

Le programmateur EMBLEM S-ICD (le « programmateur ») est un composant du systeme de
défibrillateur cardioverteurimplantable sous-cutané.de Boston Scientific (le Systéme S-ICD) qui
est prescrit chez les patients lorsque la prise encharge de I'arythmie cardiaque est justifiée. Les
composantsimplantables du systeme S-ICDincluent le générateur d'impulsions EMBLEM S-ICD
etl'électrode sous-cutanée’EMBLEM S-ICD.

Leprogrammateur.est unetablette-numérique non stérile, non implantable, controlée par une
interface utilisateur graphique.(GUI) affichée sur un écran tactile. Le programmateur est alimenté
sursecteur-oupar un bloc de-batteries'au lithium-ion interne. Le programmateur utilise une téte
de télémétrie RF(connectée pour.communiquer sans fil avec le générateur d'impulsions S-ICD afin
d’ajuster les parametres programmables et de recueillirles données patient. Le programmateur
EMBLEM S-ICD est également compatible-avec le générateur d'impulsions Cameron Health
(modele 1010)-SQ-Rx..Les fonctions et fonctionnalités du programmateur décrites dans ce manuel
concernent le systéme S-ICD.ainsi que le systeme Cameron-Health S-ICD de Boston Scientific.

Le systeme S-ICD estconcu pour une facilité d'utilisation permettant de simplifier la prise en charge
du patient. Le systéme S-ICD est doté d'un certain nombre'de fonctions automatiques concues pour
réduire.le temps nécessaire pour I'implantation,la programmation initiale et le‘suivi du patient.

Utilisation prévue du programmateur

Le programmateur est destiné a communiquer-avec le générateur d'impulsions implanté a l'aide
de la télémétrie sans fil.'Le logiciel du-programmateur.contréle toutes:les fonctions de télémétrie.

Indications d’utilisation

Le systéme S-ICD est destiné a administrer une défibrillation pour le traitement des arythmies
ventriculaires mettanten jeule pronostic vital.chez les-patients ne présentant-pas de bradycardie
symptomatique, de tachycardie ventriculaire incessante ou de tachycardie ventriculaire spontanée
fréquente pouvant étre interrompue defacon fiable a'l'aide d'une stimulation@antitachycardique.
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Contre-indications

L'utilisation de fonctions de stimulation et d'impédance unipolaires est contre-indiquée avec le
systeme S-ICD.

Informations connexes

Avant d'utiliserle systéme S=ICD, lire et suivre toutes les instructions, ainsi que les avertissements
et précautions indiqués dans ce manuel et dans les manuels destinés aux composants des autres
systémes, y compris les. manuels.d'utilisation du générateur d'impulsions, de I'électrode sous-
cutanée et du kit d'introduction d'électrode S-ICD.

Ce guide peut.contenirdes informations de référence pourdes numéros de modele de générateur
d'impulsions dont'la\vente n'est pas.actuellement approuvée dans toutes les zones géographiques.
Pour uneliste complétedes numéros de modéles autorisés dans votre région, consulter le
représentant commercial local. Certains numéros de modéles peuvent comporter moins de fonctions ;
pour ceux-ci, ne pas tenir compte des descriptions des fonctions indisponibles. Les descriptions
contenues dans ce manuel s'appliquenta tousles niveaux de l'appareil, sauf indication contraire.

Pour des informations surla procédure d'IRM, sereporterau Guide technique IRM du systéme S-ICD
compatible sous conditions avec’la RM-ImagéeReady (ci-aprés dénommé le Guide technique IRM).

Précautions et avertissements relatifs au programmateur

Les mises en garde et précautions suivantes s'appliquent spécifiquement aux composants du
programmateur (modele 3200) du systéme-S=ICD.
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Avertissements relatifs au programmateur

Géneéralités

Modifications. Aucune modification ne doit étre apportée a cet équipement a moins qu'elle
ne soit-approuvée parBoston Scientific.

Le programmateur est incompatible IRM. Le programmateur est incompatible IRM et
doitrester en.dehors de’la zoneJll (ou zone supérieure) du centre IRM comme le stipule
I’'American College‘of Radiology dans le Guidance Document for Safe MR Practices'. Le
programmateurne doit'en aucun-cas étre placé dans la.salle d'IRM, la salle de contréle ou
les;zones lll-ou' IV du site IRM.

Plage de températures. Ne pas soumettre le programmateur a des températures de
stockage en dehorsde’la plage comprise entre =10 °C et 55 °C (14 °F et 131 °F). Toute
exposition a destempératures élevées peutentrainer une surchauffe ou une dégradation
du programmateur, ét-peut éventuellement réduire ses performances et sa durée de vie.

Températures élevées. Ne pas jeter le programmateur dans un feu, ne pas incinérer,’ou le
soumettre a des températuresiexcédant 100.°C(212 °F)..Ceci pourrait entrainer I'explosion
du programmateur.

Ne pas immerger. Nepas immerger le programmateurdans un liquide.'Sile
programmateur estmouillé, contactez le service client pour obtenir.desinformations sur
la procédure de retour du programmateur a Boston Scientific. Ne:pas tenter de sécher le
programmateur dans.un four,four micro-ondes, ou seche-linge ; ceciientrainerait un risque
de surchauffe ou d'explosion.

Conditions de fonctionnement

Sécuriser le programmateur. Veiller-a ce que le’programmateur soit utilisé par des
professionnels formés ou ayant de'l'expérience danslimplantation de dispositifs et/ou les
procédures desuivi. Prendre les mesures appropriées pour empécher toute utilisation non
autorisée ou altération du programmateur,

Utiliser uniquement le bloc d’alimentation électrique externe fourni. Utiliser le
programmateur uniquement avec l'alimentation électrique externe fournie avec le

programmateur. L'utilisation d‘autres alimentations électriques peut’endommager

le programmateur.

1

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology. 188 : 1447-74, 2007.
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Choc électrique. Afin d'éviter les risques de choc électrique, I'alimentation électrique
externe du programmateur-doit uniquement étre branchée a une prise électrique mise
a la terre.

Programmateur ou alimentation électrique endommagé(e). Ne jamais utiliser une
alimentation électrique externe,endommagée ou un programmateur endommagé. Ceci
risquerait de provoquer des lésionsal'utilisateur, au patient ou d'empécher I'administration
dutraitement,

Interférences avecun équipement a proximité. De par sa.conception, le programmateur
émet des fréquences radio sur les’bandes 402-405 MHz et'2,4 GHz. Ceci peut

interférer avec'l’équipement médical ou de bureau a proximité. Lors de I'utilisation du
programmateur, surveiller attentivement'équipement présent a proximité afin de vérifier
son fonctionnement normal. Des' mesures correctives, telles que la réorientation ou le
repositionnement du programmateur ou encore la protection de I'emplacement, peuvent
s’avérer nécessaires.

Interférences avec la communication du programmateur. La présence d'autres
appareils fonctionnant dans les mémes bandes.de fréquences que celles déja utilisées
parle-programmateur(402-405 MHz pour le’générateur d'impulsions et 2,4 GHz pour
I'imprimante) risque de créer des interférences et brouiller la communication. Des
interférencespeuvent se produire, méme si I'autre équipement est conforme aux
exigences.en termes-d'émissions du.Comité International Spécial des Perturbations
Radioélectriques'(CISPR). Pour atténuer ces interférences RF, augmenteria distance entre
le dispositif a 'origine des interférences, le programmateur etle générateur dimpulsions
ou l'imprimante. Si'les problemes de communication persistent,se reportera la section
Résolution des problémes de ce manuel.

Utilisation d’accessoires non autorisés. L'utilisation avec le programmateur d’accessoires
autres que ceux spécifiés par Boston Scientific dans ce manuel risque d’algmenter

les émissions ou de diminuer I'immunité du programmateur et peut-entrainer une
fonctionnalitéréduite ou un comportement de fonctionnement.inattendu du
programmateur. Toute personne branchant de tels-accessoires au programmateur peut
avoir a configurerun systeme médical et doit s'assurer que le systeme est .conforme aux
exigences de la norme CEI/EN60601=1; Clause 16 pourles systéemes électriques-médicaux.
Emplacement du programmateur. Ne pas utiliser le programmateur immédiatement

a coté d'un autre appareil ou sur celui-ci. S'il est'impératif quele programmateur soit
utilisé dans cette configuration, vérifier que celui-ci fonctionne normalement.
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Précautions relatives au programmateur

Géneéralités

Utilisation de la téte detélémétrie. N'utiliser que la téte de télémétrie modéle 3203 avec
le programmateur.

Ne pas démonter. Ne démonter,ni-modifier aucune piéce du programmateur.
Communication de l'appareil. Utiliser uniquement le programmateur et l'application
logicielle désignés pour communiquer avec le générateur d'impulsions.

Utilisateurs ciblés. Le programmateur est destiné a.étre utilisé par ou sous la direction de
professionnels dela santé seulement.

Informations sensibles. Pour éviter.que'des informations personnelles sensibles ne soient
transmises-a.des dispositifs.ou a des imprimantes inappropriés lors de I'utilisation de
connexions sans fil Bluetooth™,.s'assurer de se connecter uniquement avec des appareils
Bluetooth™ connus.

Stockage et manipulation

Mauvaise manipulation;Une mauvaiseimanipulation (entrainant une chute ou
I'écrasement) pourrait endommager.le programmateur. Si vous suspectez que le
programmateur est'endommagé, contactez votre représentant Boston Scientific ou le
département duservice client pour obtenir des.instructions et renvoyertemballage.
Ecran cassé ou fissuré. 'écran duprogrammateur-est fabriqué en verre ou acrylique et
peut casser si le programmateurchute ou s'il reoit un impact important. Ne pas utiliser si
I'écran‘est brisé ou fissuré, car ceci pourrait entrainer-des blessures.

Manipulation deI'aimant. Ne pas poserd‘aimant sur le programmateur.

Stockage des données. Le programmateur etles supports de.données numériques, tels
que les cartes mémoire microSD™, utilisés-avec le programmateur peuvent.contenir des
données personnellesiconfidentielles. Celles-ci.doivent étre manipulées-conformément aux
politiques et réglementations surle respect.de la vie privée et la sécurité applicables.

La marque et les logos Bluetooth™ sont des.marques.déposées-appartenant-aBluetooth SIG, Inc. et
toute utilisation de ces marques est sous licence.

microSD™ est une marque de commerce ou une marque déposée de SD-3C, LLC.
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Implantation

Téte detélémétrie. La téte n'est pas un dispositif stérile. Ne pas stériliser la téte de
télémétrie. L-a téte doit étre conservée dans une protection stérile avant d'étre utilisée
surle champ stérile:

Le programmateur doit rester hors-du champ stérile. Le programmateur n'est pas stérile
etne peut pas étre stérilisé. Il doit-rester hors du champ stérile.

Conditions de fonctionnement

Utilisation du cordon d’alimentation. Les cordons d’alimentation servent au branchement
a l'alimentation secteur 230°VCA. Utiliser le.cordon d‘alimentation fourni qui correspond
exactement a votre prise électrique secteur.

Débrancher le programmateur. Lisolation-de I'alimentation secteur se fait en débranchant
le. cordon.d’alimentation-de I'alimentation électrique externe de la prise électrique secteur.
Ne pas-positionner le programmateur.ou l'alimentation électrique externe de maniére
arrendre difficile le débranchement-de ce cordon.

Utilisation duprogrammateur. Le programmateur n'est ni étanche ni antidéflagrant
et ne peut pas étre stérilisé. Il ne doit-pas étre utilisé'en présence de mélanges gazeux
inflammables, contenant des-anesthésiques, de l'oxygéne-ou du protoxyde d'azote.

Confirmer la communication. Vérifier quele'programmateur est en communication avec le
générateur d'impulsions S-ICD implanté prévu.

Décharges électrostatiques. Le programmateur peut étre affecté pardes décharges
électrostatiques. En’'cas-de’DES et si la fonctionnalité duprogrammateur est affectée,
tenter-de réinitialiserlle programmateur ou contacter.Boston Scientifi¢pour obtenir des
instructions. Ne pas toucher ou brancher latéte de télémeétrie au programmateur, sans avoir
pris des'mesures pour se protéger des-décharges électrostatiques.

Avertissements et précautions relatifs-au systeme S-ICD

Les avertissements et précautions suivants s'appliquent a la totalité du systeme S=ICD. Pour
connaitre les avertissements et précautions additionnels spécifiques aux autresicomposants
individuels du systeme, et/ou pour.connaitre le processus.dimplantation.du systéme, se reporter
au manuel du composant du systéemeapproprié.
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Avertissements relatifs'au systéme S-ICD

Géneéralités

Compatibilité des composants. Tous les‘composants implantables S-ICD de

Boston Scientific sont.congus.pour étre utilisés exclusivement avec le systeme S-ICD de
Boston Scientific ou'Cameron Health. Le raccordement de tout composant du systéme S-ICD
a un.composant non compatiblen’a pas été testé et pourrait entrainer une défaillance de
I'administration dutraitement de défibrillation.

Dispositif de secours de défibrillation. Toujours avoir.un’appareil de défibrillation externe
et du'personnel médical qualifié en RCP disponible pendant I'implantation et les essais

de suivi..Si'elle n'est pas.interrompue au-momentprévu, une tachyarythmie ventriculaire
induite peut-éntrainer le déces du patient.

Interaction entre plusieurs générateurs d'impulsions. L'utilisation de plusieurs
générateurs d'impulsions pourrait entrainer une interaction qui risquerait de provoquer des
Iésions au-patient ou'd'empécher 'administration.dutraitement. Chaque systéme doit étre
testé individuellement et en association afin d'éviter des interactions non souhaitées. Pour
plus'd’informations;se reporter aumanuel du-générateur d'impulsions S-ICD-approprié.

Post-implantation

Réponse sous aimant. Faire preuve de‘prudence lors dela mise.en place d’'un aimant sur le
générateur d'impulsions S-ICD car lesaimants interrompent la détection des.arythmies et
la réponse thérapeutique: Une fois1aimant retiré;la-détection des arythmies et la réponse
thérapeutique reprendront.

Réponse sous aimant avecun implant profond. Chez les patients porteurs d'un implant
profond-(distance importante entre I'aimant et le générateur d'impulsions), 'application
d’un aimant pourrait ne pas-entrainer de réponse sous aimant. Dans'ce cas;I‘aimant ne peut
pas étre utilisé pour inhiber le traitement.

Diathermie. Ne pas exposer un patient porteur d’'un.systeme S-ICD implanté a‘la
diathermie. Linteraction-de’la diathermie‘avec un'générateur d’impulsions'S-ICDimplanté
ou une électrode peut endommagerde générateur d'impulsions et blesser le patient.
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Exposition al'imagerie par résonance magnétique (IRM). Les appareils EMBLEM S-ICD
sont considérés comme étant compatibles sous conditions avec la RM. Pour ces appareils,
tant que toutes.les conditionsd’utilisation ne sont pas respectées, I'lRM du patient ne
répond pas'aux exigences sous conditions de la RM pour le systéme implanté. De graves
blessures; voire le’décés'du patient et/ou des dommages sur le systéme implanté peuvent
en.résulter, Tous lesautres dispositifs.couverts par ce manuel ne sont pas compatibles
IRM'sols conditions. Ne pas pratiquer d'IRM chez des patients dont les dispositifs ne

sont pas compatiblesIRM sous'conditions. Les champs magnétiques puissants risquent
d'endommager le‘'générateur d'impulsion et/ou l'électrode sous-cutanée et d’entrainer des
[ésions ou le déces du patient.

Environnements-protégés.inviter les patients a demander un avis médical avant

de pénétrer dans des environnements qui pourraient affecter le fonctionnement du
dispositif implanté actif, y compris les zones-interdites d’acces aux porteurs de générateurs
d'impulsions.

Parameétres de sensibilité et IEM. Le générateur d'impulsions peut étre plus sensible

aux interférences électromagnétiques basse fréquence en présence de signaux induits
supérieurs a 80 uV. La:surdétection de bruit due a cette)sensibilité accrue pourrait entrainer
des-chocs'inappropriés et-doit étre prise en considération lors de la détermination du

suivi des patients exposés a des interférences électromagnétiques bassefréquence. La
source d'interférence électromagnétique la-plus courante a cette gamme de fréquences
est le-systeme d’alimentation de certains trains européens qui fonctionnent a 16,6.Hz. Une
attention particuliére doit étre portée‘al'exposition professionnelle a/ces types'de systémes.

Remarques cliniques

Longévité. Lépuisement de la batterie finira parinterrompre le fonctionnement du
générateur d'impulsions S-ICD.\La défibrillation et un nombre excessif de‘cycles/de charge
raccourcissent la longévité de la batterie.

Usage pédiatrique. Le systéme S-ICD\n‘a pas été évalué pour-un-usagepédiatrique.
Traitements disponibles. Le systeme S-ICD ne délivre pas.une stimulation bradycardique
a long terme, un traitement partesynchronisation cardiaque (CRT) ni une stimulation
antitachycardique (ATP).

Implantation

Blessure des membres supérieurs. Pendant I'induction‘de I'arythmie, le.courant
d’induction et le choc ultérieur qui s'ensuit peuvent entrainer.une contraction.puissante
du muscle grand pectoral susceptible d’exercer des contraintes aigués significatives sur
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I'articulationigléno-humérale, ainsi que sur la clavicule. Ce phénomeéne, auquel s'ajoute la
forte restriction de mouvement du bras, peut provoquer une blessure de la clavicule, de
I'épaule et dubras, notamment une luxation et une fracture.

Eviter tout choc lors de V'implantation. Vérifier que le dispositif est en mode Stockage ou
Traitement off pour éviter 'administration de chocs indésirables au patient ou a la personne
manipulant.le dispositif lors.de la procédure d'implantation.

Programmation du dispositif

Réglage de la détection. Aprés tout réglage de la plage de détection ou toute modification
de J'électrode sous-cutanée, déterminer si la détection‘convient.

Patients'entendant des tonalités provenant de’'leur appareil. Avertir les patients

de contacterimmédiatement leur médecin sils-entendent des tonalités provenant

dedeur appareil.

Programmation pourles tachyarythmies supra ventriculaires (TSV). Déterminer si le
dispositif et les paramétres programmés sont appropriés chez les patients souffrant-de TSV
car ceux-ci peuvent déclencherun traitement inadapté:

Mises en garde relatives au systéme S-ICD

Risquesdu traitement médical et risques environnementaux

Eviter les interférences électromagnétiques (IEM). Indiquer au patient d'éviter les sources
d/[EM, celles-ci pouvant amener le générateur d'impulsions-a administrer.un traitement
intempestif ou'empécher I'administration d'un traitement requis: S'éloigner de la source ou
éteindre lassource-suffit généralement a ramener le.générateur d'impulsions a son mode

de fonctionnement normal. Des‘exemples de sources potentielles'd’'|EM trouvées dans les
hopitaux et les environnements médicaux sont :

»  Emetteurs'radio
»  Systemes de sécurité ou de surveillance’électronique

»  Traitements médicaux.et tests diagnostiques nécessitant qu'un courant électrique
traverse le corps, tels que NSET, bistouri-électrique, électrolyse/thermolyse,
électrodiagnostics; électromyographie, ou-études dé conduction nerveuse

»  Dispositifs externes qui‘utilisent un systeme d'alarme de détection de sonde
automatique (p. ex. électrocardiographe)
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Environnement médical et hospitalier

- Défibrillation externe. La défibrillation ou la cardioversion externe est susceptible
d'endommager le générateur d'impulsions ou I'électrode sous-cutanée. Pour tenter
d'évitertoute détérioration‘des composants du systeme implanté, prendre en compte
les points suivants :

» . Eviterde placer les électrodes adhésives (ou palettes de défibrillation externe)
directement au-dessus du.générateur dimpulsions ou de I'électrode sous-cutanée.
Les.placer aussi loin que-possible des composants du.systeme implanté.

» Régler I'énergie de sortie-de I'équipement de défibrillation externe aussi bas que
cliniguementacceptable.

» Apres une défibrillation'ou cardioversionexterne, vérifier le fonctionnement du
générateur d'impulsions (« Suivi-du générateur d'impulsions aprés traitement »
ala'page 16).

«~ Réanimation cardio-pulmonaire. Laréanimation cardio-pulmonaire (RCP) peut interférer
temporairementavec la détection et est susceptible d’entrainer un retard du traitement.

«~ Interférence électrique. Les interférences électriquesou « bruits » provenant'de dispositifs
tels quelles bistouris électriques.ou équipementsde surveillance peuvent interférer avec
I'établissement ou le maintien de la télémétrie d'interrogation ou de programmation
dwdispositif. En présencede telles interférences, déplacer.le programmateur loin des
appareils électriques, et s'assurer que-le cordon,et les cables de la téte de’'télémétrie ne
s'entrecroisent pas. Les interférences électriques ou « bruits » provenant de-dispositifs
implantés concamitants tels que les dispositifs-d‘assistance ventriculaire (DAV), les pompes
a médicament ou les pompes a insuline peuvent interférer avec I'établissement ou le
maintien de la télémétrie d'interrogation-ou de programmation.du générateur d‘impulsions.
En présencede telles(interférences, placer la.téte detélémétrie sur le.générateur
d'impulsions et protéger les'deux‘avec unimatériau résistant au rayonnement.

- Radiothérapie ionisante. Il estimpossible de spécifierune dose thérapeutique d'ifradiation
sans danger ou de garantir.le fonctionnement du générateur d'impulsions aprés une
exposition a des rayonnements ionisants: Divers facteurs.interviennent collectivement dans
I'impact possible de latadiothérapie sur le générateur dimpulsions implanté, notamment
la distance entre le générateur d'impulsions et lefaisceaude rayons, le type et le.niveau
d'énergie du faisceau, le débit de dose, la dose totale administrée sur I'ensemble de la durée
de vie du générateur d'impulsionsiet I'utilisation d’une protection en‘plomb-pour abriter le
générateur d'impulsions. Limpact du rayonnement ionisant varie-également d’'un'générateur
d'impulsions a un autre et peut aller.d'un impact nul.a une perte du-traitement: Limpact
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potentiel des sources de rayonnement ionisant sur un générateur d'impulsions implanté
varie considérablement d’une source a l'autre. Plusieurs sources de radiothérapie sont
susceptibles d'interféreravec le fonctionnement des générateurs d'impulsions implantés ou
de les endommager, notamment celles utilisées pour le traitement des cancers, comme les
appareils'a cobalt radioactif, les-accélérateurs linéaires, les implants radioactifs (curiethérapie)
et les-bétatrons. Avant une radiothérapie, le radio-oncologue et le cardiologue ou le médecin
implanteur du patient doivent soigheusement prendre en considération toutes les options de
prise'en charge du patient, y compris un suivi accru et le remplacement du dispositif.

Les autres points a prendre en compte sont notamment:;

». - Protection du générateur d'impulsions par unimatériau résistant au rayonnement, quelle
que soit dela distance entre le générateur.d'impulsions et le faisceau du rayonnement,

»~ Détermination-du niveau de suivi approprié de |'état du patient pendant le traitement.

Le fonctionnement du.générateur d'impulsions doit étre’évalué pendant et apres la
radiothérapie, et ce, de maniere a tester autant de fonctionnalités que possible (consulter
la section « Suivi'du générateurd'impulsions aprés traitement » a la page 16). Létendue,
la:durée etlafréquence de cette évaluation liée-a la radiothérapie dépendent de I'état de
sahté actuel dupatient et.doivent donc étre déterminées par le cardiologue ou le médecin
implanteur qui-suit le patient.

Des tests diagnostiquesidu générateur.dimpulsions sont exécutés-automatiquement une

fois par heure; si bien'que I'évaluation du générateur'ne doitjas s'achever avant que les tests
diagnostiques aient été mis a jour-et passés en revue (aumoins une heure'aprés l'exposition
aux rayonnements). Les effets.d’'une exposition-au rayonnement-sur.le générateur d'impulsions
implanté peuvent ne pas étre détectés pendant un.certain temps.post-exposition, Pour cette
raison, continuer a surveiller étroitement la fonction du.générateur d'impulsions, et faire
preuve de prudence lors dejla programmation d'une fonction'dans:les'semaines ou les mois
suivant la radiothérapie.

Electro cautérisation ou ablation par RF. “électro'cautérisation et|ablation.par RF{peuvent
induire des arythmies €t/ou unefibrillation ventriculaire; et peuvent provoquer des chocs
inappropriés et l'inhibition‘de la stimulation‘post-choc. En autre, faire attention/lorsqu’'est
effectué un autre type d'opération’d’ablation cardiaque chez les patients porteurs dedispositifs
implantés. Si le bistouri électrique ou:l'ablation par RF est indispensable.d’un point de vue
médical, respecter les points suivants afin. de réduire-les risques pour-le patient et le'dispositif :

»  Programmer le générateur d'impulsions sur le mode Traitement off.

»  Tenira disposition I'équipement de'défibrillation externe.
1
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»  EBviter tout contact direct.entre le bistouri électrique ou les cathéters d'ablation et le
générateur d'impulsions et I'électrode sous-cutanée.

» Tenir lexchemin du courant électrique aussi éloigné que possible du générateur
d'impulsions.et de |'électrode sous-cutanée.

» . (Sil'ablation par RF et/oujl'électrocoagulation est effectuée sur les tissus situés
a proximité.de I'appareil oude I'électrode sous-cutanée, vérifier le fonctionnement
du générateur d'impulsions (« Suivi du générateur d'impulsions aprés traitement »
alapage 16).Pour I'électro cautérisation, utiliser un bistouri électrique bipolaire si
cela est'possible, et utiliser-des salves courtes, intermittentes et irrégulieres au niveau
d'énergie le plusbas possible.

Une fois la procédure terminée, remettrele générateur d'impulsions en mode Traitement on.

Lithotritie. La lithotritie extracorporelle par ondes de choc (LECOC) est susceptible de
provoquer desinterférences électromagnétiques avec le générateur d'impulsions ou de
I'endommager. Si la LECOC estiindispensable d'un point de vue médical, prendre les points
suivants'en compte afin'de réduire les éventuelles interactions :

»_ ( BEviter de-focaliser le faisceau.de'la lithotritie prés-du site d'implantation.du générateur
d'impulsions:

».Programmer le.générateur d'impulsions sur le mode Traitement off afin d'éviter les
chocs indésirables.

Energie ultrasonore. 'énergie ultrasonore & usage thérapeutique (p.-ex. lithotripsie)

peut endommager le générateur d'impulsions. Sil'utilisation de I'‘énergie.ultrasonore

a usage thérapeutique s'impose, éviter.de concentrer I'énergie’aux environs du générateur
d'impulsions. Lesultrasons a usage-diagnostique (p: ex. échocardiographie) ne présentent
pas d’effet nocif connu a ce jourpour le générateur d'impulsions.

Courant électrique-par conduction. Tout équipement médical, traitement; thérapie

ou test diagnostique introduisant'un courant électrique'dans le‘corps du patient a le
potentiel d'interféreravec le fonctionnement du générateur.d‘impulsion. Les thérapies et
traitements médicaux et-les tests'diagnostiquesfaisant appel a.un.courant électrique par
conduction (p. ex. NSET, bistouri électrique, électrolyse/thermolyse, électrodiagnostics,
électromyographie, ou études de conduction nerveuse) peuvent provoquerdes
interférences avec le générateur d'impulsions.ou’endemmager celui-ci. Programmer le
dispositif sur le mode Traitement off avant letraitement et;surveiller,les performances

du dispositif pendant le traitement. Apres le traitement, vérifier-le fonctionnement du
générateur d'impulsions (consulter [a section « Suivi.du générateur d'impulsions aprées
traitement » a la page 16).
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Neurostimulation électrique.transcutanée (NSET). La NSET implique le passage d'un
courant électrique dans l'organisme et risque d'interférer avec le fonctionnement du
générateur dimpulsions. Si la NSET est indispensable d’un point de vue médical, évaluer
la-compatibilité des parametres de la NSETavec le générateur d'impulsions. Les consignes
suivantes‘peuvent réduire les éventuelles-interactions :
» () Placer les électrodes de' NSETaussi prés que possible les unes des autres et le plus loin
possible du'générateur d’impulsions et de I'électrode sous-cutanée.

»~_. Utiliser I'énergie de sortie de NSET cliniquement appropriée la plus basse.

» Envisagerune surveillancecardiaque au cours de l'utilisation de la NSET. Des mesures
additionnelles peuvent étre prises pour aidera'la réduction des interférences au cours
del'utilisation de la NSET en-milieu-clinique<

» » Si desiinterférences sont suspectées au cours de I'utilisation en milieu clinique,
éteindre I'appareil’de NSET.

Ne pas modifierles parametres.de la NSET tant quiil n"a:pas été vérifié que les nouveaux
parameétresn'interferent pas.avec le fonctionnement du générateur d'impulsions.

Sila NSET est indispensable d'un point.de vue médical en-dehors du milieu clinique
(usage a domicile), donner aux patients les instructions suivantes :

»  Saufindication contraire, ne-pas modifier les paramétres de-la SNET ou les-positions
des électrodes:

»  Terminer.chaque session de NSET en éteignant 'appareil avant de retirer les
électrodes.

»  Sile patient recoit-un chocdurant l'utilisation de la.NSET, éteindre 'appareil de NSET
et contacter son-médecin. Procéder comme suit pour utiliser. le programmateur afin
d'évaluerle fonctionnement du générateur-dimpulsions au.cours de l'utilisation de
la NSET:

1. Programmer le générateur dimpulsionssurle mode Traitement off.

2. Observer les S<ECG.en temps réel aux parametres de:NSET prescrits, et)noter
la survenue dea détection appropriée oudes.interférences.

3. Une fois la procédure terminée, éteindre I'appareil de NSET et reprogrammer
le générateur d'impulsions-sur le:mode Traitement on.

13
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Procéder également a une évaluation compléete du générateur d'impulsions suite a la NSET
afin de s'assurer que le fonctionnement du dispositif n'a pas été compromis (consulter

la section « Suivi du générateur d'impulsions apres traitement » a la page 16). Pour

des informations additionnelles, contacter Boston Scientific au moyen des coordonnées
figurant,at dos de ce document.

Systémes de sécurité et de surveillance électronique des objets (EAS). Informer

les patients comment éviter I'impact sur le dispositif portatif de détection de fonction
cardiaque en‘raison-de barriéres de sécurité antivol, de désactivateurs d'étiquette, ou

de lecteurs d'étiquettes dotés d'un équipement d'identification par radiofréquences
(IDRF):-Ces systéemes:se trouvent a lI'entrée et a la sortie.des magasins, aux comptoirs
denregistrement; dans les bibliothéques publiques, et au point d'entrée des systémes de
contréle’d’accés. Les patients doivent éviter de's'attarder pres ou de s'appuyer contre des
barriéres de sécurité antivol,et des|lecteursid’étiquettes. En outre, les patients doivent éviter
de se pencherau-dessus.des comptoirs.denregistrement et des systémes de désactivation
d'étiquettes‘portatifs, Les portes antivol, les barriéres de sécurité, et les systémes de contrble
d'entrée sont peu susceptibles d'affecter la fonction de I'appareil cardiaque lorsque'les
patients marchent a travers-eux-a un.rythme:normal. Sile patient se trouve prés.d’un
systéme antivol électronique, de sécurité.ou-de controle des entrées et qu'ilressent des
symptoémes, il doit immédiatement s’éloigner de I'équipement et informer son médecin.

Pressions élevées. 'Organisation-internationale de-normalisation (ISO) n'a approuvé
aucun.essai de pression standardisé pour les générateurs d'impulsions.implantables
soumis a une oxygénothérapie hyperbare (OHB). Les pressions élevées rencontrées

dans les caissons hyperbares peuvent endommager le générateur d'impulsions. Avant
dedémarrer une OHB, le cardiologue ou le médecin.implanteur qui-suit le patient doit

étre consulté afinde bien.cerner les' conséquences. potentielles de cette activité compte
tenu de l'état clinique spécifique du. patient. Un'suivi plus fréquent du, dispositif peut

étre justifié'en raison‘de la-pratique|de 'OHB.Evaluer le fonctionnement du‘générateur
d'impulsionsaprés une'‘exposition a haute pression (« Suivi du générateur d'impulsions
aprés traitement » a.la page 16). L'étendue, la-durée et la fréquence de cette évaluation

liée a une exposition a haute pression dépendent de I'état.de santé actuel du patient et
doivent donc étre déterminées par le cardiologue oul'électrophysiologue qui suit le patient.
Se reporter au manuel du générateur d'impulsions,approprié pour obtenirdes informations
additionnelles sur les résultats‘des testsihautepression spécifiques au-dispositif:

En cas de questions additionnelles,'contacterBoston Scientific au moyen des

coordonnées figurant au dos de'ce document,
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Contrdles de suivi

Impédance de choc faible. Lors de I'administration d’un choc, la mesure d’'une
valeurd'impédance de chocinférieure a 25 ohms pourrait indiquer la présence d’'un
probléme avec le dispositif.-L'administration-du choc pourrait avoir été compromise
et/ou-tout traitement futur délivré parle dispositif peut également étre compromis.
En‘'cas d'observation d’'unevaleur d'impédance de choc inférieure a 25 ohms, le bon
fonctionnement du dispositif doit étre vérifié.

Test.de conversion. Une conversion réussie de FV ou de TV:pendant un test ne garantit pas
que la conversion-auralieu ultérieurement. Tout changement de I'état du patient ou de son
traitement médicamenteux (entre autres facteurs) peut modifier le seuil de défibrillation,
ce qui peut entrainer une non-conversion-d’un trouble du rythme postopératoire. Vérifier
par un'test de'conversion que'le’générateur d'impulsions est capable de détecter les
tachyarythmies du patient et d’'y mettre un'terme, lorsque I'état du patient a changé ou des
parameétres ontété reprogrammeés.

Considérations relatives au suivides patients quittant le pays. Les dispositions relatives
au suivi-du générateur d'impulsions doivent étre prises-a I'avance pour les patients'qui
prévoient de voyager ou de déménager aprés.I'implantation dans un pays autre que celui
dans lequel leurdispositifia été.implanté; La réglementation en matiére d'autorisation

des dispositifs et des configurationsdogicielles du programmateur associé varie d'un

pays a l'autre ; certains pays-peuvent ne pas étre autorisés ou aptesa suivre des produits
spécifiques. Contacter Boston Scientific en utilisant les.informations figurant au'dos de ce
mode d'emploi, pouraidera déterminer lafaisabilité du suivide I'appareil dans le pays de
destination du patient.

Explantation et mise au rebut

Manipulation lors deI'explantation. Avant.d’explanter, de-nettoyerou d'expédier
I'appareil, effectuer les actions suivantes.pour éviterles chocs indésirables, 'écrasement des
données importantes'de I'historique de traitement, et'des tonalités sonores :

»  Programmer le générateur d'impulsions surle. mode Traitement off.
»  Désactiver I'avertisseur, si disponible.

»  Nettoyer et désinfecter I'appareil en utilisant les techniques de traitement relatives-aux
déchets médicaux présentant un risque biologique.

15
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Précautions supplémentaires

«  Suivi du générateur d'impulsions apreés traitement. Suite a toute procédure chirurgicale
ou médicale susceptible d'affecter le fonctionnement du générateur d'impulsions, procéder
a'un controle complet pouvant inclure leséléments suivants :

»

»

»

»

»

»

»

Interrogation du-générateur d'impulsions a lI'aide d'un programmateur

Passage enrevue des-événements mémorisés, des codes d'erreur et des S-ECG en
temps réel avant d'enregistrer toutes les données patient

Test de I'impédance de I'électrode sous-cutanée

Vérification del'état de la'batterie

Impression.des rapports-souhaités

Controle de laprogrammation;finale avant de laisser le patient quitter le centre

Fin de la‘session
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Evénements indésirables potentiels

Les événements-indésirables potentiels liés a I'implantation du systéme S-ICD incluent notamment :

Accélération/induction de I'arythmie atriale ouventriculaire
Accidentvasculaire cérébral

Admiinistration d’'un'choc inapproprié

Blessure ou douleur au-niveau du membre supérieur, y compris la clavicule, I'épaule et le bras
Communication‘impossible avec le générateur d'impulsions
Déces

Défaut de lisolant de I'électrode

Déformation et/ou rupture del'électrode

Emphyséme sous-cutané

Epuisement prématuré de la batterie

Erosion/extrusion

Fievre

Formation de chéloide

Formation de kystes

Géne apresile choc/la-stimulation

Géne outemps.de cicatrisation prolongé‘de l'incision
Hématome/collection liquidienne

Hémorragie

Hémothorax

Impossibilité d’administrer le traitement

Impossibilité de recourirala défibrillation-ou a la’stimulation
Infection

Lésion nerveuse

Mauvais raccordement de I'électrode au générateur-d’impulsions

Migration ou déplacement

17
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En cas'dévénements indésirables, il peut étre nécessaire’'de prendre des mesures correctives

Pannes aléatoires de composants

Pneumothorax

Réaction allergique/indésirable au systéme ou-aux médicaments
Réaction indésirable-au test d'induction

Retard.de I'administration du traitement

Révision:chirurgicale ou'remplacement du systéme

Rougeur dutissu, irritation, engourdissement ou nécrose
Rupture du conducteur

Stimulationymusculaire/nerveuse

Stimulation post-chociinappropriée

Syncope

invasives et/ou de procéder-ala modification ou au retrait du'systeme S-ICD.

Les patients porteurs d'un systéme S-ICD peuvent aussi développer des troubles
psychologigques, notamment :

Chocs imaginaires
Angoisse d’un risque de chocs
Crainte|d’un dysfonctionnement-de I'appareil

Dépression-ou anxiété
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Configuration du programmateur

Emballage

Les composants du programmateur incluent :

.. "Programmateur modéle 3200avec logiciel pré-installé

+ Téte detélémétrie modele3203

+' " Cordon d’alimentation secteur-et alimentation externe modéle 3204

Inspecter visuellement I'emballage pour vérifier que son contenu est complet. Ne pas utiliser en cas
de preuve d'endommagement.

En'cas de dommage, renvoyer le produit a.Boston Scientific. Pour obtenir les instructions et
I'emballage de retour,contacter-Boston'Scientific a I'aide des coordonnées figurant au dos de
cemanuel:

Commandes et raccordement du programmateur

Controle duvolume —\ /— Bouton<d‘alimentation
Port de connexionde la

téte de télémétrie \

Port de I'alimentation
électrique externe

k Fente microSD™

Figure 1 : Commandes etraccordement externe
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Charge du programmateur

Le programmateur est principalement-concu pour fonctionner en étant raccordé a une alimentation
électrique externe sur secteur, mais.il- peut également fonctionner sur batterie, a condition que la
batterie interne’soit suffisamment chargée. Le programmateur est rechargé chaque fois qu'il est
branché a l'alimentation électrique externe sur-secteur. Lorsqu'il n'est pas utilisé, il est recommandé
de laisserle'programmateur branché a I'alimentation externe afin de maintenir une charge
appropriée de la batterie.

Remarque: Les.donnéesdela session en cours peuvent étre perdues si une période de
45 minutes dinactivité survient pendant une session de télémétrie active et
si le programmateur n'est pas branché al'alimentation secteur.

La-durée de charge type pour-une batterie entierement déchargée est de 5 heures. Toutefois,
si.le programmateur est-en cours d’utilisation pendant la recharge, la durée de charge peut
étre supérieure.

L'indicateur d’état de la batterie situé dans lI'angle supérieur droit de I'écran affiche I'état
d’alimentation de la batterie principale, lorsque I'unité-est en'cours d'utilisation :

+~ Lesquatre barres sont allumées (en vert) —-La batterie'est.chargée a 100 %

«( ) Trois barres sont'allumées (en vert) - La batterie est chargée a 75 %

« -Deux barres sont.allumées, (en jaune) — La batterie est chargée a 50 %

«  Une'barre estallumée)(en rouge) - La-batterieest chargée a 25%

Le programmateur.affiche I'un desécrans d'alerte suivants au fur et a‘mesure que l'alimentation
de la batterie diminue.

- Batterie du programmateur faible

«  Batterie du programmateur critique

«  Plus de batterie

Pour charger le programmateur :
1. Brancher le cable d’alimentation externe.au programmateur (Figure 1).
2. Raccorder le cordon d'alimentation électrique externe a une prise secteur.

Avertissement : Utiliser le programmateur uniquement avecl‘alimentation électrique-externe
fournie avec le programmateur: L'utilisation d'autres alimentations:électriques
peut endommager le programmateu.
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Avertissement : _Afin d%éviter les risques de choc électrique, I'alimentation électrique externe
du programmateur doit uniquement étre branchée a une prise électrique
mise a la terre.

Mise en garde:- Les cordons d'alimentation servent au branchement a I'alimentation secteur
230 VCA. Endehors de 'Amérique du Nord, utiliser le cordon d’alimentation
fourni.qui correspond exactement a votre prise électrique secteur.

Utilisation du programmateur

Mise sous tension du programmateur

Le bouton d’alimentation du programmateur-se-trouve dans le renfoncement au-dessus et
en.retrait du coin gauche delécran (Figure'1). Appuyer sur le bouton et le maintenir enfoncé
jusqu’a ce que:l'écran soit activé.

Remarque . Sile programmateur nes‘allume pas alors qu'il est connecté a I'alimentation
secteur via I'alimentation externe, débrancher le cordon d’alimentation
externe du programmateur. Appuyer sur le bouton d‘alimentation du
programmateur et le maintenir enfoncéjusqu’a ce que I'écran soit activé.
Rebrancher ensuite-'alimentation secteur.via{'alimentation@électrique externe.

Changement du niveau sonore du programmateur

Le niveau sonore des sons générés par lejprogrammateurpeut étretemporairement réglé a l'aide
de la commande du.volume (Figure 1), Ce niveau est automatiquement réinitialisé a chaque
redémarrage du programmateur.

Mode Pause du programmateur

Le programmateur a un modé Pause qui est activé automatiquement-pour économiser son énergie.
L'affichage est désactivélorsque ceimode est activé.

Le programmateur entre ennmode Pause chaque foisique :

+  Le bouton d'alimentation est momentanément enfoncé et relaché.

«  Le programmateur n'est pas branché a I'alimentation électrique externe, il n'est'pas en
communication active avec un générateur-d'impulsions S-ICD; et aucune activité na.eu lieu
pendant 15 minutes.

Appuyer temporairement sur le bouton d'alimentation pour revenir en fonctionnement.normal.
21
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Mise hors tension dujprogrammateur

Il existe deux facons de mettrele programmateur hors tension :

1. . Appuyersurle bouton d‘alimentation et le:maintenir enfoncé jusqu’a ce que le
menu.d’arrét du-systeme apparaisse a l'écran. Sélectionner Mettre hors tension
dansle menu contextuel et confirmer en appuyant sur OK.

2. Surlécran decdémarrage du programmateur, appuyer sur le bouton Arrét et
sélectionnerOK a l'invite de confirmation.

Utilisation de I'écran tactile du programmateur

Le programmateur est équipé-d’un écran tactile LCD. l‘angle de vue de cet écran peut étre ajusté
avec la béquille située a I'arriere du programmateur, Toute interaction avec le programmateur se
fait avec les doigts pourtouchet les zones appropriées sur I'écran. Faire défiler les listes a I'écran en
faisant glisser un doigt vers le‘haut et.vers le'bas de la liste. Unclavier a I'écran apparait chaque fois
gu'il est nécessaire de saisir du texte.

Mise engarde : “l'écranduprogrammateur est fabriqué en verre ou acrylique et peut casser
si le programmateur chute ou s'il recoitun impact important. Ne pas utiliser
silécran‘est brisé ou fissuré, car cecipourraitentrainer des blessures.

Utilisation dela téte de télémétrie
La téte de télémétrie modéle 3203 (« laitéte de télémétrie ») permet a ceprogrammateur de
communiqueravecle générateur dimpulsions.
Mise en garde: N'utiliser que la tétede télémétrie modele 3203 avec le programmateur,

Mise en garde: . ‘La tétenest pas-un dispositif stérile. Ne pas stériliser la téte
de télémétrie. La téte doit étre.conservée dans une protection
stérile avant d'étre utilisée sur le champ stérile

Mise en garde : Le programmateurnest pas.stérile et ne peut pas étre
stériliséxll doit rester hors. du champ stérile.
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Pour raccorder la téte de télémétrie au programmateur, faites glisser le connecteur du cable
de la téte de télémétrie au-dessus du connecteur de communication situé a l'arriére du
programmateur (Figure 1).

Pour débrancher la téte'de télémétrie, saisir le connecteur du cable de la téte de télémétrie et tirer
doucement tout droit'pour le retirer’du’connecteur de communication.

Remarque: Nepas tirersurle cable nil'arracher pour débrancher la téte de télémétrie
du programmateur. Une telle action risquerait d'entrainer des dommages
invisibles surlecable.Un cable endommagé peutréduire les capacités de
communication sans fil et nécessite une téte de télémétrie de remplacement.

Pour une télémétrie optimale, la téte doit étre placée directement au-dessus du générateur
d'impulsionsimplanté. Méme s'il apparait que le programmateur est en communication avec le
générateur’d'impulsions-a.des distances-supérieures, la programmation doit toujours étre effectuée
aveclatéte de télémétrie placée directement au-dessus du générateur d'impulsions implanté.

Avertissement:  La présence.d‘autres-appareils fonctionnant dans les mémes bandes de
fréquences que.celles déja utilisées par le programmateur (402-405 MHz
pourle.générateur d'impulsions et 2,4 GHz pour I'imprimante) risque de
créer des interférences et brouiller laicommunication. Des interférences
peuvent se produire, méme si I'autre équipement est conforme aux exigences
entermes démissions'du Comité International Spécial des Perturbations
Radioélectriques (CISPR). Pour atténuer cesinterférences RF, augmenter la
distance entrele dispositif alorigine des interférences, le programmateur et le
générateurd’impulsions ou l'imprimante. Siles problémes de communication
persistent, se reporter a lasection Résolution des problémes de ce manuel.

En cas de perte delatélémétrie, 'écran d'affichage déevient jaune et.un message apparait avec le
texte « Perte de communication.» pour alerter I'utilisateur. Repositionnerla téte de télémétrie afin
d‘établir la communication. Le’programmateur-affiche a nouveau I'écran-qui était actif avant lajperte
de la télémétrie si le générateur d'impulsions est détecté et'la programmation peut.se poursuivre.

Remarque: Sila communication ne peut pas étre rétablie, la session doit étre arrétée et
redémarréeen recherchant le générateurdimpulsions.
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Navigation

Linterface utilisateur.graphique (GUI) du programmateur facilite la gestion et le contréle du
systéme S-ICD. La barre de navigation et les icones.a I'écran en haut de I'écran permettent

a l'utilisateur de naviguenentre-les écrans du logiciel de programmation. De plus, un
électrocardiogramme‘sous-cutané (S-ECG) continu s'affiche en bas de I'écran pendant la
communication En'ligne (active) avec le générateur d'impulsions.

En-téte del’écran

Lorsque le programmateur-est hors:ligne (communication inactive), I'en-téte de I'écran affiche
I'indicateur d'état de la batterie.

Lors de lawisualisation de sessions enregistrées hors lignes, I'en-téte de I'écran affiche :
+  Nom du patient

«.(“Traitement on/off

+ Indicateur d'état dela batterie

Lorsque’le programmateur est-enligne (communication‘active), 'en-téte de I'écran-affiche :
« . Traitement on/off

+  Nom du patient

«  Fréquence cardiaque du patient

« Indicateurs d’état de la’batterie et dela télémétrie du programmateur

« Titrede l’écran

« lcoéne Choc d'urgence
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Barre de navigation

La barre de navigation est la principale méthode pour naviguer sur les écrans du programmateur
En ligne. Labarre sesitue sur le bord’supérieur de lI'écran du programmateur et les écrans choisis
apparaissent avec leur icdne de sélection en surbrillance.

Le Tableau'1 (page 26) fournit une liste des.icones du programmateur et leurs descriptions
correspondantes.

Redémarrage du programmateur

Le systeme d'exploitation‘du programmateur est.un systéme d'autosurveillance et est
généralement capable de détecter de nombreuses conditions d'erreurs au niveau du systéme
etd'initierautomatiquement une séquence de redémarrage en réponse a celles-ci. Suivre les
instructions quis'affichent a |'4cran pourterminerla séquence de redémarrage initiée par le
programmateur.

Le programmateur peut nécessiter un‘redémarrage manuel sj-
» \ ~Vous.ne pouvez pas quitter un écran;
« Lesystéme d'exploitation ne'répond plus.

Un redémarrage manuel s'effectue en enfoncant le bouton d’alimentation jusqu’a.ce quelle menu
d’arrét apparaisse al'écran.Sélectionner Redémarrerdans le‘'menu-contextuel‘et confirmer en
appuyant sur OK.

Si le programmateur ne répond pas.a un processus-de redémarrage, contacter Boston Scientific
a l'aide des coordonnées figurant-au dos de ce manuel,

25



PROGRAMMATEUR EMBLEM™ S-ICD : FONCTIONNEMENT

Tableau 1 : Descriptions des icénes
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Icone

Description

Application utilisateur

Icone Menu principal

Permet a I'utilisateur de revenirau menu principal.

Icone Configuration automatique

Permet a I'utilisateur d'accéder au menu Configuration automatique.

Icone Parametres de I'appareil

Permet a I'utilisateur d'accéder a I'écran Paramétres de I'appareil du S-ICD.

Icone Etat de 'appareil (dossier ouvért.et
dossier.fermé)

Permet a I'utilisateur d'accéder  'écran Ftat de I'appareil du S-ICD. Lutilisateur peut voir le nombre de
chocs administrés depuisla-derniére mise a jour, ainsi que la durée de vie de la batterie du dispositif S-1CD.

Icone Fiche du patient

Permet a I'utilisateur d'accéder al'écran de la fiche du patient. L'utilisateur peut afficher des informations
sur la durée-de vie de la batterie de I'appareil S-1CD.

Icone S<ECG dépisodes.capturés et
enregistrés

Permet a I'utilisateur d'accéder aux écrans S-ECG d'épisodes capturés et enregistrés.

Icone Test d'induction

Permet a I'utilisateur d'accéder a I'écran Induction.

Icone Choc manuel

Permet a l'utilisateur d'accéder a I'écran Choc manuel,

Mesure de la batterie-et de la télémétrie

Le coté gauche permet &' utilisateur devoir I'état de la-batterie du'programmateur,
Le c6té droit permet de voir la force dusignal télémétrique.

Capturer S-ECG

Permet al'utilisateur de capturer un.S-ECG en direct:

Paramétres d'affichage du S-ECG

Permet a I'utilisateur de modifier le Zoom et la Vitesse de défilement sur le S-ECG en direct.

Icone Fréquence cardiaque

Permet a 'utifisateur de voir la fréquence cardiaque actuelle:

Icone Choc d'urgence

Permet a ['utilisateur d'administrerun choc d'urgence

Commutateur d'option de sélection

Permet a Futilisateur de sélectionner I'une des deux-options, par exemple A.ou-B
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Configuration du programmateur

Configuration des paramétres du programmateur

Le programmateur doit étre configuré avant méme de tenter une communication avec un
générateur-dimpulsions. Ceci implique-de définir le format de la date et de I'heure, le fuseau
horaire, [alangue et I'imprimante. Une fois ces parametres configurés pendant le processus de
configurationiinitiale;ils constituent les parametres par défaut et ne devront normalement pas
étre modifiés a.chaque session.

Pour configurer les-paramétres du programmateur :

1. Sélectionner le bouton Parameétres du. programmateur sur I'écran de
démarrage du programmateur (Figure 2) pour afficher I'’écran Paramétres du
programmateur(Figure-3).

Parameétres du
programmateur

Sessions de patients
enregistrées

VExporter les données du | EMBLEM™ S-ICD System

Programmateur

T Boston
v Scientific

Figure 2: Ecran de démarrage du programmateur
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Figure 3.:Ecran Paramétres du programmateur
2. Sélectionnezla ligne correspondante-pour accédera chaque parametre. Les.parametres
pouvant étre configurés incluent:
< Format de la'date et de I'heure
+ . (Fuseau horaire
+*  Langue

i “yImprimante

Format de la date et de'I’heure

Pour définir le format dela date-et'de I'heure :

1. Sélectionner Définirle format de la.date et de I'heure sur I'écran Parametres du
programmateur (Figure 3). L'écran Paramétres de date et d’heure's'affiche.

2. Sélectionner le format de.date souhaité.

3. Sélectionner le bouton Enregistrer’pour-enregistrer fes modifications et revenir a |'écran
Paramétres du programmateur, ou sélectionner Annuler-pour.revenir a I'6cran Paramétres
du programmateur sans enregistrerles modifications:
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Fuseau horaire

Le paramétre defuseau horaire contrdle.deux parameétres du systéme S-ICD, un pour le
programmateur (I’heure affichée surdes écrans et les rapports imprimés), I'autre pour
les générateurs d'impulsions (le filtre électronique-destiné a réduire les interférences
électromagnétiques{IEM}).

Le choix du parameétre de fuseau-horaire-approprié pour le programmateur entraine le
réglage du filtre électronique des générateurs a impulsions interrogés sur la fréquence
de ligne d'alimentation‘électrique régionale appropriée.

Plus'précisément; le filtrede fréquence de ligne du.générateur d'impulsions est
automatiquement programmé a 50 Hz ou 60'Hz,en fonction du paramétre de fuseau
horaire duprogrammateur.interrogateur.

Pourdéfinirlefuseau horaire

1..-"Sélectionner Définir le fuseau horaire dans I'écran Paramétres du programmateur:
L'écran de sélection.dufuseauhoraire apparait (Figure 4)

2.~ Sélectionner le.bouton de fuseau-horaire pour la’zone. dans laquelle le programmateur
est-utilisé. Une coché apparait dansie bouton sélectionné.

3. 'Sélectionnerle bouton Enregistrer pour-enregistrer les modifications et revenir
a l'écran Parameétres‘du programmateur, ou sélectionner Annuler pourrevenir
al'écran Parametres du'programmateur sans enregistrer les modifications.

Dans les rares cas ou un seul paramétre de fuseau horaire inclut des différences de fréquence de
ligne d'alimentation régionale, deux options defréquence-de ligne sont.disponibles. Choisir I'option
avec la fréquence appropriée pour la région ou ‘se trouve le programmateur.

Etant donné qu’un programmateur définira le fuseau horaire (et filtre a fréquence électronique) des
générateurs d'impulsions qu'il interroge pour faire correspondre sa‘propre configuration de fuseau
horaire, les patients en déplacement dontles appareils sont interrogés.dans des fuseaux‘horaires
ou des pays autres que celuiddans lequel ils résident peuventavoir besoin deréinitialiser le fuseau
horaire de leur générateur d'impulsions lors de leur retoura la maison.
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Définir le fuseau horaire

Figure 4 : Ecran Définir-le fuseau horaire/(liste déroulante)

Préférence de langue

Pourdéfinirla préférence de langue:

1.~ Sélectionner Définir la langue((Set Language).dans l'écran Paramétres-du
programmiateur. Lécran Paramétres de langue apparait. Faire défiler la liste et
sélectionner une langue:

2. Sélectionnerle bouton Enregistrerpour enregistrerles modifications ou sélectionner
Annuler pour réevenir al'écran Parametres du. programmateur sans enregistrer les
modifications. Si lalangue est modifiée, le programmateur redémarre automatiquement
et revient a I'écran de démarrage.
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Sélection de I'imprimante

Le programmateur communique aveclimprimante par l'intermédiaire de la technologie

sans fil Bluetooth™. Seules les imprimantes approuyées par Boston Scientific doivent étre couplées
et utilisées avec'le programmateur. Poursélectionner une imprimante a coupler et a utiliser avec
le programmateur :

Remarque:_certainesimprimantes nécessitent la confirmation du couplage
surle programmateur et l'imprimante. Dans ce.cas, consulter la
documentation dufabricant de I'imprimante pour plus de détails.

1. Sassurer que I'imprimanteest allumée et, en fonction de I'imprimante spécifique,
que lafonction’sans fil est activée ou quel'adaptateur sans fil est connecté au port
USB'de l'imprimante.

2. Sélectionner Configuration del'imprimante dans I'écran Parametres du programmateur.
Lécran Configuration-de I'imprimante-(Figure 5) peut afficher une imprimante
précédemment configurée commeimprimante par défaut. Si aucune imprimante par
défaut n'a été sélectionnée et.configurée, I'écran est vide et le programmateur. procede
aubalayage de lazonhe pour localiser les imprimantes sans fil. Une barre de progression
du balayageapparait;informant I'utilisateur que fe programmateur recherche
actuellement des imprimantes.

Configuration de I'imprimante 9

Modele d'imprimante Numéro de série de I'imprimante

| ot N waens o LOO)

Officejet 100

- — - ——— -;—-———--
\7
OfficeJet 250 SV1 5C:F3:70:84:17:9C ‘}‘1

v —— v —
OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 1

Figure 5 : Ecran Configuration delimprimante
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3. Choisir une imprimante parmi celles trouvées au cours du balayage. Si aucune n’est
trouvée, une fenétre apparait indiquant qu'il n'existe pas d'imprimante. Faire une
nouvelle recherche ou'sélectionner le bouton Annuler pour revenir a I'écran Paramétres
du programmateur.

4. “Autre possibilité : sélectionner Iimprimante souhaitée dans la liste et la renommer
alaide du clavieraffiché a l'écran (jusqu’a 15 caractéres). Le numéro de série de
'imprimante.apparait-avec la sélection de I'imprimante.

5. Sélectionner le bouton Enregistrer pour enregistrer les maodifications et revenir
a I'écran Paramétres du programmateur, ou sélectionner Annuler pour revenir
a I'’écran Parametres.du programmateur sans enregistrer les modifications. Un écran
de confirmation apparait lorsque’la configuration de I'imprimante est terminée.

Remarque: Pour obtenir des informations sur les problemes de l'imprimante, se
reportera la section.« Dépannage ».

Version de Logiciel de Programmateur

Pour afficher la version-logicielle du programmateur :

1.” Sélectionner‘A propos du programmateur-sir I'écran'Paramétres du programmateur.
L'écran d'information Version de Logiciel de Programmateur s'affiche.

2. Lécran d'information « Version de Logiciel de.Programmateur » affiche-la version
actuelle du logiciel du programmateur: Sélectionner le bouton Continuer pour revenir
a l'écran Paramétres . du programmateur.

Remarque : Les rapports imprimés contiennent également les versions logicielles
duprogrammateur,
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Exportation de données Bluetooth™

Le programmateur peut étre configuré.de facon a exporter, au moyen d’une connexion sans fil, les
données des patients vers des ordinateurs de bureau ou portables dotés de la technologie sans fil
Bluetooth™. Afin d'utiliser la fonction sans fil del'exportation de données, le programmateur doit
étre‘couplé.individuellementa chaqueordinateur. La procédure de couplage du programmateur
a un ordinateur est différente de la)procédure utilisée pour coupler le programmateur

a l'imprimante.

Remarque.: Letransfert de données est pris en charge pour les ordinateurs exécutant
Windows. La fonction de transfert de.données n'est pas disponible pour
les tablettes ou smartphones.

1. S'assurer que'l'ordinateur a«couplerest détectable, car le programmateur recherche
les ordinateurs environnants pendant le processus de couplage.

Remarque: Des instructions détaillées relatives acette tdche figurent dans les fichiers
d‘aide de Microsoft Windows sous l'en-téte « Pourquoi ne puis-je pas
connecter mon périphérique Bluetooth-a mon ordinateur ? »

2. Une foisl'ordinateur cible rendu détectable, sélectionner le bouton Exporter les
données duProgrammateursur I'écran de‘démarrage-du programmateur. Lécran
Exporter les données du.Programmateur.via Bluetooth apparait: Sélectionner le lbouton
Configuration d'ordinateurs-autorisés pour rechercherles ordinateursiproches et
commencer la procédure de couplage.

3. Lorsque l'analyse estterminée, I'écran,affiche la'liste des ordinateurs trouvés (les trois
ordinateurs avecle meilleur signal-Bluetooth™) sous 'en-téte Ordinateurs non autorisés
a proximité (Figure 6)/Choisir l'ordinateur a coupler et-appuyer sur le bouton plus en
regard de son nom:pour terminer-la procédure de‘couplage:
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4. Au cours dela’procédure de couplage, le programmateur et I'ordinateur présentent
des clés d’accés numériques identiques et les deux machines demandent de confirmer
que les deuxnuméros sont les'mémes. La clé d'accés est uniquement présentée lors du
couplage-etest utilisée pour vérifier que les bonnes machines sont couplées ensemble.

5.. “Un couplageréussi estiindiquélorsquela liste pour l'ordinateur sujet apparait
dans la colonne Ordinateurs autorisés au lieu de la colonne Ordinateurs non
autorisés a proximité,

6. Les-ordinateurs autorisés peuvent étre renommeés, le cas échéant. Appuyer et maintenir
enfoncée la liste pour fordinateur jusqu’a ce que la fenétre contextuelle Renommer un
Ordinateur-autorisé s'affiche.

Configuration d'ordinateurs autorisés

Ordinateurs non autorisés a proximité Ordinateurs autorisés

Nom Adresse Nom Adresse

l__  — e — 1 e—
| VAL5303430 | 7C:E9:D3:DE:B4:FF F‘ VAL5302806 | 60:D8:19:AD:17:DB

—-‘ — ——.
| VAL5304831 1C:3E:84:FC:2A:FE ' \
.‘—-.—’_ _

VAL5304559 80:56:F2:D4.0D:58 e

Figure 6 : Choix d'un ordinateur a:autoriser pour le-transfert.des données Bluetooth™
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Modes de fonctionnement du programmateur
Comportement.en ligne

Linterface’du programmateur varie selon si le programmateur est En ligne (communiquant
activement) ou'Horsligne (non communiquant)avec un générateur d'impulsions sélectionné.

Une session En'ligne commence lorsqué le programmateur établit une liaison télémétrique avec
un,générateur d'impulsions spécifique. Un écran d'alerte jaune s'affiche si le signal télémétrique
est perdu entre'le.programmateur et le générateur d'impulsions pendant plus de cing secondes
pendant une communication active. Ceci peut se produire si.latéte de télémétrie est déplacée hors
de la plage des communications télémétriques ou'si‘du bruit ou des objets interférant empéchent
la communication. La programmation'des commandes, y compris Choc d’urgence, n'est pas
disponibletant quela télémétrie n‘a'pas été rétablie,

La reconnexion de la télémétrie peut se'faire altomatiquement si la raison de la perte de la
télémétrie-a été résolue, a savoir enreplacant’la téte de télémétrie dans la portée télémétrique du
générateur d'impulsionsou en éliminant la source des interférences ou du bruit. Redémarrer la
session sifleclien de télémétrie ne s'établit pas dans.un délai-d’une minute.

Remarque: Lorsque le programmateurcommunique activement avec un'générateur
d'impulsions, celui-ci émet un avertissement sonore pourindiquer que le
générateur dimpulsions se prépare d délivrer'un chog, indépendant du
fait que le choc ait été commandé ou qu'il se produise en réponse a-une
arythmie détectée. Lavertissement sonore continu jusqu’a ce quele choc
est'délivré ou annulé.

Comportement hors lighe

Le programmateur.est Hors'ligne lorsqu'il,ne communiquepas activement avec un‘générateur
d'impulsions. Les parametres du programmateursont accessibles et les'sessions de patients
enregistrées sont consultables et/ou'imprimables au,cours des sessions Hors ligne:

35



PROGRAMMATEUR EMBLEM™ S-ICD : FONCTIONNEMENT

M

Sessions de patients enregistrées

Pendant une visite de suivi d'un patient, le programmateur récupére les données dans la
mémoire du générateur d'impulsions. Le programmateur peut enregistrer jusqu’a 50 sessions
de patients. Lorsque la 51e session a lieu; le programmateur remplace automatiquement
la session enregistréefa plus.ancienne par les nouvelles données. Une session enregistrée
comprend les informations suivantes :

+ - Rapports des S-ECG Reports capturés (y compris les S-ECG d'induction)

+ . _Historique des épisodes (y)compris-les épisodes téléchargés)

«". “ Données patient

« _Parameétres programmés-de I'appareil

Pour-voir les sessions de patients enregistrées :
1.~ Sur fécran de démarrage du programmateur, sélectionner Sessions de patients enregistrées.

2. 'Sélectionner lasession‘de patient'souhaitée.

odes de fonctionnement du générateur d'impulsions

Le générateur-d'impulsions est doté des-modes de fonctionnement suivants :

36

- Stockage

«  Traitement on

«  Traitementoff

«  Mode Protection IRM

Mode Stockage

Le mode Stockage est'un état de faible consommation-d'‘énergie destiné au stockage seulement.
Lorsqu’un générateur d'impulsions’en mode Stockage est interrogé par un.programmateur, il quitte
le mode Stockage et entre par.défaut en'mode Traitement off.'Un reformatage des condensateurs

a pleine puissance est réalisé et le. générateur d'impulsions.est prét a'étre configuré. Le générateur
d'impulsions ne peut pas étre reprogrammé.en mode Stockage des lors qu'il I'a quitté.
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Mode Traitement on

Le mode Traitement on est le principal-mode de fonctionnement du générateur d'impulsions.
Il permet de'détecterautomatiquement et de traiter les tachycardies ventriculaires.

Mode Traitement off

Le mode Traitement off neutralise I'administration automatique du traitement tout en permettant
lecontrole manuelde la délivrance du choc. Les paramétres programmables peuvent étre consultés
et réglés.via le programmateur. L'électrogramme sous-cutané (S:ECG) peut étre affiché ou imprimé
a partir de ce mode.

Dés lors qu'il-quitte lemode Stockage, le’générateur d'impulsions passe en mode Traitement off.

Remarque : * Un choc manuel ou un'choc d'urgence peut étre administré lorsque le mode de
traitement-est définisur On.ou Off et que ledispositif communique activement
avec.un générateur d’impulsions, mais seulement aprés que le processus de
configuration initiale est terminé. Se-reporter a Configuration automatique a
la page46.

Mode Protection IRM
Le mode Protection IRM est disponible.dans les appareils EMBLEM S-ICD.

En mode Protection IRM, certaines fonctions du.générateur d'impulsions sont modifiées en vue
d'atténuerles’risques associés al'exposition du-systéme’S-ICD-a I'environnement d’IRM. La sélection
du mode Protection IRM lance une séquence'd’écrans pourévaluer.si le patient est en état et est
prét a étre soumis a un-examenIRM sous conditions. Se‘reporter.au Résumé pour savoir si l'appareil
est en mode Protection IRM. Pour obtenir une description compléte du mode Protection IRM, une
liste de dispositifs compatiblessous conditions-avec la RM; et desjinformations supplémentaires sur
le systéme S-ICD ImageReady, se reporter au Guide technique IRM.

Un systéme S-ICD ImageReady doit étre’programmé enimode Protection IRM a l'aide du
programmateur avant que le patient.ne soit soumis;a‘une IRM. En mode Protection IRM':

« le traitement de la tachycardie estinterrompu,

« une fonction de temporisation.est définie'nominalement sur 6-heures,-avec des valeurs
programmables de 6, 9, 12 et 24 heures,

- l'avertisseur est désactivé.
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Le mode Protection IRM prend fin lors.d'une sortie manuelle ou au terme de la période de
temporisation automatique de Protection IRM programmée par l'utilisateur (se reporter au Guide
technique IRM pour obtenir les.instructions relatives a la programmation du mode de protection
IRM). Ladministration d'un.choc d'urgence met également fin au mode Protection IRM. Lorsque le
mode Protection1RM est-quitté; tous lesparameétres (a I'exception de I'avertisseur) reviennent aux
paramétres-programmeés au préalable:

Remarque: Lavertisseur peut étreréactivé apreés avoir quitté le mode Protection IRM.

Connexion. et déconnexion du générateur d'impulsions S-ICD

Cette section fournit lesiinformations nécessaires pour.sélectionner, se connecter au et se déconnecter
du.générateur d'impulsions.

Mise en-garde : - Utiliseruniquement le programmateur S-ICD Boston Scientific
etle logiciel approprié désignés pour communiquer avec,
et programmer, le-générateur d'impulsions S-ICD.

Recherche de générateurs d’impulsions

1. Sélectionner le-bouton Rechercher des appareilsisur I'écran de démarrage-du
programmateur (Figure 2). La barre'de progression du-balayage s'affiche pendant
layprocédure de balayage;au bout.de laquelle I'écran Liste des appareils apparait.
Sélectionnerle'bouton Annulera tout moment pour mettre fin'a la procédure
de balayage:

2. Lorsque la procédure de balayage est terminée; une liste’de tous les générateurs
d'impulsions détectés (jusqu’a 16).s'affiche’sur I'écran Liste des appareils (Figure 7). Les
dispositifs en-mode Stockage apparaissent comme « Non'implanté ». Les dispositifs qui
ont déja .quitté le mode Stockage apparaissent comme « Implanté.», ou avecle nom du
patient enregistré.
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Figure 7.: Ecran Liste-des appareils (liste déroulante)

3. Sile générateur d'impulsions souhaité n'est.pas répertorié, sélectionner le bouton
Rechercher de nouveau pour.réinitier laprocédure de balayage. Sélectionner le bouton
Annuler pourrevenir al'écran.de démarrageidu programmateur.

Remarque: Se reporter alintitulé Communicationimpossible avec le générateur
d'impulsions.dans la-section Résolution des problémes pour obtenir
delaide.

Connexion a un générateur d’'impulsions
Sélectionner le générateurdimpulsions souhaité surl'écran-Liste desiappareils (Figure 7) pour
initier la session de communication.

Remarque: Peu.importe lenombrede générateurs diimpulsions détectés par un balayage,
l'utilisateur doit sélectionner'un générateur d’impulsions spécifique dans'la
liste pour.commencer une communication-active.
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Connexion a un générateur d’'impulsions en mode Stockage

1.

Le programmateur se connecte au générateur d'impulsions sélectionné une fois la
sélection effectuée.\Une fenétre apparait indiquant que la connexion est en cours.

L'écran Identification de'l'appareil-apparait une fois la communication établie avec le
générateurdimpulsions.

Remarque: Lécranldentification de I'appareil est visible uniquement lors de la
connexion-da.un générateur dimpulsions en.mode Stockage.

Le modéle de Fappareil et les numéros de série sont automatiquement acquis et
affichés au'cours dela procédure de balayage initiale; Sélectionner Continuer pour sortir
I'appareil’du mode Stockage et|le'préparer pourlimplantation, ou sélectionner Annuler
pourrevenira l'écran-Liste des appareils.

Connexion a un-générateur d’impulsions implanté

Si un générateur d'impulsions implanté est sélectionnésur |'écran Liste des appareils, laiséquence
de connexion-suivante se produit :

1.

40

Le programmateur se.connecte,au générateurd’impulsions sélectionné une fois la
sélection effectuée-Une fenétre apparait indiguant-que la connexion est en cours.

L'écran Etat de 'appareil apparait une fois la communication établie avec le générateur
d’impulsions (Figure 16).
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Fin d’une session patient
Pour mettre fin &une session patient En ligne et passer a nouveau le programmateur en mode de
fonctionnement Hors ligne+

1. \Sélectionner Ficbne Menu principal sur-la barre de navigation. L'écran Menu
principal s'affiche.

2. Sélectionner le bouton Terminer la session (Figure 8).

Menu principal (En ligne)

Nom du patient Traitement : on v70 mms

Implantation Imprimer des rapports

Test du patient Utilitaires

Terminer la session

Mode Protection IRM

AR

Figure 8 : Ecran Menu principal

3. Des messages d'avertissement (Figure 9) s'affichent si l'une dées conditions suivantes existe :
« Le modede traitement est programmé sur Off.
«  Un S-ECG de'référence n'a pas été acquis.
«  Une configuration automatique-ou manuelle n'a pas été réalisée:

«  Loptimisation n'a‘pas été réalisée. Ce message s'affiche si l'optimisation
de la configuration n'a pas été effectuéeau cours de la procédure de
configuration automatique.
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Figure9 : Message de session incompléte

4. Sélectionnerle bouton Continuer.pour terminer la session de patient et revenir a I'écran
de démarrage du programimateur; ou sélectionner Annuler pour rester en.ligne et
revenir a I'écran Menu'principal.

Remarque: _Une fois le bouton Continuer sélectionng, la'session‘est enregistréeetla
communication est.terminée.

Remarque :- Unesession de télémétrie doit étre arrétée a l'aide de la procédure
Terminer lasession, telle que décrite dans les étapes-1-a 4 ci-dessous
afin denregistrer les données obtenues au.cours de cette session.
Sile programmateurest mis hors tension pendant une session,
automatiqguement ou manuellement, les données-de la session ne seront
pascenregistrées.

Remarque: Afindeconfirmerquele mode Traitement est sur.On lors de.la
déconnexion; toujours utiliserla procédure Terminer la.session
et revoir tous les messages d‘avertissement affichés.

42



PROGRAMMATEUR EMBLEM™ S-ICD : FONCTIONNEMENT

Programmation du générateur d'impulsions a I'implantation

Cette section fournit les informations-nécessaires a la programmation du générateur d'impulsions
pendant une implantation:

Mise en garde: N'utiliser que.la téte detélémeétrie modéle 3203 avec le programmateur.

Mise en garde: | La téte'nest pas.un dispositif stérile. Ne pas stériliser la téte
de télémétrie; La téte doit étre conservée dans une protection
stérile avant d'étre utilisée sur le champ stérile.

Mise en garde: Le programmateurmn'est pas stérile et ne peut pas étre
stérilisé. Il doit rester hors du champ stérile.

Mise en garde: Vérifier quele programmateur-est en.communication avec
le générateur d'impulsions S-ICD. implanté prévu.

Saisie d'informations sur I'électrode
Le programmateur conserve les informations sur I'électrode implantée. Pour enregistrer.ces
informations pour.la;nouvelle électrode d'un:patient ou celle de remplacement :
1. Sélectionner l'icone Menu principal.
2. Sélectionner le bouton Implantation.

3. ““Sélectionnerl'icone Configuration automatique sur la-barre de navigation.
L'écran Configuration automatique apparait (Figure 12).

4. Sélectionner le’boutonldentification.de I'électrode.
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Figure 10 ::Sélectionner le bouton Identification de I'électrode pour saisir les informations de I€lectrode

Remarque: . Les informations relatives a 'ECGet.a la fréquence cardiaque ne figurent pas
sur les écrans.Configuration automatique et Identification de I'électrode tant
que l'électrode n'est pas reliée au générateur d'impulsions.

Entrer lemodeéle-delélectrode et'le numéro de série.

6. Pour-enregistrer les informations, sélectionnerle bouton Programmer.Un écran'de
confirmation apparait pendant la‘communication avec le dispositif. Pour-annuler
I'enregistrement des.informations etrevenir aTécran Configuration automatique,

sélectionner Annuler.
Création de la fiche du patient
Cette fiche contient desinformations de référence pour le patient.Pour configurer la'fiche du patient :
1. Sélectionner lI'icone Menu.principal sur la barre de-navigation:

2. Sélectionner le boutonimplantation.
3. Sélectionner l'icone Fiche du patient pour.accéder.al’écran Fiche dupatient (Figure 11).
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4, Le modéle etles numéros de série du générateur d'impulsions apparaissent sur la
premiéreligne de la fiche, Le modéle et les numéros de série de I'électrode apparaissent
sur la'seconde ligne de la fiche: La date de I'implantation apparait sur la troisi€me ligne
de la fiche. A l'aide.du claviera I'écran, saisir les informations patient suivantes :

() Nom/du patient :
« « Nom du'médecin-
«. " Info du médecin:

. Notes*

=

Fiche du patient '+\

Nom du patient Traitement : on

jusqu'a 25 caracteres
jusqu'a 25 caracteres
jusqu'a 25 caracteres

jusqu’a-100 caracteres

Figure 11 :Ecran Fiche du patient

Remarque: Lechamp Notes encadre automatiquement le texte avecla présence d'un
espace entre les-caracteéres de la premiére ligne.

5. Sélectionner le bouton Enregistrerpour mettre a jourle générateurdimpulsions avec

les informations sur le‘patient.

Remarque: En cas déchec denregistrement des-nouvelles informations surle patient,
les données saisies seront perdues.
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Configuration automatique

Avant de pouvoir activer le dispositif S=ICD, il doit subir une procédure de Configuration
automatique initiale’au moment de l'implantation.

La procédure de Configuration automatique est'initiée comme suit :

1.
2.
3.

Sélectionner I'icone Menu-principal.
Sélectionner le bouton Implantation.

Sélectionneriicone Configuration automatique sur la bartre de navigation. L'écran
Configuration automatique apparait. Sélectionner le'bouton Configuration automatique
sur cet-écran pour-passer.a l'écran suivant.

Sila fréquence cardiaque du patient est inférieure a 130 bpm, sélectionner Continuer
(Figure12). Pourdes fréquences supérieures a 130 bpm, sélectionner le bouton Annuler
et se reportera la section Configuration manuelle a lajpage 73.

Figure 12 : Ecran Configurationautomatique
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5. Une fois démarrée, la Configuration automatique va:

Effectuer la vérification de I'intégrité des électrodes de choc pour mesurer
I'impédance des électrodes. La plage normale de d'impédance infra-liminaire
est < 400.ohms.

Sélectionnerla‘meilleure configuration de détection. La fonctionnalité

SMART Pass est automatiguement configurée en fonction de I'amplitude des
signaux.d’ECG dans le vecteur choisi. La configuration de I'électrode de détection
apparait surle rapport imprimé et peut étre affichée par I'intermédiaire du procédé
de configuration. manuelle: Létat de la fonctionnalité SMART Pass (On/Off) s'affiche
surd‘écran Parametres du programmateur SMART et sur le rapport récapitulatif
(pour plus d'informations sur les fonctionnalités Détection intelligente et

SMART Pass; voir Parameétres SMART ala-page 75).

Sélectionner la sélection‘de gain appropriée. Le gain de détection sélectionné
apparait sur lerapport imprimeé et peut étre affichée par l'intermédiaire du
procédé de'configurationirmanuelle.

Figure 13 : Mesure de l'impédance delélectrode

La progression globale duprocédéde’configuration automatique s‘affiche dans la barre
d'état (Figure 13). Lorsque chaque fonction est terminée, la flechesituée prés dela
fonction se déplace vers le bas.
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6. La procédure d'optimisation de la configuration automatique est initiée. Le
programmateur affiche un-message demandant au patient de se tenir assis bien droit.
Si la configuration automatique-est effectuée lors de I'implantation, ou si le patient est
incapable de se tenir assis bien droit pourune autre raison, cette étape peut étre omise
en sélectionnant’le bouton Passer. Si désiré, la configuration automatique peut étre
répétée pendant une session’de suivi‘afin dinclure I'étape d'optimisation.

7. Sélectionner le bouton,Continuer pour terminer le procédure de configuration automatique.
Un écran de confirmation apparait lorsque la configuration automatique est terminée.

8. . -Apres la procédure d’optimisation facultative, I'écran Acquisition du S-ECG de référence
s'affiche. Sélectionner le bouton Continuer pour acquérir un S-ECG de référence.

9. ‘Une fois la procédure d'acquisition du.S=ECG dé référence commencée, un écran d'état
apparait. La procédure peut prendre jusqu‘a-une minute, pendant laquelle le patient
doit rester immobile. Auicours de cette procédure, une référence du QRS du patient
estenregistrée dans le générateur d'impulsions. Sélectionner Annuler a tout moment
pour mettre fin a l'acquisition duS-ECG de référence. Une fois I'acquisition terminée,
sélectionnerle bouton.Continuer.

Programmation des paramétres du traitement

Une foisla’Configuration automatique terminée, les parametres.de traitement du générateur
d'impulsions.peuvent étre sélectionnés:
Pour définir les paramétres du traitement:

1. Sélectionner l'icGne-Menu‘principal sur la barre de.navigation.

2. Sélectionnerle’boutonImplantation.

3. Sélectionner |'icdne Parametres.de'l'appareil dans la barre de navigation pour afficher
I'écran Parametres de l'appareil (Figure14).
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Figure14 : Ecran Paramétres del'appareil

4. Sélectionnerle mode-de traitement souhaité.a l'aide de la touche Traitement on/off.

5.0 Sélectionner et faire glisser les curseurs,de la Zone de choc conditionnel’(jaune) et de la
Zone de choc(rouge) pour-définir la.configuration dela zone souhaitée.

Remarque: Lesessaiscliniquesdela premiere génération du systéme S-ICD.ont démontré
une réduction significative'de traitement-inapproprié avecl'activation de la
Zonede choc.conditionnel avant la sortie de 'hopital’.

- La Zone dechoc est programmable.entre 170 et 250 bpm par.pas de 10 bpm.

+ LaZonede chacconditionnel est.programmable.entre 170 et 240 bpm parpas de
10.bpm. Les criteres de détection améliorés sont automatiqguement.activés lorsque
la Zone de chocconditionnel estprogrammée.

«  Lors de la.programmation de la Zone-de choc.et de la Zone de choc.conditionnel,
maintenirau moins une différence-de 10-bpm entre les.deux zones.Si le curseur
de la Zone de choc conditionnel (jaune) est glissé sur le'curseur-de la-Zone de choc
(rouge), les deuxcurseurs fusionnent pour-créer une seule Zone de choc.

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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6. Siune stimulation post-choc est souhaitée, régler le commutateur de Stimulation
post-choc sur On. (La stimulation bradycardique post choc se produit a une fréquence
non programmable de.50 bpm pendant un maximum de 30 secondes. La stimulation
est désactivée si la fréquence intrinséque est supérieure a 50 bpm.)

7.. “Sélectionnerle bouton-Programmer pour appliquer les modifications et programmer
le'générateur d'impulsions..Un message confirmant que les paramétres du générateur
d'impulsions-ont été programmeés avec succés apparait. Sélectionner le bouton
Continuerpour revenir a |'’écran Paramétres de l'appareil.

8..'Si le.générateur.diimpulsions n‘accepte pas la programmation, un message contenant
desinstructions apparait sur I'écran Parametres de I'appareil. Appuyer sur le bouton
Continuer aprés avoir suivi les instructions.

Avertissement :-.La présence d'autres appareils fonctionnant dans les mémes bandes de
fréquences que celles-déja utilisées par le programmateur (402-405 MHz
pour le générateundimpulsions et 2,4 GHz pour I'imprimante) risque de
créer.des interférences-et brouiller la communication. Des interférences
peuvent se produire, méme si l'autre équipement est conforme aux exigences
en termes démissions.du-Comité International Spécial des Perturbations
Radioélectriques (CISPR). Pour atténuer ces-interférences RF, augmenter la
distance entre le dispositif a 'origine des interférences, le programmateur et le
générateur dimpulsions oulimprimante. Si.les problemes de communication
persistent, se reporter ala:section-Résolution des.problémes 'de ce manuel.

9. “Une fois la programmation confirmée, sélectionner le bouton Continuer-pour passer
a lopération suivante.

Remarque. ;- Lécran Modifications du programme en-attente apparait si les
modifications apportées aux paramétres du générateur.d’impulsions
sur l'écran-Parametres de'l‘appareil n'ont pas été correctement appliquées
au générateur d'impulsions. Sélectionner Annuler pour revenir dl'écran
Parametres de I'appatreil et enregistrer toutes .les maodifications
de parametres, ou sélectionner Continuer pour annuler toutes les
modifications de paramétre du générateur d'impulsions.



PROGRAMMATEUR EMBLEM™ S-ICD : FONCTIONNEMENT

Test de défibrillation

Une fois le générateur d'impulsions implanté et le mode Traitement programmé sur On, le

test de défibrillation‘peut &tre réalisé./Avant I'induction de I'arythmie au cours de la procédure
d'implantation;ilimporte de suivre les recommandations suivantes concernant le positionnement
du bras afin.de réduirele risque de blessure dela clavicule, du bras et de I'épaule en cas de
contraction puissante du muscle :

Eviter detrop serrer les sangles destinées & immobiliser le bras sur I'accoudoir et envisager de
les détacher-partiellement.

Retirerla cale éventuellement utilisée pour surélever le buste pendant la procédure
d'implantation en veillant apréserverla stérilité du champ.

Créer unangle plus petit d'abduction du bras parrapport au buste par une mise en adduction
du bras aussi proche du buste'que possible en veillant a préserver la stérilité du champ. Placer
temporairementla’'main‘dans une position-neutre tandis que le bras est dans une position plus
proche du buste et revenir ala’supination si le bras doit étre de nouveau mis en abduction.

Avertissement :

Avertissement ;

Mise en garde :

Pendantinductionde I'arythmie, le courant d'induction et le choc ultérieur
qui sensuit peuvent entrainer.une contraction puissante du muscle grand
pectoral susceptible d'exercer des contraintes.aigués significatives sur
I'articulation gléno-humérale, ainsi que sur la clavicule, Ce phénomene,
auquel s‘ajoute la forte restriction de mobilité du bras, peut provoquer.une
blessure de la clavicule, de I'épaule.et du bras, notamment.une luxation et une
fracture.

Toujours:avoir un appareil de défibrillation externe'et du personnel médical
qualifié en RCP disponible pendant l'implantation et les essais de suivi. Si elle
nest pasinterrompue au momentprévu, une tachyarythmie'ventriculaire
induite peut entrainerle décésdu patient.

Une conversion réussie de FV ou de TV pendant un test ne garantit
pasque la conversion-aura lieu ultérieurement, Tout changement de
I'état du patient ou de son.traitement médicamentelix-(entre-qutres
facteurs) peutmodifier le seuil de défibrillation, ce’qui peut.entrainer
une non-conversion d’un trouble durythme postopératoire. Vérifier par
un test de conversion que le générateur d'impulsions-ést capable de
détecter les tachyarythmies du patient et d’y mettre unterme, lorsque
I'état du patient a changé.ou des paramétres ont été reprogrammeés.
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Remarque: _ll'est recommandé. deffectuer le test de défibrillation lors de I'implantation et
du remplacement et en cas d'implantation concomitante de dispositifs pour
confirmer-la capacité de détection et de conversion des FV du systeme S-ICD.

Remarque: " Lorsque le bouton Maintenir appuyé pour induire est enclenché pendant le
test de défibrillation; le programmateur commence a capturer les données
dépisode générées pendant le test. Ces données sont disponibles pour
consultation-et impression (voir Capture et visualisation des tracés de S-ECG a
la page 67 et Rapports des S-ECG capturés ala page 61.)

Pourinduire une FV et tester le systémeS-ICD :

1.

Pour accéder au' menu principal; sélectionner I'icone Menu principal dans la barre
de navigation.

2. -Sélectionner le bouton Test du patient pour configurer le test d'induction (Figure 15).

Sélectionnerla polarité standard (STD) ou la polarité.inverse (REV).

4., Sélectionner etfaire glisser le marqueur rouge pour définir I'énergie de choc souhaitée

pour-le premier choc-Lénergie de choc peut étre programmeée entre 10 et 80J: Une
marge desécurité de 15 Jest recommandée pour le test de défibrillation:

Figure 15 : Réglage de la premiére énergie de choc souhaitée pour le-test de déefibrillation
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Sélectionner le bouton Continuer pour afficher I'écran Test d'induction suivant ou
sélectionner le bouton Annuler pour revenir a I'écran Menu principal.

Remarque: S'assurer qu'aucun marqueur sonore (« N ») n'est présent sur le S-ECG
avant l'induction: La présence de marqueurs de bruit peut retarder la
détection et l‘administration du traitement.

Sélectionner le-bouton Maintenirappuyé pour induire, et le maintenir enfoncé pour la
durée souhaitée.

Les fonctions suivantes se produisent au cours du test«

<) LesystemeS-ICD induit une fibrillation ventriculaire en utilisant un courant alternatif
(AC) de-200 mA a 50 Hz:Linduction se poursuit jusqu’a ce que le bouton Maintenir
appuyé pourinduire:soit relaché (10.secondes maximum par tentative).

Remarque: ) Si nécessaire, l'induction peut étre interrompue en déconnectant la téte de
télémétrie du programmateur.

«  La détection des arythmies et le.S-ECG en direct sont suspendus lors de linduction.
Lorsque lecbouton Maintenirappuyé pour induire est relaché, le programmateur
affiche le rythme du patient.

«~  Lors'de la détection et de la confirmation d’'une arythmie induite, le systeme
S-ICD administre automatiquement un choc al'énergie de'sortie’et a la
polarité programmées.

Remarque:-Lorsquele programmateur communique activement avec un générateur
dimpulsions, celui<ciémet un avertissementisonore pour indiquer que le
générateur d'impulsions se prépare a délivrer un choc, indépendantdu
faitque le choc ait été commandé ou.qu'il se produise enréponse a une
arythmie détectée. L'avertissement.sonore-continujusqu’a ce.que le choc
est livré ou annulé.

«  Sile chocne parvient pas‘a convertir I'arythmie, une redétection se produit et
de nouveauxcchocs sont administrés a'l'énergie'de sortie maximale (80J) du
générateur d'impulsions.

Remarque: Evaluer lesmarqueurs de détection péndant le rythme induit quisuit la
libération du bouton Maintenir appuyé pour induire.Le systéme S-ICD
utilise une période prolongée de détection du rythme. Les marqueurs
« T » de tachycardie'indiquent quela détection des tachyarythmies est.en
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cours et que la charge des condensateurs estimminente. Si un degré de
variationd'‘amplitude élevé est observé lors de I'arythmie, il faut s‘attendre
d ce que la charge des condensateurs ou I'administration du choc accuse
unléger retard.

Remarque:’ Le générateur d'impulsions peut administrer au maximum cinq chocs par
épisode. Unchoc d’urgence de 80 J peut étre administré a n'importe quel
moment avant l'‘administration de la thérapie en appuyant sur l'ic6ne
Choc d'urgence.

«._Le programmateur commence a capturer les.données S-ECG lorsque le bouton
Maintenir.appuyé pour induire est enclenché: Le S-ECG capturé couvre la période
six secondes avant que le bouton ne soit enclenché et jusqu’a 102 secondes apres,
pour.un totalmaximum de 108 secondes. Le S-ECG d'induction peut étre consulté et
impriméa partirde I'écran S-ECG'capturé, dont le libellé est « S-ECG d'induction ».

7. L‘énergie programmeée peut étre annulée a tout moment avant I'administration du
traitement en sélectionnant le bouton rouge Abandonner.

8. Sélectionnerle bouton Quitter pour reveniralécran.Menu principal.
Réalisation d'un suivi

Configuration de détection et configuration automatique

Il n'est pas nécessaire d'effectuer la Configuration automatique a-chaque suivi. Sil'optimisation de
la détection a été ignorée au cours:de la configuration de Fimplantation originale, elle peut étre
réalisée au cours d'un suivi.

La détection doit étre ré-évaluée sila Configuration-automatique est effectuée et si‘les résultats
dans un vecteur changent. Une fois la-procédure de configuration terminée, évaluer le'S-ECG

en cours pendant un exercice pectoral. Il est. également possible d'effectuer des performances

de détection pendant des exercices de fréquence-élevée. Une détection acceptable donne des
marqueurs « S » synchrones pour tous’les complexes‘QRS. Si-d’autres marqueurs sont-notés, utiliser
la procédure de Configuration manuelle-pour évaluer d’autres configurations de la.détection.

Mise en garde : Apres tout réglage de la plage de détection.ou toute modification
de I'électrode sous-cutanée, déterminersi la détection convient:
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Remarque : Sila configuration.manuelle a été précédemment utilisée pour prendre la
priorité sur une-configuration de détection, prendre toute la considération
nécessaire lors dela-sélection de la configuration automatique.

Si une mise a jour du S-ECG de référenceest souhaitable en raison d’un changement dans I'ECG de
repos.du patient, suivre les instructions relatives a I'’Acquisition du S-ECG de référence.

Visualisationde I'état du générateur-d’impulsions

Une fois.la communication établie, le programmateur affiche I'écran Etat de I'appareil qui contient
desiinformations sur les épisodes actuels et I'état de la batterie'du générateur d'impulsions.
Pour-naviguer.vers cet'écran depuis-un.autre emplacement :

1. .Sélectionner I'icobne’Menu.principal.

2.~ Sélectionnerle bouton Suivi.

Sélectionner l'icone Etat de 'appareil dans la barre'de navigation pour afficher l'écran
Etat'de 'appareil.

4. L’écran Etat de Vappareil apparait-affichant un apércu de toutes les activités du
générateur-dimpulsions depuis la derniere session de.communication(Figure 16).

Etat de I'appareil depuis le dernier suivi @

Nom du patient Traitement : on ¥v70 mms

08/20/2008

Figure 16 Ecran Etatde I'appareil
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Les rapport de synthése de I'Etat delappareil :

Date de la session du dernier.suivi

Nombre total de'chocs-administrés depuis la session du dernier suivi
+  Nombre total d‘épisodes traités depuis la session du dernier suivi
-\ "Nombre total d’épisodes non traités depuis la session du dernier suivi

« Nombretotal d'épisodes.de FA enregistrés, depuis la session du dernier suivi, qui sont
disponibles pour examen

Remarque: La'sélection du bouton « Afficher » dans la.rangée Episodes permet de
naviguer directement vers la liste. des épisodes enregistrés (Figure 17).

- .“Durée de vie restante de(a batterie

Affichage des épisodes enregistrés

Le générateur d'impulsions mémorise des épisodes qui peuvent ensuite étre affichés au cours d'une
session de suivi du patient. Les générateurs d’impulsions EMBLEM S-ICD (modele A209) et Cameron
Health.(modéle 1010) mémorisent jusqu'a 25 épisodes de tachycardie traités et 20 épisodes
de tachycardie.non traités. Les générateurs d'impulsions EMBLEM MRI S-ICD (modéle A219)
mémorisentjusqu’a20 S-ECG d'épisodes de tachycardie traités, 15 S-ECG.d’épisodes de tachycardie
non traités etjusqu'a 7 épisodes de FAcLorsque le nombre maximal d'épisodes est atteint, 1'épisode
le plus récent’remplace I'épisode le plus ancien du méme type. Le premier épisode traité n'est
jamais écrasé.

Remarque ;- Les épisodes spontanés-qui se produisent alors que le générateur dimpulsions

est en'’communication avec le programmateurne seront pas mémorisés,

Pour voir les épisodes enregistrés :
1. Sélectionnerlicone Menu. principal.

2. Sélectionner le bouton.Suivi.

3. Sélectionner l'iconeS-ECG d'épisodes-capturés et enregistrés dans labarre
de navigation.

4, Pour accéder a I'écran Episodes, sélectionner,l'option Episodes (Figure 17).

Sélectionner un épisode dans la liste. Lépisodesélectionné esttéléchargé'a partir
du générateur d'impulsions et est affiché.
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Remarque’: Afin d'étre disponibles pour I'impression, les épisodes doivent d’‘abord étre
affichés et sélectionnés individuellement depuis I'écran Episodes.

Figure 17 :Ecran Episodes (listé déroulante)

6. ’écran d'affichage pourchaque Episode sélectionné affiche également les
paramétres programmeés et les-données du S-ECG enregistré au'moment de
la-déclaration de I'Episode.

7. Sélectionner le’bouten-Continuer sur.l'écran.d’affichage pourlépisode sélectionné pour
revenir a l'écran Episodes.

Les détails suivants sont disponibles pour chaque Episode:

Episodes traités

Jusqu'a 128 secondes de données de S-ECG sont enregistrées pour chaque Episode traité :

+ S-ECG pré-épisode : jusqu’a 44.secondes

»  Premier choc:jusqu’a 24 secondes-de S-ECG pré-choc et jusqu’a.12 secondes de
S-ECG post-choc

» Chocs suivants : 6 secondes de S-ECG pré-choc et 6 secondes de S-ECG post-choc
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Episodes non'traités

Un Episode non traité est'défini comme un épisode de fréquence élevée qui se termine
spontanément pendant la procédure de charge, avant 'administration d’'un choc.
Jusqu’a 128 secondes de données de S-ECG sont enregistrées pour chaque Episode
non traité:

» . S-ECG pré-épisode: 44 secondes de S-ECG pré-épisode

« \* S-ECG-d'épisode : jusqu’a 84 secondes de données de S-ECG de tachycardie

Impression des rapports depuis le programmateur

Impression des rapports

Les.rapports-sur les patients peuvent étre imprimés avant ou.aprés la fin d'une session patient.
Il.est recommandé d'imprimer un rapport final immédiatement aprés la procédure d'implantation.
Il existe'trois types de-rapports sur les patients :

« . Résumé
«. ~Rapports des S-ECG capturés

+~ Rapports des épisodes

Pour imprimer les;rapports sur les patients depuisune session En ligne ou Hors ligne :
1. Sélectionner l'icone Menu principal pour afficher I'écran‘Menu principal.

2. Sélectionner le bouton Imprimer des rapports pour afficher I'écran.Imprimer
des rapports (Figure/18).

58



PROGRAMMATEUR EMBLEM™ S-ICD : FONCTIONNEMENT

Figure 18 : EcranImprimer destapports

Sélectionner le type 'de rapport souhaité. Une coche apparait pres du rapport
sélectionné. Lesitypes.derapports sont décrits ci-dessous.
Sélectionnerde bouton Imprimer pour imprimer le rapport sélectionné.

Sélectionnerlebouton Annulerpour revenir a l'écran précédemment affiché.
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Résumé

Pour imprimer un rapport de synthése; sélectionnez I'option Résumé sur I'écran Imprimer des
rapports et'appuyersur le bouton Imprimer. Le rapport de la session en cours s'imprime (si le
programmateur est En ligne) ou celui dela session-enregistrée sélectionnée (si le programmateur
est Hors ligne).
Le rapport de'synthese comprend les informations suivantes :

+ - La date du rapport imprimé

« _Laversion logicielle du.programmateur

«*  Lawversion.logicielle du générateur d'impulsions

« . Le nomdu patient

«  Ladate du.derniersuivi

« " "La datedu suivi en cours

« ~Ladatede l'implantation

«\ " Le'modeleetle numéro de'série duigénérateur d'impulsions

- \Le modele et le numéro.de série de I'électrode

« Lesparametres dutraitement

« Le délaide lafonctionnalité Détection intelligente

«  Létat delafonctionnalité'SMART Pass (On/Off)

+ Laconfiguration de-détectionet les parametres de gain’programmés

«  Lecontréle d'intégrité du-générateur dimpulsions, le caséchéant

« Laconfiguration.de la polarité du choc initial

+  Les jours avec la FA mesurée

+  Une estimation de la FA mesurée

. |'état de l'avertisseur (si'désactivé)

«  Lesinformations relatives aI'lRM

+  Unrésumé de I'épisode : depuis le'dernier suivi et depuis I'implantation initiale

«  Létat de la batterie

«  Les mesures d'impédance de I'électrode
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Rapports des S-ECG capturés

Pour imprimer un rapport des S-ECG capturés :

1. . Sélectionner 'option Rapports des S-ECG capturés dans I'écran Imprimer
des rapports.

2. . Une liste:déroulante contenant les séquences des S-ECG capturés et des S

-ECG

d'induction s‘affiche (Figure 19).Sélectionner le(s) S-ECG a imprimer en plagant

une coche'en regard de la/des sélection(s).

. - s W
Sélectionner les S-ECG a imprimer @ .

Nom du patient Traitement : on Y70 mmHun

Description Heure

= . — e — e e 2
v S-ECG d'induction: Secondaire / 2X ' 05:15:36 PM ll

Q e —— . —————— . S—
) w :! S-ECG capturé: Primaire / 1X 05:15:00 PM |

S-ECG d'induction: Primaire / 1X % 05:08:47 PM

-— e e o . S— — - — ~—
| S-ECG d'induction: Primaire / 1X l 05:07:52 PM

e ,

23S el S e ———— -‘r_"

|
S-ECG capturé: Secondaire / 1X = 05:07:26 PM

Figure 19 : Liste S-ECG capturé (déroulante)

Sélectionner Continuer pour revenir a I'écran Imprimer des.rapports.

4. Sélectionnerle bouton Imprimer pourimprimer le rapport sélectionné et
a l'écran précédemmentaffiché.

revenir

5. Sélectionner le bouton Annuler pourreveniral'écran précédemmentaffiché sans

imprimer le rapport.
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Rapports des épisodes

Pour imprimer un rapports des épisodes.:
1. .. Sélectionner I'option Rapports des épisodes-dans I'‘écran Imprimer des rapports.

2.. "L'écran‘Sélectionnerdes rapports d’épisodes apparait, affichant une liste des épisodes
enregistrés (Figure 20). Sélectionner I'épisode ou les épisodes a imprimer. Une coche
apparait en regard del'épisode ou des épisodes sélectionné(s).

Remarque : . Afin détre disponibles pour I'impression, les épisodes doivent étre sélectionnés
individuellement et consultés depuis Iécran Episodes (Figure 17).

Figure 20:: Ecran Sélectionner desirapports dépisodes (déroulant)

3. Sélectionner Continuer pour.revenir a I'écran Imprimer desrapports. A 'aide des
boutons radio situés sous fa ligne Rapports des-épisodes;. 12 secondes ou 44 secondes
de données S-ECG pré-épisode peuvent étre sélectionnés. La valeur par défautipour le
début d'un rapport d’épisode est'de 12 secondes:

4. Sélectionner le bouton Imprimer pourimprimer le rapport sélectionné et revenir
a l'écran précédemment affiché.

5. Sélectionner le bouton Annuler pour.revenir a I'écran précédemment affiché sans
imprimer le rapport.
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Exporter les données patient

Les données des patients enregistrées-sur le programmateur peuvent étre exportées vers un
ordinateur de bureau ou un-ordinateur portable en utilisant I'une des méthodes suivantes : sans
fil, en utilisant un.couplage Bluetooth™ configuré.au préalable, ou a l'aide d'une carte de données
de journal microSD™ (modele 3205). Pour desiinformations sur le couplage Bluetooth™ entre

le programmateur-et un ordinateur de bureau ou ordinateur portable, se reporter a la section
Exportation‘de données Bluetooth™ a.la-page 33.

Exporter.a l'aide de la'technologie sans fil Bluetooth™

S'assurer que le.programmateur et l'ordinateur de réception sont positionnés a moins de 10 metres
(33 pieds) I'un de l'autre avant de tenter un transfert de-données sans fil Bluetooth™.

1

Sélectionner lebouton Exporterles données du Programmateur sur I'écran de
démarrage. du-programmateur. Lécran-Exporter les données du Programmateur via
Bluetooth apparait:

Sélectionner l'une des trois.options.d’exportation (Exporter les données d'aujourd’hui,
Exporter les sept'derniersjours, Exporter-tout). La fenétre contextuelle « Sélectionner un
ordinateur de réception » apparait.

Remarque.:-Les options Exporter les données d’aujourd’hui et Exporter les sept
derniers jours prennent généralement moins de temps que l'option
Exportertout.

La‘fenétre contextuelle contient uneliste déroulante de tousles ordinateurs avec
lesquelsie-programmateura étéicouplé. Sélectionner l'ordinateur de réception prévu
dans la'iste pour lancer le transfert.

Remarque : (Bien que chaqueordinateur couplé soit répertorié dans-la zone déroulante,
seuls-ceux présents dans un rayon-de 10.métres-du programmateur
peuvent participeraun transfert de fichiers. Une fois I'une des trois
options-dexportation sélectionnée, le programmateur prépare le package
de transfert.de fichiers et tente le transfert sans fil: Un message d'erreur
apparaitsi le transfert ne peut pas-aboutir. Dans ce cas, déplacer le
programmateur dans-un rayon de 10 métres del'ordinateur de réception
prévu ou sélectionner un‘autre ordinateur a cette distance. Redémarrerla
procédure d'exportation en sélectionnant I'une des trois options dexportation
sur [écran Exporterles données du Programmateur via Bluetooth.

63



PROGRAMMATEUR EMBLEM™ S-ICD : FONCTIONNEMENT

64

Exporter a I'aide d’'une carte microSD™

Les données peuvent aussi étre exportées a l'aide d'une carte microSD™. Pour des raisons de
sécurité, le programmateur-n'exporte des données qu’aux cartes de données journal microSD™
modeéle 3205. Un.message d'erreur (carte non valide) apparait si une autre carte microSD™

est utilisée.

1s—Accédera I'écran de démarrage du programmateur.

2. Insérer la.carte dans le lecteur microSD™ en suivant les instructions présentées
al’Annexe A:Insertion etretraitde la carte microSD™. L.es instructions sont également
fournies avec la carte'de données de journal microSD™ modéle 3205. Une fois la carte
microSD™ correctement.insérée et reconnue, I'écran Copier les données apparait.

Remarque: Unmessage derreur de carte.non valide apparait si une toute carte,
autre-que la carte.de données de journal microSD™ modéle 3205, est
insérée. Le message peut également apparaitre si le programmateur
nereconnait pasle modéle 3205 apres insertion de la carte. Dans ce
cas, retirer la carte et sélectionner le bouton OK sur I'écran du message
d'erreur. Attendre que I'écran.de démarrage du programmateur
réapparaisse; puis réinsérer la carte.

Sélectionner le bouton Copier les:-données sur cet écran-et sur I'écran suivant.

4, ~Un écran deconfirmation apparait.une fois la.copie terminée, Sélectionner le bouton
OK pourrevenir a'l'écran-de démarrage du’programmateur,

5. Retirerla cartemicroSD™ conformément a la-feuille d'instruction (annexe A).

Remarque:  Le fait de quitter et de revenir-a.l'écran'de démarrage avec la carte microSD™
encore insérée relance la procédure d’exportation.
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Fonctionnalités du S-ECG

Le programmateur offre la possibilité de-voir, régler et capturer le S-ECG du flux a partir du
générateur d'impulsions.

Marqueurs de tracé de rythme de S-ECG

Le systéeme fournit des.annotations pouridentifier des événements spécifiques sur le S-ECG.
La'signification des.marqueurs estindiquée dans le tableau des Marqueurs de tracé S-ECG sur
Fécran-d‘affichage duiprogrammateur et'sur les rapports imprimés (Tableau 2).

Tableau 2 : Marqueurs de tracé S-ECG surl'écran d'affichage du programmateur et les rapports imprimés

Description Marqueur
En charge C
Battement détecté S
Battement parasité N
Battement:stimulé P
Détection de tachycardie T
Rejet battement .

)
Retour au RSN*
Choc /
Données d'épisode compressées ounon disponibles EIE

“Marqueur présent sur le rapportimprimé mais pas sur I‘écran d‘affichage du.programmateur.
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Paramétres de I'échelle d’amplitude du S-ECG

Pour régler I'amplitude du S-ECG et I'affichage des paramétres de I'échelle de vitesse en temps réel :

1. . Sélectionner I'icone Paramétres d'affichage du S-ECG situé a droite de la fenétre
S-ECG en direct. L'écran’Paramétres du‘S-ECG s'affiche.

2. . Sélectionner et faire glisser les barres d'échelle Gain ou Vitesse de défilement au
besoin (Figure 21). Léchelle du.S-ECG change en fonction du paramétre sélectionné.
Le paramétre Gain'contrdle le gain visuel. Le programmateur est réglé par défaut sur
Echelle 1" pour les'générateurs dimpulsions avec un parametre de gain de 1x et sur
Echelle 1/2 pour les.générateurs d'impulsions avec.un parametre de gain de 2x. Le
curseur Vitesse de-défilement contrdle lavitesse d'affichage du S-ECG en direct qui
défile:Le parametre de Vitesse.de défilement nominale est 25 mm/sec.

Remarque :.'Les paramétres-d'amplitude et les ajustements de la vitesse d’affichage
lors du défilement du.S-ECG en temps iéel et les S-ECG capturés affectent
les paramétres de I'écran d'affichage uniquement et n'ont aucun impact
sur les parameétres du générateur d'impulsions pour la détection.,

Figure 21 : Réglage du Gain et-dela Vitesse de défilement
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Capture et visualisation des tracés de S-ECG
Le programmateur peut afficheret enregistrer des tracés de rythme de S-ECG en temps réel.
Le programmateur.enregistre un maximum de quinze enregistrements générés par :

1. VS-ECG de douze secondes capturés manuellement a I'aide du bouton Capturer
S-ECG etincluant :

+..\8,5 secondes.avant |'activation du bouton Capturer S-ECG
«* 3;5secondesaprés |’activation du bouton CapturerS-ECG
2.0 S-ECG capturés automatiquement pendant le test d'induction et incluant :
« 6'secondesavantlenclenchement du bouton d'induction
7 jusqu‘a 102 secondes aprés l'enclenchement du bouton d'induction
Remarque':) Le S-ICDsuspend la détection des événements détectés pendant
1,6 seconde aprés l'‘administration d’'un choc. Ainsi, le tracé de rythme-de

S-ECG ne contient pas de marqueurs dévénements pendant cet intervalle
post-choc d’1,6 seconde.

Si un‘enregistrementadditionnel est requis, alors le plus ancien enregistrement précédent est
remplacé par le nouvel enregistrement.

Pour capturer manuellement un nouveau tracé de rythme de S-ECG:

1. Sélectionner le/bouton Capturer S-ECG situé adroite dela fenétre S-ECG-en direct.
Le S-ECG défile sur l'écran d'affichage. Des-compas apparaissent sous le tracé de
rythme de S-ECG capturé: Chaque enregistrement de 12 secondes est horodatéen
fonction della-date et de I'heure définies sur le programmateur.

Remarque::. Les S-ECG d'induction sont automatiquement générés aucours des essais
d'induction sans entrée supplémentaire de I'utilisateutr:

2. Sélectionner et déplacer les compas:surle tracé du S-ECG pourmesurer-les intervalles
comme souhaité.

3. Sélectionner le bouton Continuer pour revenir,a I'écran précédemment affiché;
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Il est également possible de capturer des S-ECG correspondant aux trois vecteurs de détection
(Primaire, Secondaire et Supplémentaire) a I'aide du bouton Capturer tous les vecteurs de détection
sur I'écran Utilitaires (Figure 22).

Visualisation des S-ECG capturés précédemment

Lorsque le programmateurest En'ligne :
1: Sélectionner Vicobne Menu, principal.
2..\Sélectionnerie'bouton!Suivi.

3. .Sélectionner l'icone S-ECG d'épisodes capturés et enregistrés. L'écran S-ECG
capturéapparait.

4. Dans la liste, sélectionner un S-ECG,capturéou un S-ECG d'induction. L'écran Détails de
S-ECGapparait.

Sélectionner et faire glisser les compas pour voir les détails.

6. “Sélectionnerle bouton Continuer pour.revenir.alécran.de la liste S-ECG capturés.

Lorsque le programmateur est Hors ligne*

1. Sélectionner le bouton Sessions de patients enregistrées sur I'écran'de démarrage
du programmateur ou dans le Menu principal.

2. Sélectionner la session desatient enregistrée souhaitée.
3. Sélectionner un S-ECG capturédans la liste. Lécran Détails de S-ECG capturé apparait.
Remarque : -Les sessions de patients enregistrées-ne contiennent pas toutes les
S-ECG capturés. Un message a cet effet s‘affichelors de louverture de ces
sessions de patients.Dans.cecas, sélectionner icéne Menu principal, puis

sélectionner le.bouton Terminer-la session. Cette action permet de'revenir,
a l'écran de démarrage du programmateur.

4, Sélectionner et faire glisser les'compas pour voirles détails.

Sélectionner le bouton-Continuer pour revenir a lécran de la liste S-ECG capturé.
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Menu Utilitaires

Le menu Utilitaires du programmateur-donne acces a des fonctionnalités supplémentaires.

Notamment, Acquisition du-S-ECG deréférence, Capturer tous les vecteurs de détection,
Controle des signaux sonores, Configuration manuelle, Paramétres SMART et AF Monitor.
Pour accéder au menu Utilitaires pendant:une session en ligne :

1. Sélectionnerlicdne Menu principal pour afficher 'écran Menu principal.

2. (Sélectionner:leibouton, Utilitaires. L'écran Utilitaires s'affiche (Figure 22).

Utilitaires @' O

Nom du patient Traitement : on ¥v70 mm>

Figure 22 :-Ecran Utilitaires

Acquisition du S-ECG de référence

Pour acquérir un S-ECG de référence manuel :

1. Sur l'écran Utilitaires(accessible depuis I'écran Menu principal), sélectionner.le
bouton Acquisition du'S-ECG de'référence pour-accéder a'l'écran Acquisition du
S-ECG de référence.
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2. Sélectionner Continuer pour acquérir un S-ECG de référence. Le programmateur lance
I'acquisition du S-ECG de référence. Un message demandant au patient de rester
immobile apparait. La référence'du QRS du S-ECG de référence est enregistrée et
stockée dans le générateur d'impulsions.

3.. “Sélectionnerile bouton-Continuer pourterminer le processus et revenir a 'écran
Utilitaires: Le bouton Annuler peut étre utilisé a tout moment pour mettre fin
a l'acquisition du S-ECG et revenir a I'écran Utilitaires.

Capturer'tous les vecteurs de détection

Le bouton Capturer tous les vecteurs de détection'de I'écran Utilitaires configure des parametres de
programmateur'temporaires qui permettent al'utilisateur de capturer des S-ECG générés a partir de
chacun des trois vecteurs de détection (Primaire, Secondaire et Supplémentaire). La procédure dure
une minute environ. Le programmateur retrouve sa configuration de parameétres d’origine une fois
tous les S-ECG capturés.

Pour capturerles trois.vecteurs de détection ;

1.. Surl'écran Utilitaires (accessible depuis I'écran Menu principal), sélectionner le
bouton Capturer tousiles vecteurs de détection.

2. [écran Capture du S-ECG'de 12 secondes‘apparait et affiche I'état du processus de
capture’'des vecteurs-de détection.

Une fois la capture effectuée, les trois S-ECG peut étre consultés-en suivant les étapes décrites dans
Visualisation des S-ECG capturés précédemment a lajpage 68.
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Contréle des signaux sonores

Le générateur.d'impulsions dispose d’un systéme d’avertissement interne (avertisseur) en mesure

d'émettre un'signal sonore-pour avertir le patient de certaines conditions du dispositif qui
nécessitent une consultation rapide avec le médecin. Ces conditions peuvent inclure :

«."'Une impédance d'électrode hors plage

«  Une durée-de charge prolongée

+ . Léchec du contrdle dintégrité du dispositif

. Epuisement irrégulier de la batterie

Ce systéme d’avertissement interne est activé automatiquement au moment de l'implantation. Une
fois I'avertissement.déclenché; si I'avertisseur.est activé, des bips de 16 secondes retentissent toutes

les 9 heures jusqu’a ce que-la condition ayant causé le déclenchement soit résolue. Si la condition de

déclenchement se reproduit, les bips.avertissentune fois de plus le patient de consulter le médecin.

Mise en garde::

Remarque;:

Avertissement :

Avertir les patients de contacter immédiatement leur médecin
lorsqu'ils'entendentdes bips provenant deleur appareil.

L'acces a I'écran d‘affichage Réinitialiser I'avertisseur est activé uniquement
lorsqu’une condition d‘alerte surviéent. Si une condition d'alerte est activée,
un écran d‘avis apparaitlors dela connexion.

Lavertisseur peut étre inutilisable-ada suited’une IRM. Les<champs
maghnétiques puissants.d’'une IRM sont'susceptibles dendommager de
fagon permanente levolume de l'avertisseur. Lavertisseur ne.peut pas étre
rétabli, méme.aprés avoirquittélenvironnement dexamen par RM et le
mode Protection IRM. Avant qu’une procédure d'IRM ne soit effectuée, le
médecin et le patient doivent évaluer les avantages de I'examen parIRM par
rapport au risque deperdre ['avertisseur. Il estvivement conseillé de suivre
les patients sousLATITUDE NXT apres un examen par IRM, si-ce’'n'est pas
déja le'cas. Sinon, un programme de suivi-en clinique, tous-les trois.mois, est
fortement recommandeé pour surveiller les performances du dispositif.
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Réinitialiser 'avertisseur

Pour procéder.ala réinitialisation de l'avertisseur, sélectionner le bouton Controle des signaux
sonores dans [écran'Utilitaires (accessible depuis le menu principal) pour ouvrir I’écran de la
fonctionnalité Réinitialiser 'avertisseur.

Sélectionner le bouton Réinitialiser I'avertisseur pour suspendre les bips déclenchés par une
condition d‘alerte. Si la condition'd’alerte n'est pas corrigée, les bips seront réactivés au cours
du prochain autocontréle automatique du systéme S-ICD.

Désactiver{avertisseur (dispositifs SQ-Rx)

Dansles dispositifs SQ-Rx, la fonctionnalité Controle des signaux sonores permet la désactivation
desbips lors des conditions.d'alerte (Désactiver |'avertisseur). Pour désactiver l'avertisseur, procéder
comme suit :

Remarque:'. Lafonctionnalité Désactiver 'avertisseur n'est disponible qu’une fois le
dispositif ERl.ou EOL atteint.

1. Dans I'écran’ Utilitaires, sélectionner-Contréle des signaux sonores pour ouvrir
I'‘écran de la fonctionnalité Définir la fonction Avertisseur.

2. Pour désactiver l'avertisseur du dispositif,sélectionner Désactiver l‘avertisseur.
Remarque : - Les bips sont désactivés defacon permanente pourtoutes.les conditions
d‘alerte sur le dispositif SQ-Rx..Toutefois, la fonctionnalité-de I'avertisseur

n'est pas-affectéelorsqu’un aimant.est placé sur le dispositifoulorsqu’un
programmateur se connecte audispositif.

Activer/désactiver [avertisseur (dispositifs EMBLEM S-ICD)
Dans les dispositifs EMBLEM S=ICD, J'avertisseur doit étre testé'avant d'étre activé ou désactivé,Pour
tester I'avertisseur, procéder comme suit:

Remarque: Pour les dispositifs EMBLEM S-ICD, la-fonctionnalité Tester I'avertisseur n'est
disponible que lorsque les bipssont désactivés pour une condition dalerte.

1. Dans l'écran Utilitaires, sélectionner Controle des signaux sonores.

2. Sélectionner le bouton Tester l'avertisseurdans-l'écran de la fonctionnalité Définir
I'avertisseur.
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3. Evaluer sil'avertisseur est audible & l'aide d'un stéthoscope.

4, Sjceluicci-est audible, sélectionner le bouton Oui, activer I'avertisseur. Si I'avertisseur
n'est pas audible ou sivous souhaitez désactiver définitivement la fonctionnalité des
bips, sélectionner.le bouton Non, désactiver l'avertisseur.

Remarque: ' Lafonctionnalitédes bips est désactivée pour les conditions d’alerte, quand
un aimant est placé surle dispositif et lorsqu’un programmateur se connecte
au-dispositif.

Lorsque l'avertisseur-n'est-pas audible, un-programme de suivi trimestriel est fortement
recommandg,soit sur LATITUDE'NXT ou en clinique, afin de surveiller les performances du dispositif.

Pour plus d'informations concernant'avertisseur, se reporter au Guide technique IRM ou contacter
Boston Scientific en‘utilisantles coordonnées figurant au dos de ce mode d'emploi.

Configuration manuelle

La configuration manuelle permet a I'utilisateur d'effectuer le test d'intégrité de I'électrode, de
sélectionnerla configuration'de I'électrode de détection et leréglage de gain dansle'générateur
d'impulsions, Lors de la configuration manuelle; le systéme active-automatiquement SMART Pass,
sinécessaire.

1. Dans.|'écran Utilitaires (accessible depuis I'écran Menu-principal), sélectionner le
bouton Configuration manuelle. L'écran Mesure delimpédance apparait.

2. Sélectionner le;bouton Tester pour effectuer le-test d'intégrité de I'électrode.
Sélectionner le bouton Continuer.

4. Trois vecteurs de détection disponibles peuvent étre sélectionnés manuellement dans
I'écran Configuration manuelle (Figure 23):

« Primaire : Détection.depuis l'électrode annulaire proximale située surlélectrode
sous-cutanée jusqu'a la surface du.générateur d'impulsions actif

« Secondaire: Détection depuis I'électrode annulaire de détection distale située sur
I'électrode sous-cutanée jusqu’a la surface.du'générateur d'impulsions actif

+ Supplémentaire : Détection depuis I'électrode,annulaire de détection distale
jusqu'a lI'électrode annulaire de détection proximale, sur I'électrode sous-cutanée
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Le paramétre de gain regle la sensibilité du signal détection de S-ECG. Il peut étre sélectionné
manuellement a l'aide de la touche-Sélection de gain dans I'écran Configuration manuelle.

Figure 23 : Ecran Configuration manuelle avec le vecteur de détection et les aptions de gain

1x Gain{£ 4 mV) i Le gain‘1x doit-étre sélectionngé lorsque 'amplitude du'signal

est sufisamment importante pour entrainer une'coupure lorsque le parameétre de
gain 2x est sélectionné.

2x Gain (£ 2mV) : Le gain 2x doit étre sélectionné lorsque I'amplitude du signal est
suffisamment petite pourpermettrel'utilisation d’un paramétre plus sensible sans
entrainer la coupure du signal-capturé. La sélection degain 2x amplifiele'signal
deux fois plus que lasélection de gain 1x.
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Pour programmer laiconfiguration de détection sélectionnée manuellement :

1. Sélectionner le bouton.Programmer pour enregistrer les parameétres de gain et du
vecteur de détection:

2.< Sélectionner le‘bouton Continuer. Lorsque le bouton Continuer est sélectionné, I'appareil
évalue-automatiquement sida fonctionnalité SMART Pass doit étre activée. Se reporter au
Manuel d'utilisation S-ICD pour obtenir des informations supplémentaires a propos de la
fonctionnalité SMART Pass. Pour-obtenir de I'aide, contacter Boston Scientific en utilisant
les coordonnées figurant au dos de ce mode d’empiloi.

3. Le processus'd’Acquisition du.S=ECG de référence est automatiquement activé lors
de la procédure de configuration manuelle. Sélectionner le bouton Continuer pour
acquérirun S-ECG de référence; Un écran-de confirmation apparait lorsque le S-ECG de
référence.capturéest-acquis.

Parameétres SMART

L'écran Parameétres SMART pérmet'a I'utilisateur d’accéderaux informations et aux fonctions.des
fonctionnalités Détection intelligente et Smart Pass.

Fonctionnalité Détection intelligente

Grace a lafonctionnalité Détection intelligente, la'séquence-de charge initiale du générateur
d'impulsions s'adapte a''occurrence desépisodes d’arythmie ventriculaire non-soutenue en
retardant la charge du condensateur. Ceci-préserverla durée de vierdela batterie et-peut éviter des
chocs inutiles pour les arythmies non soutenues. Se reporter au‘manuel du générateur d'impulsions
pour de plus.amples informations sur la fonctionnalité Détection intelligente.

La fonctionnalité Détection intelligente est activée automatiquementlorsqu’un épisode d’arythmie
ventriculaire nontraitée estenregistré. Une réinitialisation est nécessaire pour rétablir la valeur zéro
de la fonctionnalité SMART Charge. Pour-réinitialiser la-fonctionnalité Détectionvintelligente :

1. Sur l'écran Utilitaires (accessible depuis I'écran Menu principal), sélectionnerle
bouton Parametres SMART. L'écran Paramétres SMART-apparait-(Figure.24).
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Paramétres SMART @ o

Nom du patient Traitement : on v 70 mwm>

La détection intelligente prolonge automatiquement la détection a la suite d’arythmies non soutenues.

‘V_A EE— S a— V_M m

La détection intelligente a été prolongée de : 0,61 secondes

SMART Pass est configuré automatiquement au cours du processus de configuration manuelle ou
automatique.

F_V_‘* m
3 SMART Pass ON " Désactiver |

Figure 24 : Ecran Paramétres SMART

2. Sélectionnerle bouton Réinitialiser pour réinitialiser la fonctionnalité Détection
intelligente a zéro ou appuyer-sur-Annuler pour revenir au-menu Utilitaires'sans
réinitialiser la’fonctionnalité:Détection-intelligente.

3. 'Une fenétre de confirmation affiche le message::'« Détection intelligente réinitialisée. »

4. Appuyer sur le bouton Continuer pour revenira I'écran Utilitaires.

Désactivationde la fonctionnalité SMART Pass

La fonctionnalité SMART Pass estidestinée a réduire la.surdétection tout'en conservantune marge
de détection appropriée. Le dispositif surveille en permanence I'amplitude dussignal.de I'ECG et
désactive SMART Pass-automatiquement si une.détection insuffisante est soupgonnée.

Lorsqu’une détection insuffisante est soupgonnée, la fonctionnalité SMART Pass peut étre
désactivée manuellement en'sélectionnant le bouton’Désactiver dans l'écran Paramétres SMART.

Remarque: Sila fonctionnalité SMART Pass.est désactivée, une autre configuration
automatique ou.manuelledoit étre-exécutée pour la réactiver.
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Fonctionnalité AF Monitor
La fonctionnalité’AF Monitor est.destinée a aider a diagnostiquer la fibrillation atriale.

La fonctionnalité AF Monitor peut étre activée ou'désactivée a l'aide de la touche Marche/Arrét
accessible viale bouton AF Manitor de.l'écran Utilitaires. Sélectionner le bouton Programmer pour
appliquerles modifications et programmer le générateur d'impulsions.

Les(statistiques suivantes sont disponibles sur I'écran du programmateur en sélectionnant le
boutonAF Monitor :

« - ‘Jours-avec la-FA ' mesurée : fournit le nombre de jours.ol'une FA a été détectée au cours des
90 derniers jours.

« « Estimation de la FA mesurée: fournitle pourcentage total de FA détectée au cours des
90-derniers jours.

Se reporterau Manuel d'utilisation'S-ICD pour obtenir desinformations supplémentaires sur
AF Monitor.

Fonctions supplémentaires du programmateur

Choc d’urgence

Licdne Choc d'urgence est disponible dans la barre de navigation de I'écran,du programmateur
lorsque le processus d'installation est terminé et.qu’'un-générateur d'impulsions.communique
activement avec le programmateur. Pendant.une communication active, un.choc d’'urgence
maximum (80.J) peut étre-administré a la.demande du programmateur,

Pour administrer un choc d'urgence:

1. Sélectionnerlicone rouge Choc d'urgence en haut de I'écran-du'programmateur.
L'écran Choc d'urgence apparait (Figure 25).
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Figure 25 :Fcran Choc d'urgence

2, Sélectionner le bouton Choc pour commencerle chargement du générateur
d’'impulsions pourun choc.d'urgence. Un écran avec un fond rouge affichant
« Charge en cours » apparait;.Pour empécher I'administration d'un chocd’urgence
etrevenir al'écran Paramétres de |'appareil, sélectionner le bouton-Abandonner.

3. ““Un écran de confirmation apparait indiquant.que le.choc a été administré avec;succes
avec I'impédance-de chocicorrespondant.

Mise en garde : . Lors de I'administration d’un choc, lamesure d’une valeur d’impédance
de chocinférieure a 25-0hms pourrait indiquer-la présence.d’un probléme
avec le dispositif. Ladministration du-choc pourrait avoir été compromise
et/ou touttraitement futur délivré par le dispositif peut également étre
compromis-En cas d'observation d’une valeur-dimpédance de choc
inférieureca 25 ohms, le bon fonctionnement du dispositif doit étre vérifié.

Si pour une raison quelconque le choc n'a’pas pu étre.administré, un message indiquant
« Le choc n'a pas pu étre délivré. ».apparait surun écran a fond rouge.

Remarque: En cas de perte de télémétrie, les commandes du générateur dimpulsions
y compris des chocs d’urgence ne seront pas disponibles jusqu’a ce que la
télémeétrie soit rétablie.
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Choc manuel

Un choc manuel-permet a l'utilisateur d’administrer un choc synchronisé pendant un rythme
sinusal, un rythme atrial ou-un'rythme ventriculaire, La polarité, ainsi que le niveau d'énergie de
choc (dans une plage comprise-entre 10.et 80 joules) sont configurés par I'utilisateur (Figure 26).

Le choc manuel peut.aussi étre utilisé a'une faible énergie pour évaluer I'impédance/intégrité du
systéme au'moment de limplantation ouen fonction de I'état de santé du patient. Un choc manuel
peut étre administréavec le'mode de traitement défini sur On ou Off.

Pour accéder a la fonctionnalité de Choc‘manuel, sélectionner le bouton Test du patient dans le
Menu principal. Lécran Test- d'induction apparait. Sélectionnerlicone Choc manuel dans la barre
de navigation en haut de l'écran-pour voir I'écranTest de.choc manuel.

Figure 26:: Choc manuel
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Utilisation de I'aimant du systéme S-ICD

80

L'aimant modéle-6860 de Boston Scientific « I'aimant » est un accessoire non stérile qui peut
étre utilisé pour inhiber temporairement I'administration du traitement par le générateur
d'impulsions si-nécessaire. L'aimant 4520 de Cameron Health peut remplacer I'aimant de
Boston Scientific a cette fin.

Pour des informations:détaillées sur I'utilisation de 'aimant, se reporter au Manuel
d'utilisation.S-ICD.

Autresscomportements de l'application de I'aimant :

Inhiber I'administration du traitement par choc

Mettre fin au traitement de Stimulation‘post-choc

Interdire le'test d'induction.d’arythmie

Activenlavertisseur dugénérateur d'impulsions avec chaque complexe QRS détecté pendant
60 secondes, 'avertisseur est activé et est audible.

Avertissement:

Avertissement :

Mise en garde :

Remarque :

Remarque :

Faire preuve de prudencelors de.la mise'en place d’'un aimant sur.le générateur
d'impulsions S-ICDcar les.aimants interrompent la détection des arythmies et
la réponse thérapeutique. Une fois I'aimantretiré, la détection-des arythmies et
la réponse thérapeutique reprendront,

Chez les patients porteurs'd’un implant profond (distance importante entre
l'aimant et le générateur d'impulsions), 'application d’un aimant pourrait ne
pas susciter de réponse. sous aimant.'Dans ce cas, 'aimant ne peut pas étre
utilisépour-inhiber le traitement.

Ne pas poser d'aimant sur le programmateur.

Un(Choc d’urgence commandé par le programmateur peut avoir.la priorité
sur l'utilisation-de I'aimantsi I'aimant était.en place avant l'initiation.de la
commande de programmation. Si l'aimant est:appliqué apres lacommande
initialeJe. Choc d'urgenceprend fin:

Lapplication-de I'aimant n‘a aucun effet sur la.communication sans fil entre le
générateur d'impulsions et le programmateur.
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ENTRETIEN

Charge du programmateur

Lorsquiln'est pas utilisé/il est recommandé dedaisser le programmateur branché a I'alimentation
externe, qui est raccordée al'alimentation secteur. Ainsi, la batterie interne est chargée de
maniere appropriée.

Nettoyage du programmateur

Conserver le programmateur a 'abri de la poussiére et des saletés. Ne pas utiliser de produits
chimiques agressifs, de solvants hettoyant ou de'détergents puissants pour nettoyer le
programmateur et la téte de télémétrie.
Pour nettoyerle programmateuret la téte de télémétrie :

1., Mettre le programmateurhors tension.

2, Essuyer délicatement|'écran:du programmateur avec un tissu doux, propre et'sec.

3. »/Nettoyer le boitier en plastique du programmateur et latéte de télémétrie'en les
essuyant ayec.un tissuimbibé d'alcoolisopropylique:

4. 'Sécherimmédiatement le programmateurpour éliminer les résidus.

Dépannage

Le programmateur.ne contient aucune piéce ni composantaccessible-ou réparable par l'utilisateur.
Le programmateur doit étre renvoyé a Boston Scientific.pour le. dépannage, le remplacement

ou la réparation desicomposants internes. Pour obtenir les instructions et 'emballage de retour,
contacter Boston Scientific a I'aide)des coordonnées figurant au dos de ce manuel.

Lors d'une demande de dépannage; veillera fournirles informations,concernant la.nature de
la panne et la maniere dont I'équipement-était utilisé lorsque la panne s'est produite. Fournir
également le numéro du modele et lesnuméro-de série.
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Vérification d’entretien

Avant chaque utilisation, procéder a une inspection visuelle et vérifier les points suivants :
«  Lintégrité mécanique et fonctionnelle du programmateur, des cables et des accessoires.
« Alalisibilité-et 'adhérence'des étiquettes du-programmateur.

. L'écran de démarrage‘du programmateur doit apparaitre dans les secondes qui suivent la mise
sous tension duprogrammateur:(Le processus de mise sous tension normal vérifie que le
programmateur a réussi ses controles internes et est prét a 'emploi.)

Mesures de sécurité

Les réglementations nationales peuvent obliger I'utilisateur, le fabricant ou le représentant du
fabricant.a-procéder régulierementa des tests de'sécurité sur le programmateur et a les consigner.
Si ces'tests sont nécessaires dans le pays de.|'utilisateur, respecter l'intervalle de réalisation et
I'étendue des tests'stipulés par lesréglementations nationales. En cas de doute concernant-les
réglementations nationales en vigueur, contacter Boston Scientific au moyen des informations
figurant audos de ce manuel:Si le pays de |'utilisateur exigella‘conformité a la norme CEI/EN 62353
mais qu‘aucun test ou intervalle.n'est spécifié, il est recommandédeffectuer ces tests de sécurité
tous'les 24 mois en utilisant la méthode directe, comme spécifié dans la norme CEI/EN 62353.

Les valeurs de test sont indiquées.dans le tableau Spécifications nominales{(Tableau 11).

Fin de vie du programmateur

Le programmateur et .ses accessoires sont concus pour fournir des années de service dans des
conditions normales d'utilisation. Pour éliminer,retourner.ou échanger un‘programmateur,
contacter Boston Scientific au moyen-des informations figurant.au dos'de ce manuel. Ne pas jeter
le programmateur-a la poubelle oudans des équipements de recyclage des.déchets électroniques.
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RESOLUTION DES PROBLEMES

Cette sectionprésente les éventuels problémes du programmateur et les solutions possibles.

A noter quéle redémarrage du programmateur peut souvent résoudre la plupart des problémes
répertoriés ci-dessous. Pour redémarrer‘manuellement le programmateur, enfoncer le bouton
d‘alimentation jusqu'ace que le menu d'arrét apparaisse. Choisir alors l'option « Redémarrer ».

Contacter Boston Scientific en‘utilisantles coordonnées figurant au dos de ce manuel pour obtenir
une-aide complémentaire.

Impossibilité dimprimer

En casd'impossibilitéd'imprimer, procéder comme suit :

1. Vérifier.que I'imprimante est sous tension et qu'elle contient du papier et
suffisamment d’encre:

2., -Vérifier l'absence d'un bourrage papier.

3 S'assurer, le cas échéant, quela fonction sans fil est.activée sur I'imprimante.ou que
I'adaptateur sans fil Bluetooth™ est bien.inséré dans le port USB de I'imprimante.

Pas d’imprimante disponible

L'écran Pas d'imprimante disponible'apparaitsi aucune imprimante.n‘est configurée;
Sélectionner le bouton Essayer.encore ou se reporter a la’section Sélection de lI'imprimante
pour obtenir des instructions:

Ecran tactile inactif mais connecté a I'alimentation secteur

Si I'écran tactile ne fonctionne pas-alorsque le programmateur est'branché a I'alimentation secteur
via I'alimentation externe, débrancher et rebrancher I'alimentation-électrique‘externe et redémarrer
le programmateur.
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Perte de la communication avec I'imprimante

Lorsque la communication entre le programmateur et I'imprimante échoue, un écran Erreur
d'impression apparait avec-un message indiquant « Erreur lors de lI'impression des rapports. »
Appuyersur « Continuer» pour-tenter d'imprimer les rapports restants, ou sur « Annuler » pour
annuler la tache d'impression-en cours.»

Si cela'se produit :

1.
2.

Sélectionner le bouton Essayer encore pour reconnecter I'imprimante.

S'assurer, le cas échéant, que lafonction sans fil est activée sur I'imprimante ou que
l'adaptateur sans‘fil Bluetooth™ est bien inséré dans le port USB de I'imprimante.

Rapprocherle programmateurde l'imprimante.

Déplacer les appareils et leurs cables pouvant interférer avec la communication RF.

Communication impossible avec le générateur d’'impulsions

Si\le programmateurne parvient pas.a communiquer-avecle générateur d'impulsions, procéder
comme suit :

1.
2.

Essayer de'repositionner.la téte de télémétrie:

Sélectionner Rechercher des.appareils sur I'écran de démarrage du programmateur
ou sélectionner Rechercher de nouveau surl'écranListe des appareils-pour localiser
Fappareil souhaité.

Déplacer I'équipement et les cables associés pouvant interférer avec la
communication.RF.

Si cela est possible;essayer-de communiquer avec-le programmateur-et/ou la téte
de télémetrie'd’un systéme S-ICD différent.

Appliquer un aimant pour.générateur d'impulsions sur le.générateur
d'impulsions pour déclencher des'bips.sonores.Retirer I'aimant et essayer
de lancer une nouvelle communication.
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DECLARATIONS DE CONFORMITE
IEM/IRF

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites de la norme CEI 60601-1-2:2007
applicables aux dispositifs-médicaux, oua la directive 90/385/CEE relative aux dispositifs médicaux
implantables actifs.

Ces tests montrent que le dispositif fournit une protection raisonnable contre les interférences nocives
dans(un environnement hospitalier type. Toutefois, il n'existe aucune garantie que des interférences
ne se produirontpas dans une installation particuliére. Si ce dispositif cause effectivement des
interférences.nocives, |'utilisateur est encouragé a essayer de corriger ees-interférences a 'aide des
méthodes suivantes:

-\ “Réorienter ou repositionner le dispositif

« . “Augmenterla distance-entre les dispositifs

«. ~Connecter Jéquipement a une-prise-d‘un circuit différent

« _ContacterBoston Scientific en utilisant les coordonnées figurant au dos de ce manuel.
Performances essentielles

Afin que le pregrammateur modele 3200 soit utilisé aux fins prévues, il doit interroger et maintenir une
liaison de communications:avec un-générateur d'impulsions.S-ICD,.et’il'doit étre capable de détecter

de maniére appropriée lorsque des boutons sont effleurés sur I'écran tactile. Par.conséquent, toutes les
fonctions entrapportavec la.communication:avec le.défibrillateur cardiaque implanté et la détection des
effleurements sur.l'écran tactile sont considérées.comme faisant partie du fonctionnement essentiel.

MISE EN GARDE : Tout changementou touté modification non expressément approuvé par
Boston Scientific’peut annuler l'autorité de l'utilisateur a utiliser I'équipement.
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Tableau 3 : Déclaration en matiére d'émission électromagnétique

Le programmateur modeéle 3200 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique précisé ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du

programmateur modeéle 3200 doit vérifier que tel est le'cas:

Test d’émissions Conformité | Environnement électromagnétique - conseils

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le programmateur modeéle 3200 n'utilise I'énergie RF que pour son
fonctionnement interne. Ses émissions de radiofréquence sont donc trés
faibles et ne risquent pas de causer d'interférences pour les appareils
électroniques a proximité.

Emissions RFCISPR 11 (lasse A L'utilisation du programmateur modéle 3200 est adaptée a tous les

. - établissements autres-que domestiques et ceux directement raccordés

Em{pdoris hargiediqhes CE1 61040°3-2 {ogcen au réseau publicd'alimentation électrique basse tension qui alimente les

Fluctuations de tension/émissions de Compatible batiments utilisés a des fins domestiques.

scintillement CE1 61000-3-3

Tableau 4 : Déclaration Immunité électromagnétique Partie 1

Le programmateur modele 3200 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique précisé ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du modéle 3200 doit

vérifier que tel'est lecas:

Test d'immunité CEI60601 Niveau de conformité Environnement

Niveau de test électromagnétique - conseils
Pointes de tension Contact + 6 kV Contact= 6 kV Sol de préférence en bois, béton.ou carreaux de
(DES) Airx8kV Air £8kV céramique. Si le sol est recouvert d'un matériau
CEI'61000-4-2 synthétique, I'humidité relative doit étre d'au

moins 30 %.

Salve/transitoire

+2 kV pourleslignes

+ 2kV pour leslignes

La‘qualité de 'alimentation-secteur doit &tre'celle d'un

électrique rapide d'alimentation d'alimentation envirohnement commercial ou hospitalier type.
CEI 61000-4-4 +1kV pour les lignes +1 kV pour les lignes
dentrée/sortie d'entrée/sortie
Surintensité lignes=1 kV pour les lignes lignes = 1 kV poures lignes La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d'un
CEI 61000-4-5 lignes + 2 kV pour la terre lignes + 2 kV pour la terre environnement commercial ou hospitalier type.

Chutes de tension, courtes

<5 9% U (>95 % de baisse de )

<5 9% U, (>95 % de baisse de )

La qualité.de I'alimentation’secteur doit étre celle

interruptions et variations | pendant 0,5 cycles for 0,5 cycles d'un environnement commercial ou hospitalier type.
de tension sur lignes 40 % U, (60-% de baisse de.l) 40% U, (60 % de baisse de U,) Sil'utilisateur du programmateur modéle 3200 a besoin
d'alimentation électrique | pendant 5 cycles pendant 5 cycles du fonctionnement prolongé pendant les coupures
CE161000-4-11 70 % U, (30 % de baisse de.U;) 70%.U; (30 %, de'baisse de U;) dalimentation, il'est recommandé que le programmateur
pendant 25 cycles pendant 25 cycles modele 3200 soit actionnéa partir d'un systeme
<5 9% U,(>95 % de baisse de U;) <5 %Y, (>95 % debaisse de U;) d’alimentation continu ou d'une batterie.
pendant 5 sec pendant 5 sec
Champ magnétique de 3A/m 3A/m Les champsmagnétiques de la fréquence’du secteur

fréquence d'alimentation
(50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

doivent étre situésades niveaux caractéristiquesd’un
emplacement type‘dans un-environnement commercial
ou hospitalier type.

REMARQUE : U; est la tension du secteur avant I'application du niveau de test.
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Tableau 5 : Déclaration Immunité électromagnétique Partie 2

Le programmateur modeéle 3200 est destiné'a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique précisé ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du programmateur
modele 3200 doit vérifier que tel est le'cas.

Test d'immunité Niveau de test Niveaude Environnement électromagnétique — Conseils
CEl 60601 conformité
RF conduite 3Vrms 3V Aucun équipement de communication a radiofréquence portable ou mobile ne
CEI 61000-4-6 150 kHza doit étre utilisé a une distance du programmateur modele 3200 (ce qui inclut
80 MHz les cables) inférieure a la distance de séparation conseillée, laquelle est calculée
a partir de I'€quation s‘appliquant a la fréquence de Iémetteur.
Distance de séparation recommandée
35 N
d= HVP 150 KHz 4 80 MHz
1
35 N
d= EHVP 80 MHz 3 800 MHz
1
7
d= [f]VP 800 MHz 4 2,5 GHz
1
RFrayonnée 3V/m 3V/m
CEI61000-4-3 80 Mhz3 ol P est la puissance nominale de sortie maximum en watts (W) d‘apres le
25GHz fabricant de I'émetteur et d est la distance de séparation recommandée en

métres (m).

Les intensités de champ d'émetteurs RF fixes, telles que déterminées par un relevé
électromagnétique de terrain,? doivent étre inférieures au niveau de conformité
dans chaque plage de fréquences’.

Une'interférence peut se produire a proximité‘de tout équipement marqué du

symbole suivant: (((4)
()

Remarque 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences ayplus élevée s‘applique.

Remarque 2 : Ces directives-peuvent ne pas sappliquer dans toutes lessituations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion
provenant de structures; d'objets etd‘individus.

2 Les intensités de champ d'émetteurs fixes, tels que les stations de'base pour les radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les
radios mobiles terrestres, laradio amateur, la radiodiffusion AM et FM et 1a télédiffusion, ne peuvent en théorie étre prédites
avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique-diraux émetteurs RF fixes, un-relevé électromagnétique de
terrain doit étre envisagé. Si l'intensité de’champ mesurée dans.|'emplacement dans lequel le programmateur modéle 3200
est utilisé dépasse le niveau applicable de conformité RF ci-dessus, le programmateur. modéle 3200-devrait étre observé
pour en vérifier le fonctionnement normal. En cas de fonctionnement anormal, des.mesures supplémentaires, tellesque la
réorientation ou le repositionnement duprogrammateur modele 3200, (peuvent s'avérer nécessaires.

b Au-dela de la plage de fréquences de 150 kHz.a 80 MHz,les intensités de champ doivent étre inférieures a3 V/m
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Tableau 6 : Distances de séparation recommandées

Distances de séparation recommandées entre I'appareil de communication par radiofréquence portable et mobile
et le programmateur modéle 3200

Le programmateur est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique ol les perturbations radioélectriques sont contrélées. Le client ou I'utilisateur
du programmateur peut éviter ces interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimum entre I'appareil de communication par radiofréquence portable
et mobile (émetteurs) et le programmateur telle-que recommandée ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximum de I'appareil de communication.

Distance de séparation d’aprés la fréquence de I'émetteur

Puissance de sortie m

Romingimaxinyte de 150 KHz380 MHz | de 80 MHza800 MHz | de 800 MHza 2,5 GHz

de I'él‘t;vetteur & % JP d= %\/ﬁ d=[1]NP

1 El

0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 1,7 1,7 23,3

Pourles émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximum n'est-pas indiquée ci-dessus, la distance-de séparation conseillée d en métres (m) peut étre estimée

en utilisant I'€quation sappliquant a la fréquence de 'émetteur, olip représente fa puissance de sortie nominale maximum de 'émetteur en watts (W) selon le

fabricant de I'émetteur.

Remarque 1::A 80MHz et 800 MHz, c'esta distance de séparation pourla plage de fréquences laplus élevée qui sapplique.

Remarque 2.: Ces directives peuvent ne:pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion
provenant de structures, d'objets et d'individus.

Tableau 7 : Informationsrelatives aux IEM/IRF ; communication programmateur au
générateur.dimpulsions

Caractéristiques Medicalimplant Communications Service (MICS)
Bande de fréquences 402-405 MHz

Type de modulation FSK

Puissance rayonnée <25uW

Bande passante <300 KHz

Tableau 8 : Informations relatives aux IEM/IRF : impression sans fil et transfert de. donnéesBluetooth™

Caractéristiques Technologie’sansfil Bluetooth™
Bande de fréquences 2,402 2 2,480 GHz

Type de modulation GFSK, n/4-DQPSK, 8DPSK
Puissance rayonnée <10mw

Bande passante <1,5MHz

88



PROGRAMMATEUR EMBLEM™ S-ICD : CARACTERISTIQUES

Tableau 9 : Directives concernant le produit

Composant Exigences
Alimentation CC
Type de bloc de batteries Bloc de batteries au lithium-ion 4 000 mAh 3,7V
Durée de charge Environ 5 heures
Alimentation
Entrée 100 - 240.VCA, 50 - 60 Hz, 0,5 A
Sortie 5,5V0G3,64A
Alimentation: 20W
Fabricant/Modéle Systemes d‘alimentation Elpac MWA020005A
Environnement Fonctionnement Stockage et transport
Température 15°Ca +38°C -10°Ca+55°C
(+59 °F a++100 °F) (+14°Fa+131°F)
Humidité relative de 5 % a 93 % maximum a40 °C, de 5% a 93 % maximum a 40 °C,
sans condensation sans condensation
Pression atmosphérique 50 kPa 2106 kPa 50'kPa a 106 kPa
(7,252 psi a15,374 psi) (7,252 psi a 15,374 psi)

Tableau 10 : Caractéristiques

Paramétre Caractéristiques
Dimensions 24,0 cmx 12,7 cm x2,6.cm
Largeur x Profondeur x Hauteur 9,4p0x 5,0 pox1;,0po
Poids 0,6kg, 131b

Affichage d'écran standard

WVGA, 1024 x 600 pixels, 16 MTFT
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Tableau 11 : Caractéristiques nominales (avec le dispositif branché a I'alimentation électrique externe)

Caractéristique | Nominal

Test de sécurité électrique ~CEl 60601-1:2012

Résistance de terre Non accessible

Courant de fuite a fa terre 5 mA conditions-normales-(CN)

10 mA conditions de premier défaut (SFC)

Courant de fuite du patient 100 pA conditions normales (CN)

500 piA conditions de premier défaut (SFC) (secteur sur les pieces)

Test de sécurité électrique - CEl 62353:2008 valeurs autorisées

Résistance de terre protectrice Non accessible
Fuite de I'€quipement — méthode directe 500 pA
Courant de fuite du patient — méthode directe _

(téte, BF) WA
Résistance dfisolation Non accessible
Caractéristiques de sécurité

Protection du défibrillateur 25000V, 400)
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Tableau 12 : Emballage et symboles de dispositifs : Programmateur modéle 3200

Les symboles suivants peuvent étre utilisés surle programmateur modéle 3200, ses accessoires et leur emballage.

Symbole Caractéristiques Symbole Caractéristiques
Sl Suivre les instructions <
E z dumode d'emploi sur R Piéce appliquée de type BF
K N www.hostonscientific-elabeling.com
A Poinites de tansion (((.))) Rayo.nnfzment électromagnétique
non ionisant
Limites de température Limites d’humidité

@ e<h

Limites de pression atmosphérique

Fabricant

SN Numéro de série Date de fabrication
. - Représentant autorisé dans la
REF Numéro de référence A .
Communauté européenne
LOT Numeéro de lot Non stérile

DEIPIES M o)

Marque de conformité ACMA

>
c
()]

Adresse du sponsor australien

Stockage de'la prise d’alimentation

V]

Porte, ouverte

Consulter les instructions d’utilisation

-p
-
L

Insertion appropriée de la

< |BOoPp

carte microSD™
DEEE — Déchets, équipements électriques - |”01't d.e l'alimentation
et électroniques (DEEE). Indique un 55V DC électrique externe
ramassage séparé des matériels électriques 2 EdConformiR
et électroniques (ne pas jeter ce dispositif arquage (E de conformite avec
C€00806 | identification de I'organisme habilité

ala poubelle).

a autoriser I'utilisation du marquage
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Les symboles suivants peuvent étre utilisés surle programmateur modeéle 3200, ses accessoires et leur emballage.

Symbole Caractéristiques Symbole Caractéristiques

R=-NZ Marque de conformité R-NZ RF, @ Incompatible avecla RM

Nouvelle<Zélande
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Garantie limitée

Une garantie limitée peut s'appliquer.a.ce programmateur. Pour I'éligibilité de la garantie et obtenir
un exemplaire de la garantie limitée; contacter Boston Scientific en utilisant les coordonnées
figurant au dos.de ce made d’emploi.
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