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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERER: GENERELL BESKRIVELSE

Beskrivelse

EMBLEM S-ICD-programmereren («programmereren») er en komponent i det subkutane
implanterbare kardioverterdefibrillatorsystemet (S-ICD-systemet) fra Boston Scientific
som foreskrives til pasienter nar hjertearytmibehandling er aktuelt. De implanterbare
komponentene til SJICD-systemet omfatter EMBLEM S-ICD-pulsgeneratoren og den
subkutane EMBLEM S-ICD-elektroden.

Programmereren-er et ikke-sterilt, ikke-implanterbart databrett som styres ved hjelp av et
grafisk brukergrensesnitt (GUI).som vises'pa en bergringsskjerm: Programmereren drives
ved tilkobling til vekselstrgm-eller av en intern litium-ion-batteripakke. Programmereren
benytteren tilkoblet RF-telemetristav til @ kommunisere tradlgst med S-ICD-pulsgeneratoren
for ajustere programmerbare innstillinger og hente jnn pasientdata. EMBLEM S-ICD-
programmereren er ogsa kompatibel med.SQ-Rx-pulsgeneratoren fra Cameron Health

(modell 1010):Programmereregenskapene og=funksjonene som er beskrevet i denne handboken,

gjelder forS-ICD-systemetfra Boston Scientific, samt for Cameron Healths S-ICD-system.

S-ICD-systemet er utformet for.a gjare bruk-og.pasientbehandling enklere. S-ICD-systemet har flere

automatiske funksjoner som er.utformet fora redusere tiden som er nedvendig for.implantasjon,
innledende programmetring og pasientoppfelging.

Tiltenkt bruk av programmereren

Programmereren er beregnet pa@kommunisere med den implanterte pulsgeneratoren ved
hjelp av tradlgstelemetri. Programmererprogramvaren styrer-alle slike telemetrifunksjoner.

Indikasjoner for bruk

S-ICD-systemet er beregnet pa.a.gi defibrilleringsterapifor behandling avlivstruende
ventrikkeltakyarytmier hos pasienter som ikke har symptomatisk bradykardi, vedvarende
ventrikkeltakykardi eller'spontan; hyppig tilbakevendende ventrikkeltakykardi som
termineres palitelig med antitakykardipacing:

Kontraindikasjoner

Unipolar pacing og impedansbaserte funksjoner er kontraindisert for bruk sammen med:S-ICD-
systemet.
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Relatert informasjon

For du bruker S-ICD-systemet, ma du lese og fglge alle instruksjoner, advarsler og forholdsregler
som gis i denne handboken-og i handbgkene for de andre systemkomponentene, inkludert
gjeldende bruksanvisninger for-S-ICD pulsgenerator, subkutan elektrode og elektrodeimplantat-
verktoy.

Denne veiledningen kaniinneholde referanser til pulsgeneratormodellnumre som for gyeblikket
ikke'er godkjent for salg i alle geografiske omrader. Hvis du vil ha en komplett liste over
modellnumre som-er.godkjent i ditt geografiske omrade, kontakt.din lokale salgsrepresentant.
Noen'modeller-har faerre funksjoner. Nar det gjelder disse enhetene, kan du se bort fra
beskrivelsene av de utilgjengelige funksjonene. Beskrivelsene'i denne handboken gjelder

for enheter pd alle nivaer, med mindre noe annet er angitt.

Du-finner informasjon om MR-skanning i den tekniske bruksanvisningen for ImageReady
MR-betinget S-ICD-systemet.(heretter henvist til som teknisk bruksanvisning for MRI).

Programmereradvarslerog -forholdsregler

Felgende advarsler'og farholdsregler gjelder spesielt for S-ICD-systemets programmererkomponent
av modell 3200.

Programmereradvarsler

Generelt

«  Modifikasjoner. Det er ikke tillatt & ufere modifikasjoner av dette utstyret med mindre det
er godkjent av Boston Scientific.

Programmereren er MR-usikker. Programmereren-er MR-usikker og. ma holdes utenfor
MRI-stedets sone lll (og-hgyere)som definert av Guidance Document for Safe MR Practices’
fra American College of Radiology. Programmereren ma ikke under noen omstendigheter
bringes inn i MRI:skannerrommet, kontrollrommet eller MRI-stedets.sone Ill- eller IV-omrader.

' KanalE, et al., American Journal of Roentgenology-188:1447-74, 2007.
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Hgye temperaturer. Ikke utsett programmereren for temperaturer utenfor
oppbevaringsomradet -10.°C til 55 °C (14 °F til 131 °F). Eksponering for hgye
temperaturerkan forarsake atprogrammereren overopphetes eller antennes
og kan redusere dens ytelse og levetid.

Ekstreme temperaturer. Ikkekast programmereren inniild, ikke brenn den og utsett
den heller.ikke for temperaturer som-overstiger 100 °C (212 °F). Dette kan fare til at
programmereren eksploderer.

Skal ikke senkes ned i vaeske. lkke senk programmereren‘i noen form for vaeske.
Hvis programmereren blirvat, skal kundeservice kontaktes for informasjon om
hvordan programmereren skalreturneres til Boston Scientific. Ikke forsgk a terke
programmereren‘i.en ovn, mikrobglgeovn eller tarketrommel, da dette kan fore til
overoppheting.eller eksplosjon.

Betingelser for bruk

Sikre programmereren. Sikre at denne programmereren brukes av helsepersonell
som harfatt opplaering i‘eller har erfaring med implantering av enheter og/eller
oppfelgingsprosedyrer. Settii-gang passende tiltak for-a forhindre uautorisert bruk
eller tukling av programmereren.

Bruk bare den medfalgende eksterne stremforsyningen. Programmereren skal kun
brukes med den medfalgende eksterne stramforsyningen. Bruk av.annen stremforsyning
kan forarsake skade pd programmereren.

Elektrisk sjokk. Fora unnga risiko-for elektrisk sjokk ma programmererens eksterne
stramforsyning kun kobles til etjordet stremuttak.

Skade paprogrammerer eller stramforsyning. Bruk aldri en ekstern stramforsyning
med skade eller.en skadet programmerer. Hvis du gjor dette, kan.det resultere
i brukerskade; pasientskade eller manglendeterapilevering.

Interferens med utstyr i neerheten. Programmereren avgir radiofrekvenser

i 402-405 MHz- 0g.2,4 GHz-bandet..Denne kan forstyrre medisinsk utstyr eller kontorutstyr
som befinner segii naerheten. Nardu bruker programmereren, ma du fglge ngye med

pa utstyr som befinner'seg inaerheten, for & kontrollereat det virker som normalt. Det

kan veere ngdvendig & treffe interferensdempende tiltak ved a reorientere.éller flytte
programmereren, eller ved a.avskjerme omradet:

Interferens med programmererkommunikasjon. Tilstedevzerelse av annet utstyr

som er i drift i samme frekvensband som brukes-av programmereren (402-405 MHz for
pulsgeneratoren og 2,4 GHz for skriveren), kan forstyrre kommunikasjon. Interferensckan
forekomme selv om det andre utstyret tilfredsstiller emisjonskravene til CISPR (International

3
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Special Committee on Radio‘Interference). Denne RF-interferensen kan reduseres ved
a oke avstanden mellom enheten som skaper interferens, og programmereren og
pulsgeneratoren eller skriveren:Dersom kommunikasjonsproblemene vedvarer, se
avsnittet Feilsgking i'denne handboken.

Bruk aviikke-godkjent tilbehar. Dersom annet tilbehar enn det som er spesifisert
av-Boston'Scientific'i denne‘hdndboken, brukes sammen med programmereren, kan

det fore til okt emisjon.eller redusert programmererimmunitet og forarsake redusert
funksjonalitet eller utilsiktet programmererdriftsatferd. Alle som kobler slikt tilbeher til
programmereren, kan vaere i ferd-med & Konfigurere et medisinsk system og er ansvarlige
for & sikre at systemet tilfredsstiller kravene i IEC/EN.60601-1, avsnitt 16 for medisinske
elektriske-systemer.

Programmererplassering. Programmereren skal ikke brukes i naerheten av eller stablet
oppa annet utstyr. Hvis bruk i naerheten aveller stablet oppa annet utstyr er ngdvendig,
ma du-kontrollere at programmereren fungerer normalt i denne konfigurasjonen.

Forholdsregler for programmereren

Generelt

Bruk av stav.Kun telemetristavmodellen 3203.skal brukes sammen.med programmereren.
Skal ikke demonteres. Ikke demonter ellermodifiser noen av programmererens-deler.

Enhetskommunikasjon. Bruk bare-den angitte programmereren og
programvareapplikasjonen til 8 kommunisere med pulsgeneratoren.

Tiltenkte brukere. Programmereren-er-kun beregnet pa brukav-ellerunder veiledning

av helsepersonell:

Sensitivinformasjon. Pass.padbare koble tilkjente Bluetooth™ enheter for.aforhindre at

sensitiv personlig.informasjon blir.overfart til upassende enheter ellerskrivere ved bruk av
tradlgse Bluetooth™-forbindelser.

Bluetooth™-ordmerket og -logoene er registrerte varemerker.som eies av Bluetooth.SIG; Inc., og-enhver
bruk av slike merker omfattes av lisens.
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Oppbevaring og hdndtering

«  Feil handtering. Feil handtering (som for eksempel a miste eller & knuse enheten) kan
skade programmereren. Hvis det er mistanke om skade pd programmereren, ta kontakt
med Boston Scientific-representanten eller kundeserviceavdelingen for instruksjoner
og returemballasje.

Knust eller sprukket skjerm. Programmererens skjerm er laget av glass eller akryl og
kan bli'knust dersom programmereren slippes fra en hagyde eller utsettes for en betydelig
pakjenning. Enheten skal ikke'brukes dersom skjermen er gdelagt eller sprukket, da det
kan forarsake skade.

<»  Magnethandtering. Ikke plasser en magnet pa programmereren.
Datalagring. Programmereren-og de digitale datalagringsmediene, som f.eks. microSD™-
minnekortene, som brukes med programmereren, kan inneholde sensitiv personlig
informasjon. Disse-skal handteres i henhold'til gjeldende policyer og retningslinjer for
personvern og-sikkerhet.

Implantasjon

« _Telemetristav. Staven er.en ikke-steril enhet. Staven skal ikke steriliseres:Staven ma
plasseresinnenfor en steril barriere forden brukes i det sterile omradet:

Programmereren'ma holdes utenfor det sterile omradet. Programmereren er ikke
steril og kan ikkessteriliseres. Den'ma holdes utenfor det stéerile omradet:

Betingelser for.bruk

- Brukav stremledning. Stramledninger skal kobles til et 230 VAC-stremforsyningsnett. Bruk
den medfglgende streamledningen som-passer tilvekselstramuttaket der du befinner deg.

Koble programmereren fra. [solasjon/fra stramforsyningsnettet oppnas ved a koble
stramledningen til'den eksterne stramforsyningen fra vekselstromuttaket. Ikke posisjoner
programmereren eller-den eksterne stremforsyningen(pd en mate som kan gjere det
vanskelig & koble fra:dennejledningen.

- Bruk av programmereren. Programmereren erikke vanntett eller eksplosjonssikker, og
kan ikke steriliseres. Den skal ikke brukes i naerheten:av brennbare gassblandingersom
inneholder anestetika, oksygen-eller dinitrogenoksid.

microSD™ er et varemerke eller registrert varemerke for.SD-3C, LLC:



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERER: GENERELL BESKRIVELSE

- Bekreft kommunikasjon. Bekreft at programmereren kommuniserer med den tiltenkte
implanterte S-ICD-pulsgeneratoren.

«  Elektrostatisk utladning (ESD). Programmereren kan pavirkes av ESD. Hvis det oppstar
ESD, og-programmererens funksjonalitet pavirkes, forsgk a nullstille programmereren
eller kontakt Boston Scientific forinstruksjoner. Ikke ta pa eller koble telemetristaven til
programmereren med mindre ESD-forholdsregelprosedyrer anvendes.

S-ICD-systemadvarsler og -forholdsregler

Folgende advarsler ogforholdsregler gjelder for S-ICD-systemet'som en helhet. Du finner
ytterligere‘advarsler.og forholdsregler som er spesifikke for-andre individuelle komponenter
i systemet, og/eller for prosessen'med d/ implantere systemet, i hdndboken for den aktuelle
systemkomponenten.

S-ICD-systemadvarsler

Generelt

« ‘Komponentkompatibilitet. Alleimplanterbare Boston Scientific S-ICD-kemponenter er
utformet for bruk kun'sammen med.Boston Scientific eller Cameron Health S-ICD-systemet.
Tilkobling.av.en S-ICD-systemkomponent til en ikke-kompatibel komponent har ikke blitt
testet.og kan fare til at systemet ikke gir livreddende defibrilleringsterapi:

+ Reservedefibrilleringsbeskyttelse. Ha alltid eksternt defibrilleringsutstyr.og'medisinsk
personell'som kan CPR/tilgjengelig under implantasjonog oppfalgingstesting. Dersom en
indusert ventrikulaer takyarytmi ikke avsluttes i tide,kan det resultere j-at pasienten der.

Pulsgeneratorinteraksjon. Bruk av flere pulsgeneratorer kan fordrsake
pulsgeneratorinteraksjon, som kan fordrsake pasientskade eller manglende
levering av terapi. Test hvert system individuelt og kombinert for d bidra til

a forhindre ugnskede interaksjoner. Dufinner mer informasjon.i den aktuelle
handboken for S<ICD-pulsgeneratoren.

Etter implantasjon

+  Magnetrespons. Utvis forsiktighet ved posisjonering av.en magnet over'S-ICD-
pulsgeneratoren, da den midlertidig-innstiller arytmidetektering og terapirespons.
Hvis magneten tas vekk, gjenopptas arytmidetektering og terapirespons:
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Magnetrespons med dyp implantatplassering. Hos pasienter med dyp
implantatplassering (sterre-avstand mellom magneten og pulsgeneratoren) kan
det forekomme at bruk.av magnet ikke utlaser magnetrespons. | slike tilfeller kan
magneten-ikke brukes til achindre terapilevering.

Diatermi. Ikke-utsett en pasient med etimplantert S-ICD-system for diatermi. Pavirkning
fradiatermiterapi pa en implantertS-ICD pulsgenerator eller elektrode kan skade
pulsgeneratoren-og fordrsake skade pa pasienten.

Eksponering for MR-avbildning (MRI). EMBLEM S-ICD-enheter anses som MR-betingede.
For disse enhetene; med ‘mindre @lle vilkérene for bruk aviIMR er oppfylt, oppfyller MR-
undersokelse av pasienten ikke de MR-betingede kravene for det implanterte systemet.
Resultatet kan vaere alvorlig skade pa pasienten eller dedsfall for pasienten og/eller skade
pa detimplanterte systemet. Alle'andre enheter som omfattes av denne handboken, er ikke
MR-betingede. En pasient.med ikke-MR-betingede enheter ma ikke giennomga MR. Sterke
elektromagnetiske felter kan skade pulsgeneratoren og/eller den subkutane elektroden og
potensielt fore til skade eller dgd for pasienten.

Beskyttede miljger. Instruer pasienter til 8 soke'medisinsk veiledning for de gér inn

i miljoer som'kan ha-negativ:iinnvirkning pa funksjonen'til aktive, implanterte medisinske
enheter, inkludert omrader som er beskyttet med-advarselsskilt som hindrer tilgang for
pasienter som-har en;pulsgenerator.

Sensitivitetsinnstillinger.og EMI. Pulsgeneratoren-kan veere mer fglsom overfor
elektromagnetisk interferens' med lav frekvens.ved induserte signaler pa-mer enn 80 uV.
Qversensing av stey pa grunn'av denne gkte mottakelighetenkan fare til feilaktige

sjokk og,'ma tas i-betraktning ndr man bestemmeroppfalgingsplanen for,pasienter som
eksponeres for elektromagnetisk interferens med lav-frekvens:Den vanligste kilden til
elektromagnetisk.interferens i dette frekvensomrddet er stramforsyningssystemet til noen
europeiske tog som fungerer ved 16,6 Hz. Veer spesielt oppmerksom pa’pasienter som
eksponeresfor denne typen’systemer i sitt-arbeid.

Kliniske vurderinger

Levetid. Utladning av.batteriet vil til slutt forarsake at S-ICD-pulsgeneratoren slutter
a fungere. Defibrillering og et hgytantall ladesykluserforkorter batteriets levetid.
Pediatrisk bruk. S-ICD-systemet er ikke blitt evaluert for pediatrisk bruk:
Tilgjengelige terapier. S-ICD-systemet gir ikke langsiktig bradykardipacing,
hjerteresynkroniseringsterapi.(CRT) ellerantitakykardipacing (ATP):
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Implantasjon

Skade i@vre ekstremitet. | lopet av arytmiinduksjon kan induksjonsstremmen og
pafglgende stet fore til tvungen sammentrekning av pectoralis major-muskelen, noe som
kan utgve akutte krefter pa-glenohumeralleddet samt pa kragebeinet. Dette, sammen med
en stramt bundet arm; kan fgre til skade'pa kragebeinet, skulderen og armen, inkludert
dislokasjon-og brudd.

Unnga sjokk ved implantasjon. Verifiser at enheten er i Shelf mode (Hyllemodus) eller

modusen Therapy. Off (Terapi-av) for & hindre levering av ugnskede sjokk til pasienten eller
personen som.handterer enheten-under implantasjonsprosedyren.

Programmeringav enheten

Justering av sensing. Etterenhver justering@ven sensingparameter eller enhver endring
av den subkutane elektroden, ma det alltid verifiseres at sensingen er korrekt.

Pasienter hgrer lydtoner fra enheten. Pasienter mainformeres om at de alltid ma kontakte
legen umiddelbart'dersom‘de hgrertoner fra enheten.

Programmering for supraventrikulzere takyarytmier (SVT-er). Fastsld om enheten og

de programmerte parameterne er-riktige forpasienter med SVT, fordi SVT kan‘igangsette
ugnsket terapifra enheten.

S-ICD-systemforholdsregler

Miljomessige farer og farerved medisinsk terapi

Unnga elektromagnetisk interferens (EMI). Radfer pasientertil 4 unnga kilder til EMI fordi
EMI kan fordrsake at pulsgeneratoren gir-feilaktig terapi eller hemmer riktig terapi. Hvis man
beveger seg bort fra EMI-kilden eller slar av kilden, returnerer pulsgeneratoren vanligvis til
normal drift. Eksempler pa potensielle EMI=kilder som finnes i sykehusmiljger og medisinske
miljeer er:

»  Radiosendere

»  Elektroniske overvakings- eller sikkerhetssystemer

»  Medisinske behandlinger og diagnostiske tester der.enelektrisk stramisendes
gjennom kroppen, slik som TENS, elektrokauterisering, elektrolyse/termolyse,
elektrodiagnostisk testing, elektromyografi eller neverledningsstudier

»  Alle eksternt brukte enheter som‘benytter.et automatisk-alarmsystem for
elektrodedetektering (f.eks..en‘EKG-maskin)
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Sykehusmiljoer og medisinske miljoer

Ekstern(defibrillering. Ekstern defibrillering eller elektrokonvertering kan skade
pulsgeneratoren ellerden subkutane elektroden. Ta hensyn til felgende for a bidra
tild hindre skade pa implanterte systemkomponenter:

» (Unnga a'plassere.en pad (eller paddle) direkte over pulsgeneratoren eller den
subkutane elektroden. Plasser.padsene (eller paddlene) sa langt fra implanterte
systemkomponenter som mulig.

» +° Stilhinn energieffekten for det eksterne defibrilleringsutstyret sa lavt som klinisk
akseptabelt.

».~ Etter.ekstern'kardioversjon eller defibrillering ma du kontrollere at pulsgeneratoren
virker («Oppfelging av pulsgeneratoren etter terapi» pa side 14).

« _ Hjerte-lunge-redning. Hjerte-lunge-redning (CPR) kan forstyrre sensingen midlertidig
og kan forarsake forsinket terapi:

+ _Elektriskinterferens. Elektrisk interferens eller «st@y» fra enheter som
elektrokauteriserings- eller overvakningsutstyrkan pdvirke etablering eller opprettholdelse
av.telemetrifor interrogering ellerprogrammering,av.enheten. Nar slik interferens er til
stede, flytter du'programmererenvekk fra elektriske enheter og paser at;stavledningen
og kablene ikke krysser’hverandre. Elektrisk interferens eller «stoy» fra ledsagende
implanterte enheter, foreksempel’en VAD. (Ventricular Assist Device), legemiddelpumpe
eller insulinpumpe, kan forstyrre etablering ogropprettholdelse av telementri for'spgrring
og-programmering av pulsgeneratoren. L tilfelle av; slik interferens skal staven plasseres
over pulsgeneratoren og begge skjermes med.et stralingsbestandig materiale.

- loniserende stralebehandling. Det er ikke-mulig a spesifisere en «trygg» straledose eller
garantere korrekt funksjon‘av pulsgeneratoren etter at den har blitt utsatt for ioniserende
straling. Flere faktorer-sammen avgjgr.virkningen av stralebehandling’pa’en implantert
pulsgenerator,.inkludert-hvor nzer stralebanen pulsgeneratoren befinner seg, stralingens
type og energiniva, dosefrekvens, total dose levert i lapet av pulsgeneratorensilevetid, og
skjerming av pulsgeneratoren. Pavirkningen fra ioniserende straling vil ogsa varierefra
én pulsgenerator til en‘annen.ogkan variere fra ingen endring i funksjon til tap.-av terapi:
Kilder til ioniserende straling varierer betydelig'i forhold til potensiell pavirkning av-en
implantert pulsgenerator. Flere terapeutiske stralingskilderhar potensialtil & pavirke eller
skade en implantert pulsgenerator, inkludert-de som brukes i.behandling av kreft, slik som
radioaktiv kobolt, linezere akseleratorer, radioaktive'korn og betatroner. For.en seriemed
stralebehandling ma pasientens straleonkolog og kardiolog eller-elektrofysiolog vurdere alle
behandlingsmuligheter for pasienten; inkludert gkt oppfelging og-utskifting av enheten.
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Andre hensyn som ma tas, omfatter:

» . Skjerm-pulsgeneratoren med et materiale som beskytter mot stréling, uavhengig av
avstanden mellom pulsgeneratoren.og stralebanen.

» _(Bestemmelse av-det riktige nivaet av pasientoppfelging under behandling

Evaluerpulsgeneratorens drift under og etter stralingsbehandlingsforlgpet for a oppna sa
god funksjonalitet for'enheten'som mulig («KOppfelging av pulsgeneratoren etter terapi» pa
side 14). Omfanget til, tidspunktene for og hyppigheten avidenne evalueringen i forhold

til stralebehandlingsregimet avhenger av pasientens helse, og ma derfor bestemmes av
ansvarlig kardiolog'eller elektrofysiolog.

Pulsgeneratordiagnostikk utferes automatisk én gang i timen, sa pulsgeneratorevaluering
maikkeavsluttes.for pulsgeneratordiagnostikken har blitt oppdatert og gjennomgatt
(minst.én time etter stralingeksponering). Effekten av stralingeksponering pa en implantert
pulsgenerator kan forbli udetektert.ien viss tid etter eksponeringen. Av denne grunn'ma
pulsgeneratorens funksjon fortsatt overvakes ngye, og det ma utvises forsiktighet ved
programmering av.funksjoner i ukene og manedene etter stralebehandling.

Elektrokauterisering og RF-ablasjon. Elektrokauterisering og RF-ablasjon kan indusere
ventrikuleere arytmier-og/ellerflimmer og kan forarsake feilaktige sjokk'og hemming
av-pacing etter sjokk. | tillegg ma du utvise forsiktighet ved utfarelse av andre typer
hjerteablasjonsprosedyrer hos pasienter med implanterte enheter. Hvis elektrokauterisering
eller RF-ablasjon ermedisinsk pakrevd, ma-du ta hensyn tilfelgendefor & redusere risiko for
pasienten og enheten:

» “Programmer-pulsgeneratorenstil modusen Terapi av.
»  Haeksternt defibrilleringsutstyr tilgjengelig.

»  Unnga direkte kontakt mellom elektrokauteriseringsutstyret eller ablasjonskatetre og
pulsgeneratorenog den subkutane elektroden:

»  Hold banentil den-elektriske stremmen sa langt unnapulsgeneratoren og den
subkutane elektroden-som mulig.

»  Hvis RF-ablasjon og/eller elektrokauterisering blir utfgrt pd.vev'i neerheten av.enheten
eller den subkutane elektroden,;ma du kontrollere funksjonen til.pulsgeneratoren
(«Oppfolging av pulsgeneratoren etter terapi» pa side 14. Til elektrokauterisering
skal det om mulig brukes.et bipolart elektrokauteriseringssystem; 0g det skal
anvendes korte, intermitterende og uregelmessige stat pa lavest mulig'energiniva.
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Nar prosedyren er avsluttet, setter du pulsgeneratoren tilbake til modusen Terapi pa.

Litotripsi. ESWL (extracorporeal shock wave lithotripsy, ekstrakorporal sjokkbglgelitotripsi)
kan forarsake elektromagnetisk interferens med eller skade pulsgeneratoren. Hvis ESWL
er'medisinsk nedvendig, ma du ta i betraktning felgende for & redusere muligheten

for interaksjon:

» . Unngaa fokusere litotripsistralen i naerheten av implantasjonsstedet
forpulsgeneratoren.

» * Programmer pulsgeneratoren til modusen Terapi av.fora hindre feilaktige sjokk.

Ultralydenergi. Terapeutisk ultralydenergi (f.eks. litotfipsi) kan skade pulsgeneratoren.
Dersom terapeutisk ultralydenergi' ma brukes, unnga fokusering naer implantasjonsstedet
for pulsgeneratoren. Det er ikke pavist at'diagnostisk ultralyd (f.eks. ekkokardiografi) er
skadelig for pulsgeneratoren:

Ledetelektrisk strom: Alt av medisinsk-utstyr, behandling, terapi eller diagnostiske

tester som farer elektrisk strom inn i-pasienten, har potensial for a forstyrre pulsgeneratorens
funksjon. Medisinske terapier, behandlinger og-diagnostiske tester som bruker ledet elektrisk
strom, (f.eks: TENS, elektrokauterisering, elektrolyse/termolyse, elektrodiagnostisk testing,
elektromyografi eller nerveledningsstudier), kan forstyrre eller skade pulsgeneratoren.
Programmer enheten tilmodusen Terapi'av fgrbehandlingen, og overvakenhetens ytelse
under behandlingen: Etter behandlingen.ma du kontrollere funksjonen til pulsgeneratoren
(«Oppfelging avipulsgeneratoren etter terapi» pa side 14).

Transkutan elektrisk nervestimulering (TENS). TENS innebzerer at det sendes elektrisk
stram gjennomkroppen; og den kan forstyrre pulsgeneratorens funksjon; Hvis TENS er
medisinsk ngdvendig, ma du evaluere terapiinnstillingene forTENS for kompatibilitet med
pulsgeneratoren.!Fglgende retningslinjer-kan redusere sannsynligheten for interaksjon:

»  PlasserTENS-elektrodene'sa naer hverandre som mulig, 0g'sa langtfra pulsgeneratoren
og den subkutane elektroden 'som mulig.

»  Bruk sa lav energifor TENS som mulig ut fra klinisk vurdering.

»  Overvei bruk av hjerteovervakning under bruk av TENS. Ytterligere tiltak kanutferes
for a hjelpe til areduseretinterferens under klinisk-bruk av TENS:

»  Hvis det er mistanke om interferens underKklinisk bruk, sld av TENS-enheten:

11
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Ikke endre TENS-innstillingene for du har kontrollert at de nye innstillingene ikke pavirker
pulsgeneratorens funksjon:

Hvis TENS er medisinsk hedvendig utenfor sykehusmiljget (hjemmebruk), gir du pasienten
folgende instruksjoner:

» _ (Ikke endre TENS:-innstillingene eller plasseringen av elektrodene uten a ha fatt beskjed
om dette.

» Avsluttthver TENS-gkt med'd sla av enheten for elektrodene fiernes.

»  Hvis'pasienten mottar et sjokk under bruk av TENS; ma vedkommende sla av TENS-
enheten og kontakte legen. Fglg disse trinnene for a bruke programmereren til &
evaluere pulsgeneratorfunksjonen under bruk’av TENS:

1.2 Programmer pulsgeneratoren til modusen Terapi av.

2. . Observer sanntids-S-EKG'ved foreskrevne TENS-innstillinger, og legg merke til nar
det forekommer normal sensing eller interferens.

3.. ‘Nar du.erferdig, slar du.av TENS-enheten’og programmerer pulsgeneratoren om til
modusen Terapi pa.

Du ma ogsa gjennomfare'en grundig oppfelgingsevaluering av pulsgeneratoren etter
TENS for & sikre at enhetens-virkemate ikke er skadet («Oppfelging av pulsgeneratoren
etter terapi» pa side 14). Hvis duvilha merinformasjon, kan du kontakte Boston Scientific
ved a bruke informasjonen pabakomslaget.

Elektronisk artikkelovervakning (EAS)-og sikkerhetssystemer. Gi pasienter rad
om‘hvordan.de-kan unnga a pavirke funksjonen'til hjerteenheten ved.antityveri- og
sikkerhetsporter, tyverialarmdeaktivatorer eller tyverialarmlesere som har radiofrekvent
identifikasjonsutstyr (RFID). Slike systemer finnés ved inngangeriog utganger til butikker,
ved kassene i-butikker, i offentlige bibliotek-og'i adgangskontrollsystemer. Pasienter bor
unnga a oppholde seg inzerheten av eller & lene seg mot antityveri- og sikkerhetsporter
og tyverialarmlesere.|tillegg ber pasienter unnga a lene seg mot systemer for
tyverialarmdeaktivering.som er handholdte eller montert:pa kassen. Antityveriporter,
sikkerhetsporter ogadgangskontrollsystemer.vil sannsynligvis ikke pavirke hjerteenhetens
funksjon nar pasienter gar. gjennom-dem i-noermal hastighet/Hvis.pasienten er i narheten
av et elektronisk tyveridetekterings-,.sikkerhets-eller adgangskontrollsystem og opplever
symptomer, ma vedkommende raskt-bevege seg vekkfra utstyret og informere legen:
Forhayet trykk. International Standards Organization (ISO, Den‘internasjonale
standardiseringsorganisasjonen) harikke godkjent enstandardisert trykktestfor
implanterbare pulsgeneratorer som utsettes for hyperbaroksygenterapi (HBOT).
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Forhgyet trykkforarsaket av HBOT, kan skade pulsgeneratoren. Far oppstart av et
HBOT-program ma pasientens behandlende kardiolog eller elektrofysiolog konsulteres
for fullt ut & forsta de potensielle-konsekvensene i forhold til pasientens spesifikke
helsetilstand: Hyppigere oppfalging av enheten kan vaere pakrevd i sammenheng med
HBOT. Evaluer pulsgeneratorens drift etter eksponering for heyt trykk («Oppfelging

av pulsgeneratoren etter terapi» pa-side 14). Omfanget til, tidspunktene for og
hyppigheten av-denne evalueringen i forhold til eksponeringen for hayt trykk avhenger
av pasientens-helse, og ma derfor bestemmes av ansvarlig kardiolog eller elektrofysiolog.
Se den aktuelle pulsgeneratorhandboken for mer informasjon om enhetsspesifikke
hoytrykkstestingresultater. Hvis du har ytterligere spgrsmal, kan du kontakte Boston
Scientific ved'a bruke.informasjonen. pa bakomslaget.

Oppfolgende tester

Lav sjokkimpedans. En rapportert sjokkimpedansverdi pd mindre enn 25 ohm fra
etlevert sjokkkan indikere et.problem-med enheten: Det leverte sjokket han ha blitt
kompromittert, og/ellereventuell fremtidig terapi fra enheten kan vaere kompromittert.
Hvis en rapportert impedansverdi pd;mindre.enn 25 ohm observeres, ma du kontrollere
at enheten fungerer korrekt.

-.“_-Konverteringstesting. Vellykket VF- eller VT-konvertering under
arytmikonverteringstesting.gir ingen garanti for at konvertering vilfinne sted postoperativt.
Veer klar over at endringer i pasientens tilstand, medikamentregime og andre faktorer kan
endre defibrilleringsterskelen(DFT), noe som kan resultere i manglende konvertering av
arytmier postoperativt. Bekreft ved hjelp-aven konverteringstest.at pasientens takyarytmier
kan'detekteres og termineres med pulsgeneratorsystemet, dersom pasientens status er
endret, eller parametere harblitt reprogrammert.

+  Vurderinger med hensyn til oppfelging av pasienter som skal reise’ut av landet.
Vurderinger i forbindelse.med oppfelgingmed hensyn til pulsgeneratoren.ma foretas pa
forhand for pasienter som planlegger a'reise eller flytte-etter implantasjonen til'et annet
land enn der enheten’ble implantert. Den juridiske-godkjenningsstatusen, for.enheter og
tilherende programvarekonfigurasjoner for programmereren varierer fra land til land: Visse
land har kanskje ikke'godkjenning eller evne til a fglge opp-spesifikke-produkter. Benytt
informasjonen pa baksiden til & kontakte-Boston Scientific for & fa hjelp til 3 kartlegge
mulighetene for oppfelging av.enheten i landet pasienten skal til.

13
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Eksplantasjon og kassering

- Handtering ved eksplantasjon. Fgr eksplantasjon, rengjering eller forsendelse av
enheten ma-du gjore falgende for & forhindre ugnskede sjokk, overskriving av viktige
terapihistorikkdata og harbare lydtoner:

» _(Programmer pulsgeneratoren tikmodusen Terapi av
»~  Deaktiver lydkilden;-hvis det er mulig.

»___Rengjor.og desinfiser enheten ved & bruke standard smittevernsprosedyrer.

Ytterligere forholdsregelinformasjon

- - Oppfoelging av.pulsgeneratoren etterterapi. Etter enhver operasjon eller medisinsk
prosedyre som kan pavirke pulsgeneratorens funksjon, skal det foretas en fullstendig
oppfelging, som-kan inkludere falgende:

». ~Interrogering av-pulsgeneratoren'med en programmerer

»  Gjennomgaelse avilagredecthendelser, feilkoder og sanntids-S-EKG-er for lagring
av alle pasientdata

»  Testing avimpedansen til-den subkutane elektroden
» (_Kontroll av batteristatus
»  Utskrift aveventuelle gnskede rapporter
»~"Kontrollere egnet endelig programmering forpasienten forlater klinikken
» ~ Avslutte gkten
Potensielle usnskede hendelser
Potensielle ugnskede hendelser relatert til implantasjon av S-ICD-systemet .kan inkludere, men er
ikke begrenset til folgende:
«  Akselerasjon/induksjonav atriell ellerventrikuleer arytmi
«  Allergisk/ugunstig reaksjon pa system eller medisinering
+  Bledning
«  Cystedannelse

«  Deformering og/eller knekking av.elektrode
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Dgd

Erosjon/utstgting

Feber

Feil elektrodetilkobling til pulsgeneratoren
Feil pa elektrodeisolasjon
Feilaktig:levering.av sjokk

Feilaktig pacing etter sjokk

For tidlig batteriutladning

Forflytning eller lzsning

Forsinket levering av terapi

Hematom/serom

Hemotoraks

Ikke mulig a defibrillere eller pace

Infeksjon

Keloiddannelse

Kirurgisk revisjon eller utskifting-av'systemet
Ledérfraktur

Manglende evne til 8 kommunisere med pulsgeneratoren
Manglende levering‘av terapi
Muskel-/nervestimulering

Nerveskade

Pneumotoraks

Skade eller smerte i de gvre ekstremitetene, inkludert kravebein, skulder ogarm
Slag

Subkutant emfysem

Synkope
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«  Tilfeldig komponentsvikt
Ubehag eller forlenget tilheling av innsnitt
Ubehag etter sjokk/pacing
«  Ugunstig reaksjon pa induksjonstesting
«- "\ "Vevsrgdming, -irritasjon, -nummenhet eller nekrose

Hvis det skulle oppsta bivirkninger, kan en invasiv korrigerende handling og/eller S-ICD-
systemmodifikasjon eller fijerning veere pakrevd.

Pasienter.som far et 'S-ICD-system;-kan ogsa utvikle psykologiske forstyrrelser som inkluderer,
men ikke er begrenset.til, folgende:
Depresjon/angst

Fantomsjokk

" Frykt for feilfunksjon‘pa enheten
« . Frykt for'sjokk
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Programmereroppsett

Emballasje

Programmererkomponentene inkluderer:
Programmerermodell-3200 med forhandsinnlastet programvare

« Telemetristav, modell 3203

«' “ Ekstern strgmforsyning (modell 3204) og vekselstremledning

Kontroller emballasjen visuelt for &' forsikre deg om at innholdet er komplett. Ma ikke brukes
ved tegh pa skade.

Hvis produktet er skadet, returnerer du det til Boston Scientific. Kontakt Boston Scientific ved
a bruke informasjonen-pa baksiden av'denne handboken for returemballasje og instruksjoner.

Programmererkontroller og -tilkoblinger

Volumkontroll —\ /— Stremknapp
Koblingsport for telemetristav

A

Ekstern
stremforsyningsport

k microSD™-spor

Figur 1: Kontroller og eksterne tilkoblinger
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Lade programmereren

Programmereren‘er primaert tiltenkt for bruk mens den er koblet til den eksterne
vekselstrgmforsyningen, men kan ogsa drives av batteristrem hvis det interne batteriet

er tilstrekkelig oppladet.Programmereren-lades opp nar den er koblet til den eksterne
vekselstramforsyningen. Det'anbefalesat programmereren forblir tilkoblet til den eksterne
vekselstrgmforsyningen nar den ikke er icbruk for a kunne opprettholde tilstrekkelig
batterioppladning.

Merk: Datafor gjeldende okt kan ga tapt hvis det oppstar en45 minutters periode
med inaktivitet under en aktiv telemetriokt, og programmereren ikke er koblet
til vekselstromnettet.

Vanlig ladetid for et fullt utladet batteri er 5:timer. Men tid kan imidlertid veere pakrevd hvis
programmereren er i bruk.samtidig’'som-den blir.Jadet opp.

Batteristatusindikatoren som befinner segi-hjernet averst til hgyre pa skjermen, viser statusen
til hovedbatteristremmen nar enheten.eri bruk:
< Alle defire stolpene lyser (grant) — Batteriet er-100 % oppladet
Tre-stolper lyser (grgnt) —Batteriet'er 75 % oppladet
To stolper lyser (gult)~ Batteriet er 50:% oppladet
- Enstolpe lyser (r@dt) — Batteriet.er 25 % oppladet

Programmereren viser én av de folgende varselskjermbildene ndr batterinivaet gradvis gar nedover.
Programmer. Battery Low (Lavt programmererbatteriniva)
«  Programmer Battery Critical (Kritisk programmererbatteriniva)

«  Out Of Power (Tom for strem)

Slik lades programmereren:
1. Koble den eksterne stromforsyningskabelen tilprogrammereren (Figur 1).
2. Sett den eksterne stramforsyningskabelen inn i et vekselstromuttak.

Advarsel: Programmereren skal kun_brukes'med den medfalgende eksterne strgmforsyningen:
Bruk av annen stramforsyning kan fordrsake skade pd programmereren.
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Advarsel: For a unngd risiko for elektrisk siokk ma programmererens eksterne stramforsyning
kun kobles til et jordet stramuttak.

Forsiktig:>Sremledninger skal kobles til et 230 VAC-stromforsyningsnett. | omrdder
utenfor Nord-Amerika bruker.du den medfalgende stramledningen
som passer til vekselstromuttaket.der du befinner deg.

Bruke programmereren

Sla programmereren pa
Programmererens stramknapp er'plassert i-fordypningen.over og bak skjermens venstre hjgrne
(Figur1). Trykk og hold.inne knappen til skjermen er aktiv.

Merk: Hvis programmereren-ikke kan'slds pdmens den er koblet til vekselstrammen via den
eksterne stremforsyningen;ma du forst koble den eksterne stromforsyningskabelen
fra programmereren: Trykk og.hold nede programmererens stramknapp til skjermen
er aktiv. Vekselstrom via den eksterne stromforsyningen kan sé kobles til igjen.

Endre programmererens.volumniva

Volumnivaet pa programmerergenerertelyder kanjusteres midlertidig ved-hjelp av
volumkontrollen (Figur.T). Dette nivaetnullstilles automatisk narprogrammereren startes pa nytt.

Sette programmereren i suspenderingsmodus

Programmereren har en suspenderingsmodus som-aktiveres automatisk for a spare strom.
Skjermen er tom nar.denne modusen-er-aktiv:

Programmereren settes(i suspenderingsmodus-nar:
«  Stremknappen raskt-trykkes pa og slippes

«  Programmereren ikke er koblet til den eksterne stremforsyningen, ikke kommuniserer med-en
S-ICD-pulsgenerator og ingen:brukeraktivitet har blitt registrert'de siste' 15 minuttene

Hvis stremknappen trykkes raskt inn;vil normal drift gjenopptas.
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Sla programmererenav

Programmereren’kan.slas av pa to mater:

1._. Trykk og-hold inne stramknappen til menyen for a sla av systemet vises. Velg Power
off (Sldav) i hurtigvinduet og/bekreft ved a trykke pa OK.

2. . lprogrammererens oppstartsskjermbilde trykker du pa knappen Power Off (Sl av) og
velger.OK nér.du blir bedt om'd bekrefte.

Bruke programmetrerens bergringsskjerm

Programmereren-er utstyrt med.en LCD-beraringsskjerm. Skjermen kan justeres til gnsket
visningsvinkel.ved 3 bruke stativet som befinner’seg pa programmererens bakside. All interaksjon
med programmereren utferes ved & bruke fingrene til d bergre de aktuelle omradene pa skjermen.
Rull listene pa-skjermen opp.ogned ved a dra eppover og nedover i listen med fingeren. Et tastatur
kommer opp’pa skjermen nardet er ngdvendig a skrive inn.tekst.

Forsiktig: Programmererens skjerm er laget.av glass.ellerakryloog kan bli knust
dersom-programmereren slippesfra en hoyde eller utsettes for en
betydelig pdkjenning.Enheten skal ikke brukes dersomyskjermen
erodelagt eller sprukket;<da det kanfordrsake skade:

Bruke staven
Stavmodellen 3203 («staven») gjer det mulig for programmereren.a kommunisere' med
pulsgeneratoren.
Forsiktig: Kun telemetristavemodellen-3203 skal brukes sammen med programmereren,

Forsiktig: Staven er en ikke-sterilenhet. Staven skalikke steriliseres: Staven'mad
plasseres innenfor en steril barriere for den brukes i detsterile.omradet

Forsiktig: Programmereren er ikke steril og kan ikke steriliseres.
Den mdé holdes utenfor det sterile omradet.

For & koble staven til programmereren ma stavens'kabelkebling trekkes over
kommunikasjonskoblingsporten’pa programmererens-bakre kant (Figur 1).
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For a koble staven fra programmereren ma stavens kabeltilkobling tas tak i og trekkes
forsiktig rett ut awkommunikasjonskoblingsporten.

Merk: :lkke trekk-eller rykk hardtikabelen for d koble staven fra programmereren. Det
kan fordrsake. skjult skade i kabelen. En skadet kabel kan redusere den trddlose
kommunikasjonsfunksjonaliteten.og kreve at staven byttes ut.

Optimaltelemetri er avhengig.av.at staven plasseres direkte over den implanterte
pulsgeneratoren. Selv.om det'kan synes'som om programmereren.kommuniserer med
pulsgeneratoren-ved stgrre avstander, ma programmering alltid utferes med staven plassert
direkte over.den implanterte pulsgeneratoren.

Advarsel: Tilstedevaerelse av annet utstyrsom eri drift i samme frekvensbdnd som brukes av
programmereren (402-405 MHz forpulsgeneratoren og 2,4 GHz for skriveren), kan
forstyrre kommunikasjon. Interferens kan forekomme selv om det andre utstyret
tilfredsstiller emisjonskravene til CISPR (International Special Committee on Radio
Interference). Denne RF-interferensen kan reduseres ved d oke avstanden mellom
enheten som skaper.interferens, og programmereren og pulsgeneratoren eller
skriveren.Dersom kommunikasjonsproblemene vedvarer, se avsnittet Feilsgking
i denne handboken.

Nar tap ay-telemetri oppstar, blir skjermen gul og en melding'med teksten «Communication Loss»
(Tap av-kommunikasjon) vises for.a varsle'brukeren. Flytt staven-for a etablere kommunikasjon.
Programmereren gartilbake til skjermbildet som varaktivt fartapet av telemetri fant sted hvis
pulsgeneratoren ‘er funnét;,0g programmeringen kan fortsette.

Merk:| Hvis kommunikasjon ikke kan gjenopptas, ma gkten avsluttes og startes pa nytt ved
d skanne etter pulsgeneratoren:

Navigering

Programmererens grafiske brukergrensesnitt (GUI <Graphic-User Interface) gjor det mulig d styre og
kontrollere S-ICD-systemet. Navigeringslinjen og'skjermikonene gverst pa skjermen gjor-det mulig
for brukeren a navigere i programvareskjermbildene for programmering. | tillegg vil et kontinuerlig
subkutant elektrokardiogram (S-EKG) vises langs-bunnen-av skjermen under Online)(Tilkoblet)
(aktiv) kommunikasjon med pulsgeneratoren:
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Skjermbildeoverskrift

Nar programmereren.er offline(inaktiv.kommunikasjon), viser skjermoverskriften
batteristatusindikatoren.

Vedvisning av'lagrede okter i frakoblet modus,; viser skjermbildeoverskriften:
" Pasientens navn

Terapi pa/av
«'.  Batteristatusindikatoren

Narprogrammereren er Online (Tilkoblet) (aktiv kommunikasjon), viser skjermbildeoverskriften:
« Terapi pa/av
Pasientens navn
+ Pasientens hjertefrekvens
- " Programmererbatteri-og telemetristatusindikatoren
+ Skjermbildetittelen

Ikonet Rescue shock-(Redningssjokk)

Navigasjonsfelt

Navigasjonsfeltet er.den primaere metoden for navigering i programmererens'skjermbilder i Online
(Tilkoblet)'modus: Feltet erplassertlangs den gvre’kanten av programmererskjermbildet, og valgte
skjermbilder vises med.uthevede valgikoner.

Tabell 1 (side 24) viser en'liste over programmererikonene og de korresponderende
beskrivelsene.

Starte programmereren pa nytt

Programmererens operativsystem er selvovervakende ag er generelt sett i stand til'a sense
mange systemfeiltilstander og reagere automatisk ved a sette.i'gang en omstartssekvens.
Folg instruksjonene pa skjermbildet for & fullfore omstartssekvensen som:programmereren
har satt i gang.
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Programmereren ma kanskje startes pa nytt manuelt hvis:
«  Duikke kan'ga ut av et skjermbilde
Operativsystemet sluttera svare

En manuell omstart utfgres veda trykke pa og holde inne stramknappen til menyen for & sla av
systemet vises pa'skjermeni Velg Restart (Omstart) fra hurtigvinduet, og bekreft ved a trykke pa OK.

Hvis programmereren ikke reagerer pd-en omstartprosess, ta kontakt med Boston Scientific ved
a bruke informasjonen pabaksiden av denne handboken.
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Tabell 1: Ikonbeskrivelser

24

lkon

Beskrivelse

Brukerprogram

Ikonet for Main Menu-(Hovedmeny)

Gjor det muligfor brukeren & returnere til main menu (hovedmenyen).

Ikonet for. Automatic Setup (automatisk oppsett)

Gir brukeren tilgang til menyen for Automatic Setup (Automatisk oppsett).

Ikonet for.Device Settings (enhetsinnstillinger)

Gir brukeren tilgang til skjermbildet'S-1CD device settings (enhetsinnstillinger).

Ikon for Device Status (Enhetsstatus) (dpnet mappe og
lukket mappe)

Gir brukeren tilgang til skjermbildet S-1CD device status (enhetsstatus). Brukeren
kan viseantallet sjokk som har blitt levert siden den siste oppdateringen samt
S-ICD-enhetens batterilevetid.

Ikonet for Patient View (Pasientvisning)

Gir brukeren tilgang til skjermbildet for pasienttabellen. Brukeren kan se informasjon om
S-ICD-enhetens batteriliv.

Ikonet for registrerte og lagrede S-EKG-episoder

Gir brukeren tilgang til skjermbilder for captured S-ECG (registrerte S-EKG).0og
lagrede episoder:

Induction Test (Induksjonstest)

Gir brukeren tilgang til induksjonsskjermbildet.

Manul Shock (Manuelt.sjokk)

Gir brukeren tilgang il skjermbildet manual shock (manuelt sjokk).

Batteri- og telemetrimaler

Venstre side av maleren gir brukeren mulighet til & vise programmererens batteristatus.
Malerens hgyre side gjar det mulig & vise telemetrisignalstyrke.

Registrere S-EKG

Gjor det mulig for brukeren & registrere en'aktiv S-EKG:

S-ECG Display Settings (S-EKG-skjerminnstillinger)

Gjor'det mulig forbrukeren & modifisere zoome- og sweep speed (sveipehastighet) pa
den aktive S<EKG-en.

Hjertefrekvensikon

Gir brukeren mulighet til & vise gjeldende hjertefrekvens:

Rescue Shock (Redningssjokk)

Girbrukerenmulighet til & administrere et rescue shock (redningssjokk)

Bryter for alternativvalg

Girbrukeren mulighet til & velge ett avto alternativer, for eksempelA'eller B
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Konfigurere programmereren

Konfigurere programmererinnstillinger

Programmereren'ma konfigureres for kommunikasjon med en pulsgenerator forsgkes. Dette
inkluderer & stille inn-dato-.0g klokkeslettformat, tidssone, sprak og skriver. Nar disse innstillingene
konfigureres under den.fgrste oppstartsprosessen, blir de standardparametere, og det vil normalt
ikke veere behov for.dendre disse mellom hver gkt.

Slik konfigurerer.du Programmaer Settings/(programmererinnstillinger):

1. «Velg knappen Programmer Settings (Programmererinnstillinger) pa
programmererens oppstartsskjermbilde (Figur2)for a vise skjermbildet
Programmer Settings (Programmererinnstillinger) (Figur 3).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEM™ S-ICD System

Boston
Scientific

Figur 2: Oppstartsskjermbilde for programmerer
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Programmer Settings 0

[ »

Figur 3: Skjermbilde-for programmererinnstillinger

2. \Velgden korresponderende linjen for a apne-hver innstilling. Innstillingene som kan

konfigureres, inkludereér:

<" Dato- og klokkeslettformat

« - (Tidssone
«  Sprak
1 7 Skriver

Dato- og klokkeslettformat

Slik stilles dato- og klokkeslettformat:

1.

Velg Set Date and Time Format (Still inn dato- og klekkeslettformat) pa skjermbildet
Programmer Settings (Programmererinnstillinger) (Figur 3). Skjermbildet Date and
Time Settings (Dato- og klokkeslettinnstillinger) vises.

Velg gnsket datoformat.

Velg knappen Save (Lagre)for & lagre’endringene og gatilbake til skjermbildet Programmer
Settings (Programmererinnstillinger, eller.velg Cancel (Avbryt) for 8 ga tilbake til skjermbildet
Programmer Settings (Programmererinnstillinger) uten.a lagre endringene!
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Tidssone

Innstilligen Timezone (Tidssone) styrer.to S-ICD-systemparametere, den ene for programmereren
(klokkeslettet vises\pa skjermbilderog trykte rapporter), den andre for pulsgeneratorer
(det elektroniske filteret som er-beregnet pa a redusere elektromagnetisk interferens (EMI)).

Valg av.riktig time zone (tidssone)-innstilling for programmereren forer til at det elektroniske
filteret til de.interrogerte pulsgeneratorene settes til passende regional stremledningfrekvens.

Neermere bestemt blir pulsgeneratorensiledningsfrekvensfilter automatisk programmert til
enten’50 Hz eller 60 Hz basert pa innstillingen for tidssone til den sparrende programmereren.

Slik stitler du inn time.zone (tidssone)

1. Velg Set Time Zone(Still inntidssone) pa.skjermbildet Programmer Settings
(Programmererinnstillinger). Skjermbildet for valg av tidssone vises (Figur 4)

2. Velg tidssoneknappen forsonen som programmereren skal brukes i. En hake vises
i den valgte knappen.

3. Velg knappen Save-(Lagre) for & lagre endringeneog ga tilbake til skjermbildet
Programmer Settings/(Programmererinnstillinger), eller velg Cancel (Avbryt) for
& gdtilbake til skjermbildet Programmer Settings (Programmererinnstillinger)
uten dlagre endringene.

| sjeldnettilfeller der én enkel time zone (tidssone)<innstilling-omfatter regionale ulikheter
i stremledningfrekvens, er to ledningfrekvensalternativertilgjengelige. Velg alternativet
med riktig frekvensfor regionen der.programmereren er.

Fordi en programmerer-stiller inn'tidssonen (og det elektroniske frekvensfilterét)til pulsgeneratorer
den interrogerer, slik at de'samsvarer med dens egen tidssoneinnstilling, ,ma du veere oppmerksom
pa at pasienter som reiser, hvis enheter.interrogeres i tidssoner.eller andre land:enn landet de bor

i, kanskje ma fa pulsgeneratorens tidssonestilt innpa nytt ved hjemkomst.
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Set Time Zone

N &N N (Y S NNF _ NN" NS |

Figur 4: Skjermbildet Set Time Zone (Still inn tidssone) (rullbar liste)

Sprakinnstilling

Slik'stiller du’inn foretrukket sprak:

1.

Velg Set Language (Velg sprak) pa skjermbildet Programmer Settings
(Programmererinnstillinger). skjermbildet language'Settings(Sprakinnstillinger)
vises. Rull i listen og velg-et language (sprak).

Velg knappen Save (Lagre)-for & lagre endringene, eller velg-Cancel (Avbryt) for & ga
tilbake til skjiermbildet. Programmer Settings.(Programmererinnstillinger) uten &lagre
endringene. Hvis language'(spraket).endres, starter programmereren automatisk pa
nytt og gar tilbake til oppstartsskjermbildet.
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Valg av skriver

Programmereren’kommuniserer-med skriveren via trddlgs Bluetooth™-teknologi. Kun skrivere som
er godkjente av Boston Scientific, skal kobles sammen og brukes med programmereren. Slik velger
du skriveren som skal kobles sammen med og brukes med programmereren:

Merk: Enkelte skrivere krever bekreftelse av sammenkobling pa programmereren og
skriveren: | sa fall ser du dokumentasjonen fra skriverprodusenten for neermere
opplysninger:

1..Se til at skriveren er pd'og, avhengig av den spesifikke skriveren, at den
aktuelle trddlase funksjonen er aktivert, eller at den traddlgse adapteren
er i skriverens-USB-port,

2. VelgPrinter Setup (Skriveroppsett) pa skjermbildet Programmer Settings
(Programmererinnstillinger). Skjermbildet Printer Setup (Skriveroppsett) (Figur 5)
kan vises med en tidligere konfigurert skriver vist som-standardskriveren. Hvis en
standardskriver.ikke allerede ervalgt og konfigurert, er skjermbildet Printer Setup
(Skriveroppsett) tomt, og programmereren skanner omradet for a lokalisere tradlgse
skrivere. En-skanningsfremdriftsindikator vises oglinformerer brukeren om at
programmereren skanner etterskrivere.

Printer Setup

Printer Model Name Printer Serial Number

R ——— —~=——— __‘__n
"1 Officejet 100 MY2A791135 )

- ———— s Re—— -—— me—— v ——

OfficeJet 200 Mobile Series_50D8

5C:F3:70:8B:50:D8 >)

R —— N —— . — - —— _
OfficeJet 250 SV1 : 5C:F3:70:84:17:9C (>):

Figur 5: Skjermbildet Printer Setup (Skriveroppsett)
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3. Velg gnsketskriver blant skriverne som blir registrert under skanningen. Hvis ingen
skrivere ble funnet, vises et'vindu med en melding om at det ikke finnes noen skrivere.
Skann pa nytt eller velg Cancel.(Avbryt) for a ga tilbake til Programmer Settings
(Programmererinnstillinger)-skjermbildet.

4.. “Velg-eventuelt onsket skriverfra listen og gi den nytt navn ved hjelp av tastaturet
pa.skjermen (opptil 15 tegn). Skriverens serienummer vises sammen med skrivervalget.

5. Velg knappen Save'(Lagre) for.a lagre endringene og ga tilbake til skjermbildet
Programmer Settings (Programmererinnstillinger), eller velg-Cancel (Avbryt) for a4 ga
tilbake til skjermbildet-Programmer Settings (Programmererinnstillinger) uten a lagre
endringene..Et bekreftelsesskjermbilde vil vises ndrskriveroppsettet er fullfort.

Merk: _Se avsnittet «Feilspking» for.informasjon om problemer relatert til skriveren.

Programmererens programvareversjon

Vise programvareversjonen til programmereren:

1. Velg AboutProgrammer (Om programmereren) pa skjermbildet Programmer
Settings/(Programmererinnstillinger). Informasjonsskjermbildet Programmer
Software Version (Programvareversjon pa programmereren).

2.2 Informasjonsskjermbildet for programvare pa programmereren-viser den gjeldende
versjonen til'programmererens programvare. Velg knappenContinue‘(Fortsett) for
a returnere til skjermbildet for programmererinnstillinger.

Merk: De utskrevne rapportene inneholder ogsd programmererens
programvareversjon,
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Bluetooth™-dataeksport

Programmereren’kan konfigureres til &-utfore trddlgs eksport av pasientdata til stasjonaere eller
baerbare datamaskiner som-er utstyrt-med tradles Bluetooth™-teknologi. Programmereren og hver
datamaskin ma sammenkobles-individuelt for & kunne bruke den tradlgse dataeksportfunksjonen.
Prosedyren.for sammenkobling av programmereren med en datamaskin, er forskjellig fra
prosedyrensom brukes til'd koble sammen programmereren med skriveren.

Merk: Dataoverforing stottes for datamaskiner som kjorer Windows.
Dataoverfgringsfunksjonen er ikke tilgjengelig for tavle-PC-er eller smarttelefoner.

1. Sikreat datamaskinen som skal sammenkobles, gjares synlig ettersom program-
mereren under.sammenkoblingsprosessen sgker etter datamaskiner i naerheten.

Merk: “Detaljerteinstruksjoner for.a utfare dette, finnes i Microsoft Windows-
hjelpefilene under den-generelle-overskriften «Why can’t | connect my
Bluetooth device to.my computer?» (Hvorfor kan jeg ikke koble min
Bluetooth-enhet til datamaskinen?)

2. Narmalmaskinen harblitt gjort synlig, velger du knappen Export Programmer
Data (Eksporter{programmererdata) pa programmererens.oppstartsskjermbilde.
Skjermbildet Export:Programmer Data-Over Bluetooth.(Eksporter programmererdata
via Bluetooth) vises: Velg knappen Set Up-Authorized Computers (Konfigurer
autoriserte datamaskiner) for @ skanne etter datamaskiner i naerheten 6g-begynne
sammenkoblingsprosessen:.

3. Nar skanningen er fullfert, viser skjermbildet datamaskiner som. ble oppdaget (de tre
datamaskinene med de sterkeste Bluetooth ™-signalene), listet opp-under overskriften
Unauthorized.Computers Nearby (Uautoriserte datamaskiner i.naerheten) (Figur6). Velg
datamaskinen som.du gnskerd sammenkoble'med, og trykk pa pluss-knappen‘ved
siden av den for-afullfare sammeénkoblingsprosessen.
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Under sammenkoblingsprosessen vil bade programmereren og datamaskinen vise
identiske’numeriske tilgangsngkler, og begge maskinene vil be deg om a bekrefte at
de tonumrene er de samme;Tilgangsngkkelen vises kun under sammenkoblingen
og brukes til & kontrollere’at de riktige maskinene blir koblet sammen.

Vellykket sammenkobling angis nar den aktuelle datamaskinen vises oppfert
i-Authorized Computers (Autoriserte datamaskiner)-kolonnen i stedet for
i Unauthorized Computers Nearby (Uautoriserte datamaskiner i naerheten)-kolonnen.

Authorized-computers (Autoriserte datamaskiner) kan om @nskelig gis et nytt
navn. Trykk pd.og-hold-inhe datamaskinoppfaringen til'hurtigvinduet Rename an
Authorized, Computer (Gi'en autorisert datamaskin et nytt navn) vises.

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

ET Address Name Address

RECORDS B 66:C4:25:9D:B6:62 #" DR. SMITH 60:D8:19:AD:15:75

(g -‘_.—"T’» 5
N EXAM 1 I 77:B8:DD:4C:73:31 N }
r.‘—-.—!__‘- =

A EXAM 2 ¢ 31:B7:28:BC:38:71 e

Figur 6: Velge en datamaskin som skal autoriseres for Bluetooth™-dataoverforing
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Programmererens driftsmoduser
Atferd i tilkoblet modus

Programmererens-grensesnitt varierer alt ettersom programmereren er Online (Tilkoblet)
(kommunisereraktivt)-eller Offline (Frakoblet). (kommuniserer ikke) med en valgt pulsgenerator.

En Online (Tilkoblet)-gkt begynner ndr.programmereren oppretter en telemetriforbindelse

med en bestemt pulsgenerator. Et gult varselskjermbilde vises hvis telemetrisignalet mellom
programmereren-og.pulsgeneratoren mistes i mer enn fem sekunder under aktiv kommunikasjon.
Dette kan forekomme'hvis staven flyttes ut av telemetrikommunikasjonens rekkevidde, eller

hvis stey.eller forstyrrende objekter hemmer kommunikasjonen. Programmeringskommandoer,
inkludert Rescue Shocks (Redningssjokk), vil-ikke veeretilgjengelige for telemetri gjenopprettes.

Ny telemetritilkobling kan-finne-sted automatisk hvis arsaken til telemetritapet utbedres, f.eks. ved
at staven beveges tilbake til pulsgeneratorens telemetriomrade, eller kilden for interferens eller
sty flernes. Startgkten pa‘nytt.hvis telemetriforbindelsenlikke gjenopptas i lapet av ett minutt.

Merk:-.Ved aktiv kommunikasjon.med en pulsgenerator.avgir programmereren en hgrbar
melding for.d.indikere at pulsgeneratoren er klar til G levere et sjokk, uansett om
sjokket finner sted etter kommando.eller eren respons pa en detektert arytmi.
Lydsignalet fortsetter helt til sjokket er levert eller avbrytes.

Atferd i frakoblet modus

Programmereren er Offline/(Frakoblet) nar den ikke aktivt kommuniserer-med en-pulsgenerator.
Programmererinnstillingenekan fas tilgang til, og lagrede pasientakter kan vises og/eller skrives
ut, under gkteri Offline (Frakoblet) modus.

Lagrede pasientokter

Under et pasientoppfolgingsbesgk vil programmereren hente data fra’ pulsgeneratorens
minne. Programmereren-kan lagre-opptil:50 pasientokter.Nar den’51. gkten finner sted, vil
programmereren automatisk erstatte'den eldste lagrede gkten'med de'nye dataene. Enlagret
okt inkluderer fglgende informasjon:
Registrerte S-EKG-rapporter(inkludert S-EKG-er for induksjon)
- Episodehistorikk (inkludert eventuelle nedlastede‘episoder)
«  Pasientdata
Programmerte enhetsinnstillinger
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Slik viser du lagrede pasientokter:

1. Pa programmererens oppstartsskjerm velger du Stored Patient Sessions
(Lagrede pasientokter).

2.5 Velg ensket pasientokt.

Driftsmoduser for pulsgeneratoren

Pulsgeneratoren har fglgende driftsmodi:

«  Hylle
.\ “Terapi'pa
Terapi av

+. ~ MRI-beskyttelsesmodus

Hyllemodus

Hyllemodusen er en-tilstand med lavt stromforbruk; som kun er beregnet pa oppbevaring. Nar en
pulsgenerator i Hyllemodus interrogeres‘av en programmetrer, avslutter den Hyllemodus og gar
tilbake til standardinnstillingenTerapi‘av. En-kondensatorreformering med full energi utferes, og
pulsgeneratoren-klargjares for oppsett. Narpulsgeneratoren tas ut av Hyllémodus, kan den ikke
reprogrammeres tilbake'til Hyllemodus:

Terapi pa-modus

Terapi pa-modusen’er den primaere driftsmodusen-for pulsgeneratoren og gjer det mulig
a oppdage og respondere pa ventrikuleere takykardier, automatisk.

Terapi av-modus

Terapi av-modusen deaktiverer automatisk levering av terapi, men muliggjer fortsatt manuell
kontroll av sjokklevering. Programmerbare parameterekan vises og justeres via)programmereren.
Det subkutane elektrogrammet(S-EKG) kan-ogsa.vises eller skrives.ut i denne modusen.

Pulsgeneratoren gar automatisk til Terapi av-moduséen‘som.standard-nar den tas ut av-Hyllemodus.

Merk: Manuell terapi og redningssjokkterapier tilgjengelig.ndrenhetener satt til Terapi
pd- eller Terapi av-modus og kommuniserer aktivt med en-pulsgenerator, men-kun etter
at den innledende oppsettsprosessen.er fullfart.Se Automatisk oppsett pdside 43:
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MRI-beskyttelsesmodus
MRI-beskyttelsesmodus er tilgjengelig-i EMBLEM S-ICD-enheter.

MRI-beskyttelsesmodus-endrer visse pulsgeneratorfunksjoner for a redusere risikoer forbundet
med d.utsette S-ICD-systemet for MRI-miljoet. Ved a velge MR-beskyttelsesmodus startes en
sekvens med skjermbilderfor a vurdere hvor egnet og klar pasienten er til a gjennomga en
MR-betinget MRI-skanning. Les'oppsummeringsrapporten for & finne ut om enheten har veert

i MRl-beskyttelsesmodus. Les MRI teknisk bruksanvisning for en fullstendig beskrivelse av
MRI-beskyttelsesmodus, en liste over MR:betingede enheter og yitterligere informasjon om
ImageReady S-ICD-systemet:

For pasienten gjennomgar en MR-skanning maetimageReady S-ICD-system programmeres til
MRI-beskyttelsesmodus ved bruk av. programmereren: I MRI-beskyttelsesmodus:

«  Takykarditerapi suspenderes

« .\ En tidsavbruddsfunksjon er neminelt innstilt til 6 timer med de programmerbare verdiene
6,9,12 og 24 timer

. Beeper{Lydsignal) deaktiveres

MRI-beskyttelsesmodus avsluttes ved.d ga utmanuelteller gjennom den brukerprogrammert

automatiske tidsavbruddsperioden for MRI-beskyttelse (se MRI teknisk bruksanvisning for

programmeringsinstruksjoner for MRI-beskyttelsesmodus). Redningssjokk vil ogsa avslutte

MRI-beskyttelsesmodus. Nar MRI-beskyttelsesmodus er avsluttet, gdralle parametere
(bortsett fra Lydsignal) tilbake tiltidligere programmerte’innstillinger.

Merk: | Lydsignalet kan.aktiveres pd nytt.etter & ha avsluttet MRI-beskyttelsesmodus.

Koble S-ICD-pulsgeneratoren til og fra

Dette avsnittet inneholder.informasjonen som er ngdvendig for a velge, koble til og koble
fra pulsgeneratoren.

Forsiktig: Bruk kun den angitte'Boston Scientific'S-ICD<programmereren
og egnet programvareapplikasjon til & kommunisere med
og programmere 5-1CD-pulsgenerataoren.
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Skanne etter pulsgeneratorer

1. Velg knappen Scan For.Devices (Skann etter enheter) pa programmererens
oppstartsskjermbilde (Figur 2). Skanningsfremdriftsindikatoren vises under
skanneprosessen. Nar denne er fullfart; vises skjermbildet Device List (Enhetsliste).
Velg-knappen Cancel\(Avbryt) nar somhelst for a avslutte skanningen.

2. . Nar skanningenierfullfgrt, visesen liste over alle pulsgeneratorer som ble oppdaget
(opptil 16)-pa skjermbildet Device List (Enhetsliste) (Figur 7). Enhetene som er
iHyllemodus, vises som «Nat Implanted» (Ikke implantert).'Alle enheter som tidligere
ble tatt ut aviHyllemodus, vises-enten som «Implanted»\(Implantert) eller med det
lagrede pasientnaynet.

Device List

Patient Name Model # Serial #

| — T — — v S—— . — v“_ﬁrﬂ
d IMPLANTED A209 | 648763 5)

y

Figur 7: SkjermbildetDevice List (Enhetsliste) (rullbar liste)

3. Hvis den gnskede pulsgeneratoren ikke er.oppfart, velgerdu knappen Scan-Again
(Skann pa nytt) for a'starte skanneprosessen pa‘nytt. Velg knappen Cancel (Avbryt)
for a ga tilbake til programmererens oppstartsskjermbilde.

Merk: Se overskriften Manglende evne til @kommunisere med pulsgeneratoren
i avsnittet Feilsgking forytterligere hjelp.
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Koble til en pulsgenerator
Velg ansket pulsgenerator fra skjermbildet Device List (Enhetsliste) (Figur 7) for a starte
kommunikasjonsgkten.

Merk: Uansett hvor mange pulsgeneratorer som blir funnet under skanningen, ma brukeren
velge én bestemt pulsgeneratorira listen for G begynne aktiv kommunikasjon.

Koble til en pulsgenerator i Hyllemodus

1....Programmererenkobles til denvalgte pulsgeneratoren'etter at dette valget er
foretatt. Det.vises et vindussom angir at tilkoblingen'pagar.

2. Skjermbildet Device |dentification (Enhetsidentifikasjon) vises nar kommunikasjonen
med-pulsgeneratoren er opprettet:
Merk: Skjermbildet Deviceldentification (Enhetsidentifikasjon) vises kun nar du
kobler til en pulsgeneratoni Hyllemodus.

3. “Enhetens modell- og serienummer blir automatisk innhentet og vises under den
innledende skanneprosessen. Velg-Continue (Fortsett) for ta enheten ut.avHyllemodus
og klargjere forimplantasjon;eller velg,Cancel (Avbryt) for a ga tilbake til skjermbildet
Device List (Enhetsliste).

Koble til en implantert pulsgenerator
Hvis en implantert pulsgenerator velges pa skjermbildet Device-list (Enhetsliste), finner folgende
tilkoblingssekvens sted:

1. Programmereren koblesitil den-valgte pulsgeneratoren etter atidette valget er
foretatt. Detvises et vindu-som angir at tilkoblingen'pagar.

2. Skjermbildet-Device Status (Enhetsstatus) vises nar kommunikasjonen:med
pulsgeneratoren er.opprettet (Figur 16).

Avslutte en pasientokt

Slik avslutter du en Online (Tilkoblet).pasientgkt og returnerer-programmererentil Offline
(Frakoblet) driftsmodus:

1. Velg ikonet Main Menu (Hovedmeny)inavigasjonsfeltet. Skjermbildetfor
hovedmeny apnes.
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Velg knappen’End Session (Avslutt gkt) (Figur 8).

Main Menu (Online) @ o

Patient Name Therapy : On w70 o
Implant Print Reports
Patient Test Utilities

Foliow Up End Session

MRI Protection Mode

Figur 8: Hovedmenyskjermbildet

Advarselsmeldinger (Figur 9)vises til brukeren hvisnoen av de fglgende situasjonene
finnersted:

«.~ Terapimodusen er programmert til Av
.. -~ Referanse-S-EKG har ikke blitt innhentet
«" , Automatisk eller manuelt oppsett.ikke harblitt fullfart

+  Optimalisering ikke harblitt fullfart. Denne meldingen vises hyis
oppsettsoptimalisering ikke ble utfart underden automatiske oppsettsprosessen
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End Session @

Patient Name Therapy : On

1s NOi complete:

1sNOT valid.

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Figur9: Melding om ufullstendig okt

Velgknappen Continue (Fortsett) for-a avslutte pasientekten og ga tilbake
til programmererens oppstartsskjermbilde, ellervelg Cancel (Avbryt) for.a.ga
tilbake til skjermbildetMain:Menu (Hovedmeny).

Merk: Etterat knappen Continue (Fortsett) har blittvalgt, lagres okten,-og
kemmunikasjonen avsluttes.

Merk: En telemetriokt md-termineres ved hjelp av prosessen-End Session (Avslutt
okt) som.beskrevet i trinn.1 til 4 ovenfor, for-at dataene som-ble innhentet
lopet.av denne okten)skal bli lagret..Hvis programmereren slds.ay under en
okt, enten automatisk ellermanuelt, blir sktdataene ikke lagret.

Merk: Fora bekrefte at Terapimodus-er satt til Pa ved frakobling, ma-du alltid
brukeprosessen End Session (Avslutt'okt)0g gjennomga alle viste
advarselmeldinger,
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Programmere pulsgeneratoren ved implantasjon

Dette avsnittet inneholder informasjonen som er ngdvendig for & programmere pulsgeneratoren
under implantasjon.

Forsiktig: Kun telemettistavemodellen:3203 skal brukes sammen med programmereren.

Forsiktig: Staven er en ikke-steril enhet. Staven skal ikke steriliseres. Staven ma
plasseres innenforenvsteril barriere for den brukes i det sterile omrddet.

Forsiktig:. Programmereren er ikke steril og kan ikke steriliseres.
Den ma-holdes utenfor det sterile omradet.

Forsiktig: Bekreft.at programmereren kommuniserer med-den
tiltenkte implanterte S-ICD-pulsgeneratoren:

Skrive inn-elektrodeinformasjon
Programmereren vedlikeholder informasjon om den implanterte elektroden. Slik registrerer.du
denne‘informasjonen foren pasients nye eller erstattede elektrode:
1. Velg ikonet-MainiMenu (Hovedmeny).
2. Velgknappen Implant{Implanter).

3. «Velg ikonet Automatic Setup (Automatisk‘eppsett) i navigasjonsfeltet. Skjermbildet
Automatic Setup (Automatisk oppsett) vises (Figur 12).

4.~ Velg knappen SetElectrode ID (Angi elektrode-ID).
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Automatic Setup

Patient Name ¥ 70 E)

Figur 10: Velg knappen Set Electrode ID (Angi elektrode-ID) for d angi elektrodeinformasjon

Merk:> EKG- og hjertefrekvensinformasjon vises pa skjermbildene Automatic Setup.
(Automatisk oppsett).og Electrode IDsetup (Oppsett av elektrode-ID) fgrst ndar
elektroden har blitt koblet til pulsgeneratoren.

5.-'Angi elektrodemodell og -serienummer.

6. \Velgknappen Program (Programmer) for a-lagre informasjonen. Et
bekreftelsesskjermbilde vises under kommunikasjon med enheten: Velg
Cancel (Avbryt) for d-avbryte informasjonslagringen og ga tilbake til
skjermbildet Automatic.Setup (AUutomatisk-oppsett).

Opprette pasienttabellen
Denne tabellen inneholder referanseinformasjon vedrarende pasienten. Slik setter du
opp pasienttabellen:
1. Velg ikonet Main Menu,(Hovedmeny) i-navigasjonsfeltet.
2. Velg knappen Implant (Implanter):

3. Velg ikonet Patient View (Pasientvishing) for d fa tilgang til skjermbildet
Patient View (Pasientvisning) (Figur 11).
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Pulsgeneratorens modell- og serienummer vises i den farste linjen i tabellen.
Elektrodens modell- og serienummer vises i den andre linjen i tabellen. Datoen for
implantering vises i den tredje'linjen i tabellen. Skriv inn felgende pasientinformasjon
ved a bruke tastaturet somkommer opp pa skjermen:

« () Patient-Name'(Pasientens navn): opptil 25 tegn
+ .« Doctor Name (Legens navn): opptil 25 tegn
.. Doctor Info(Informasjon om legen): opptil 25 tegn
«.». Notes(Merknader): opptil-100 tegn

Patient View

RS 2 Nl 0 |

Pl e

Figur-11: Pasientvisningsskjermbildet

Merk: Feltet Notes (Merknader) pakker automatisk-inn teksten med mellomrom
mellom alle tegn'innenfor den forste linjen.

Velg knappen Save (Lagre) for'd oppdatere pulsgeneratoren-med pasientinformasjonen:

Merk: Hvis det oppstar feil'underlagringen av den nye pasientinformasjonen; vil
det resultere i tap-av dataene som ble lagtinn.
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Automatisk oppsett

For S-ICD-enheten kan aktiveres; ma den gjennomga en innledende prosess med Automatic Setup
(Automatisk oppsett) pa implantasjonstidspunktet:
Prosessen Automatic Setup (Automatisk oppsett) startes pa falgende mate:

1. Velg ikonet Main‘Menu{Hovedmeny).

2:  Velgknappen Implant (Implanter).

3..Velg ikonet Automatic Setup (Automatisk oppsett) i navigasjonsfeltet. Skjermbildet
Automatic Setup (Automatisk oppsett) vises. Velg knappen Automatic Setup
(Automatisk oppsett) pa.dette skjermbildet for d.ga videre til neste skjermbilde.

4. Velg-Continue (Fortsett) hvis pasientens hjertefrekvens er lavere enn 130 spm (Figur 12).
For frekvenser som er hgyere enn 130 spmvelger du knappen Cancel (Avbryt) og leser
avsnittet Manuelt oppsett paside 70.

Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

The Automatic Setup process will tailor the S-ICD to the patient's rhythm. The patient will be required to lie at
rest during this process. Follow the on-screen directions for guidance.

Please ensure the patient's heart rate is < 130hpm prior to continuing.

Figur-12:Skjermbilde for automatisk oppsett
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5. Etter oppstart'utferer Automatic Setup (Automatisk oppsett) folgende:

«  Kjorer sjokkelektrodeintegritetstesten for a8 male elektrodeimpedans.
Normalt underterskelimpedansspekter er < 400 Ohm.

« _Velger den beste sensekonfigurasjonen. SMART Pass vil automatisk bli
konfigurert basert pd.amplityden til EKG-signalene i den valgte vektoren.
Senseelektrodekonfigurasjonen vises pa rapporten som er skrevet ut, og kan
vises via den'manuelle oppsettsprosessen. Statusen til SMART Pass (pd/av) vises
programmererskjermbildet for SMART-innstillingerog oppsummeringsrapporten
(for mer.informasjon om-SMART Charge og SMART Pass, kan du se SMART-
innstillinger pd side'72).

+ . Velger-det egnede forsterkningsvalget. Den valgte senseforsterkningen vises pa
rapporten som er skrevet ut, og kan-vises via den manuelle oppsettsprosessen.

Automatic Setup @ g

Patient Name Therapy : Y70 mm»

N NV .08 N ‘7|
NN YRR Y S YN

Figur 13: Mdle elektrodeimpedans

Den samlede fremdriften til den automatiske oppsettsprosesseni statusfeltet (Figur 13).
Nar hver av funksjonene-er fullfaort, vendespilen ved siden-av funksjonen.nedover,
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Optimaliseringsprosessen Automatic Setup (Automatisk oppsett) igangsettes.
Programmereren viser en melding der pasienten bes om a sette seg opp. Hvis det

blir utfert automatisk oppsett under implantasjon, eller hvis pasienten ikke er i stand
til & sitte.opp av en'annen grunn, kan dette trinnet utelates ved a velge knappen Skip
(Hopp over). Automatisk oppsett kan.om gnskelig gjentas under en oppfalgingsekt for
d inkludere optimaliseringstrinnet:

Velg knappen Continue (Fortsett) for a fullfare den automatiske oppsettsprosessen.
Et bekreftelsesskjermbilde.vil vises nar det automatiske oppsettet er fullfort.

Etter den valgfrie-optimaliseringsprosessen vises skjermbildet Acquire Reference
S-ECG (Innhente referanse<S-EKG). Velg knappen Continue (Fortsett) for a innhente
en referanse-S-EKG.

Nar innhentingsprosessen av referanse-S-EKG begynner, vil en statusskjerm vises.
Prosessen kan ta.opptil-ett minutt, og pasienten ma forbli ubevegelig under hele
prasessen.Under prosessen'blir en'mal over pasientens grunnlinje-QRS-kompleks
lagret i pulsgeneratoren.Velg Cancel (Avbryt) narisom helst for a avslutte innhentingen

av referanse-S-EKG. Nar innhentingen er fullfert, velger-du knappen Continue (Fortsett).

Programmere terapiparametere

Nar Automatic Setup (Automatisk oppsett) er fullfort, kan terapiparametere for
pulsgeneratoren velges.

Stille inn‘terapiparametre:

1.
2.
3.

Velg'ikonet'Main Menu (Hovedmeny) i navigasjonsfeltet:
Velg knappen Implant (Implanter).

Velg ikonet Device Settings (Enhetsinnstillinger) i navigasjonsfeltet for  vise
skjermbildet:Device Settings (Enhetsinnstillinger) (Figur14).
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Device Settings { D °
S —

Patient Name Therapy : w70 )

Shock

=
BPM 170 180 190 (zoo\ 210
-/

Conditional Shock £y —

Therapy = OFF m Post Shock Pacing  OFF -

Figur14: Skjerm for enhetsinnstillinger

4. \elgden ghskede terapimodusen ved & bruke bryteren On/Off Therapy (Terapi pa/av).

5.0)Velg.og-dra Conditional'Shock Zone (Betinget sjokksone) (gul) og Shock’Zone
(Sjokksone) (rad) for a@ angi-@nsket sonekonfigurasjon:

Merk: Klinisk testing ay forste generasjon av S-ICD-systemetwviste en signifikant reduksjon av
feilaktig terapived aktivering av-den betingete sjokksonenfar utskriving fra sykehus.’

« .“Shock (Sjokk)-sonen kan‘programmeres;til 170-250 bpm i trinn pa 10 bpm.

+, Den betingede sjokksonen:er programmerbar mellom 17009 240 spm med
trinn pa-10 spm. Utvidetdetekteringskriterium blir automatisk aktivert narden
betingede sjokksonen er programmert.

«  Nar badesjokksonen og den betingede sjokksonen programmeres,
opprettholdes det en differanse pa.minst 10;spm mellom de tosonene.
Hvis glidebryteren for sonen Conditional:Shock (Betinget sjokk) (gul) dras
over glidebryteren forsonen-Shock (Sjokk) (rad), vil de to glidebryterne
smelte sammen-og.danne én enkelsjokksone.

1 Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian'M; Kremers.M, Crozier I, Lee KI, Smith W, Burke MC_ Safety
and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Hvis pacing etter sjokk gnskes, skal bryteren Post Shock Pacing (Pacing etter sjokk)
settes til\pa-posisjonen.(Bradykardipacing etter sjokk oppstar i en ikke-programmerbar
frekvens pa 50.spm i-opptil 30 sekunder. Pacing hemmes hvis den intrinsiske frekvensen
er hgyere.enn 50:spm.)

Velg-knappen Program-(Progframmer) for a ta i bruk endringene og

programmere pulsgeneratoren. Det vises en melding med bekreftelse pa

at pulsgeneratorinnstillingene ble programmert. Velg knappen Continue (Fortsett) for a
ga tilbaketil skjermbildet Device Settings (Enhetsinnstillinger).

Hvis pulsgeneratoren-ikke godtar programmeringen, vises en melding med
instruksjoner pa skjermbildet Device Settings (Enhetsinnstillinger). Trykk pa knappen
Continue’(Fortsett) nardu har fulgt instruksjonene.

Advarsel:. Tilstedevaerelse av annet.utstyr som er i drift i samme frekvensband som brukes av

programmereren.(402-405 MHz for pulsgeneratoren og 2,4 GHz for skriveren), kan
forstyrre kommunikasjon. Interferens kan forekomme selv om det andre utstyret
tilfredsstilleremisjonskravene til CISPR (International Special Committee on Radio
Interference). Denne RF-interferensen kan reduseres ved d oke avstanden mellom
enheten somskaper interferens,-og programmereren og pulsgeneratoren:eller
skriveren..Dersomkommunikasjonsproblemene vedvarer, se avsnittet Feilsoking
i'dennée hdndboken.

9.C.Nar programmeringen er bekreftet, velger du knappen Continue (Fortsett) for.a ga

videre til neste handling.

Merk: Skjermbildet Pending Program Changes (Venter pd programendringer)
vises hvis. endringer sombleforetatt i pulsgeneratorinnstillingene pé
skjermbildet Device Settings (Enhetsinnstillinger). ikke kunne tas-i bruk pé
pulsgeneratoren:Vlelg Cancel (Avbryt) for d gatilbake til skjermbildet Device
Settings (Enhetsinnstillinger) og lagre alle innstillingsendringer, ellerContinue
(Fortsett) ford avbryte alle endringer.av pulsgeneratorinnstillingene.
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Defibrilleringstesting

Nar pulsgeneratoren.er implantert og Terapimodus er aktivert, kan du utfere defibrilleringstesting.
For arytminduksjon ilgpet av implantatprosedyren, er falgende anbefalinger for armplassering
ment d redusere risikoen for skade pa kragebeinet, armen og skulderen i tilfelle kreftig
muskelsammentrekning:

Unnga for stram stramming-av armen’til armplaten, og vurder a lgsne armstroppene.

Fjern all kileheving under overkroppen, hvis dette er brukt i lgpet avimplantatprosedyren. Pass
pa divaretadet sterile feltet.

Skap_en mindre vinkelfor armabduksjon fra overkroppen,ved a plassere armen sa naert
overkroppen-som mulig. Pass pa a.ivareta det sterile'feltet. Plasser handen midlertidig i en
noytralposisjon'mensarmen er iimer fremfort stilling, og ga tilbake til en mer utoverdreid
posisjon i armen hvis armen.ma fores frem igjen.

Advarsel:

Advarsel:

Forsiktig:

Merk:

Merk:

I'lopet av-arytmiinduksjon’kan induksjonsstrammen‘og padfelgende stot fore til kraftig
sammentrekning av-pectoralis major-muskelen, noe som kan utave akutte krefter pd

glenohumeralleddet samt pa kragebeinet.-Dette, sammen med en stramt bundet arm,
kan fgre til skade pd kragebeinet; skulderen og armen, inkludert dislokasjon og brudd.

Ha alltid-eksternt defibrilleringsutstyr og medisinsk personell som kan CPR, tilgjengelig
under implantasjon.og-oppfalgingstesting. Dersom en.indusert ventrikulaer
takyarytmiikkeavsluttes.i tide, kan det resultere i at pasienten der.

Vellykket VF-eller VT-konvertering under arytmikonverteringstesting gir

ingen garantifor at konvertering vil finne sted postoperativt. Veer klar over at
endringer i pasientenstilstand, medikamentregime og.andre faktorer kan endre
defibrilleringsterskelen (DFT), noe som kan resultere'imanglende konvertering
av arytmier postoperativt. Bekreft ved hjelp'av en konvertetingstest at pasientens
takyarytmier kan detekteres og termineres med pulsgeneratorsystemet; dersom
pasientens status-er endret; eller parametere har blitt reprogrammert:

Defibrilleringstesting anbefales underimplantering, utskifting og ledsagende
enhetsimplantering for-d:bekrefte'S-ICD-systemets evne til G 'sense og konvertere VF.

Ndr knappen Hold to Induce (Hold for @ indusere) trykkesiinn under
defibrilleringstesting, begynner programmereren dregistrere episodedata

som genereres under testen. Disse dataene er tilgjengelige for visning og

utskrift (se Registrere og vise'S-EKG-strimler.pd side-63-0g Registrert S-EKG-rapport
paside 57.)
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Slik induserer du VF og tester S-ICD-systemet:

1. Velg ikonet Main Menu (Hovedmeny) i navigasjonsfeltet for a fa tilgang
til hovedmenyen.

2. Velg knappen Patient Test (Pasienttest) for a sette opp induksjonstesten (Figur 15).
Velg-enten standard (STD)eller omvendt (OMV) polaritet .

4. Velg 'og'dra den rede markgrenfor & angi den gnskede sjokkenergien for det fgrste
leverte sjokket. Sjokkenergien kan programmeres fra 10 til-80 J. En sikkerhetsmargin
pa 15 Janbefalesfor defibrilleringstesting.

Induction Test ‘+ ) a

Patient Name Therapy : On Y70 m@>

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

w0 20
,

™ e

Figur 15: Stille.inn den forste sjokkenergien for.defibrilleringstesting

5. Velg knappen-Continue (Fortsett) for.d vise det neste skjermbildet for Induction Test
(Induksjonstest); eller velg knappen Cancel-(Avbryt) for a ga tilbake til skjermbildet-Main
Menu (Hovedmeny)

Merk: Se til at staymarkarer («N») ikke-er til stede pa S-EKG-skjermen for induksjon.
Hvis staymarkorer er til stede; kan det forsinke detektering og.terapilevering.

6. Velg og hold inne knappenHold To Induce (Holdfor a indusere) forgnsket varighet.
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Felgende funksjoner oppstar under testen:

+ _S-ICD-systemetinduserer ventrikkelflimmer ved a bruke 200 mA-vekselstemkobling
(AC)'pa 50 HzInduksjon fortsetter helt til knappen Hold To Induce (Hold for a
indusere)slippesopp (opptil maksimalt 10 sekunder per forsak).

Merk: Induksjon-kan omnadvendig avsluttes ved G koble staven
fra programmereren.

. Arytmidetektering-og-Live-S-EKG suspenderes under.induksjon. Nar knappen Hold
To Induce (Hold for & indusere) slippes opp, viserprogrammereren pasientens rytme.

) Fordetektering og-bekreftelse av en indusertarytmi, vil S-ICD-systemet automatisk
levere et'sjokk med den’programmerte energieffekten og polariteten.

Merk: Ved aktiv kommunikasjon-med en pulsgenerator avgir
programmereren en harbar melding ford-indikere at pulsgeneratoren
erklar til.dlevere et sjokk, uansett omsjokket finner sted etter
kommando eller.er en respons pd en detektert arytmi. Lydsignalet
fortsetter helt til sjokket er levert elleravbrytes.

. Hvis sjokket ikke far konvertert arytmien; finnerenny detektering sted, og
etterfolgende sjokkleveres med pulsgeneratorens maksimumsenergieffekt (80 J).

Merk: " Evaluersensemarkarene under.den induserte rytmen som folger
etter at knappen Hold To Induce (Hold for d indusere) slippes.opp.
S-ICD-systemet bruker en-forlenget rytmedetekteringsperiode. Jevne
«T»=takymarkerer indikerer at takyarytmidetektering pdgdr og at
kondensatorladingen erneert forestaende. Hvis en hoy grad av
amplitydevariasjon-registreres under arytmien, 'kan detventes en liten
forsinkelse for kondensatorladning eller levering av.sjokk.

Merk: Pulsgeneratoren kan levere.maksimaltfem sjokk per episode. Et
redningssjokk pd80 J kaneveres-ndr som helst for terapilevering
ved d trykke pd ikonet RescueShock (Redningssjokk).

«  Programmereren begynner a registrere S-EKG-data nar KnappenHold To Induce
(Hold for a indusere) trykkesinn. Captured S-ECG (Registrert S-EKG) omfatter
tidsperioden pa seks sekunder fardu trykker'pa knappen, 0g opp til 102 sekunder
etter, maksimalt i totalt-108 sekunder. Induksjons-S-EKG-ene vil‘'veere synlige
og tilgjengelige for utskrift fra skjermbildetCaptured S-ECG\(Registrert S-EKG),
merket som «Induction S-EKG» (Induksjons-S-EKG).
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7. Den programmerte energien kan avbrytes nar som helst far terapilevering ved a velge
den rede’knappen Abort (Avbryt).

8. Velg Exit (Ayslutt) fora ga tilbake til skjermbildet Main Menu (Hovedmeny).

Utfere en oppfalging

Sensingkonfigurasjon og Automatic Setup (Automatisk oppsett)

Det er ikke ngdvendig d utfere Automatic Setup (Automatisk oppsett) ved hver oppfelging.
Hvis'sensingoptimaliseringen ble hoppet over under det farste'implantasjonsoppsettet, kan
den utfgres undenen oppfelging.

Sensing ma reevalueres hvis Automatic Setup (Automatisk oppsett) utferes og resulterer i en
vektorendring. Etter at oppsettsprosessen er fullfort, ma den direkteavspilte S-EKG-en evalueres
under en brystovelse:Senseytelse under avelser ved hay frekvens kan ogsa utferes. Akseptabel
sensing-vilgi «S»markarer-synkront med alle QRS-kompleksene. Hvis andre markgrer registreres,
brukprosessen Manual Setup-(Manuelt oppsett) til . evaluere-andre sensingkonfigurasjoner.

Forsiktig: Etterenhverjustering av en sensingparametereller enhver endring av den
subkutane elektroden, md det alltid-verifiseres at sensingen er korrekt:

Merk: Hvis Manual Setup (Manuelt.oppsett) tidligere'ble brukt til G overstyre en
sensingkonfigurasjon, bervalg av.Automatic Setup (Automatisk oppsett)
overveies ngye.

Hvis en oppdatering av referanse-S-EKG @nskes pa grunn aven endring i pasientens hvile-EKG,
folger du instruksjonene‘under-Acquire Reference S-ECG((Innhent referanse-S-EKG).

Vise pulsgeneratorstatusen

Nar kommunikasjonen er opprettet; viser programmereren:skjermbildet Device Status
(Enhetsstatus) med informasjon-vedrgrende den'aktuelle episoden og batteristatusen
for pulsgeneratoren.
Slik navigerer du til dette skjermbildet fra en annen plassering:

1. Velg ikonet Main Menu (Hovedmeny).

2. Velg knappen Follow Up (Oppfelging).
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3. \Velg ikonetiDevice Status (Enhetsstatus) i navigasjonsfeltet for a vise skjermbildet
Device Status (Enhetsstatus).

4. Skjermbildet Device'Status (Enhetsstatus) vises med en oversikt over all
pulsgeneratoraktivitet siden den siste kommunikasjonsekten (Figur 16).

Device Status Since Last Follow-Up @

Patient Name Therapy : On a

X ‘ﬁ
P 04/16/2010 m

Q p

®
0 Tre

Figur 16:Skjermbilde for enhetsstatus

Enhetsstatusens overblikksrapporter:

+  Dato forden siste oppfolgingsgkten

«  Totalt antall'av sjokk levert siden.den siste oppfalgingsgkten

«  Totalt antall avibehandlede episoder siden den siste oppfelgingsokten
«  Totalt antall av ubehandlede episoder siden densiste oppfelgingsgkten

+  Totalt antall lagrede AF-episoder siden den siste oppfalgingsekten som er tilgjengelig
for gjennomgang

Merk: Hvis du velger knappen «Views (Vis) itaden Episodes (Episoder);kan du
navigere direkte til listen.over lagrede episoder (Figur 17).

«  Gjenvarende batterilevetid for pulsgeneratoren
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Vise lagrede episoder

Pulsgeneratoren-lagrer episodersom kan vises under en pasients oppfelgingsekt. Pulsgeneratorene
EMBLEM S-ICD (modell A209) og Cameron Health (modell 1010) lagrer opptil 25 behandlede

og 20 ubehandlede takykardiepisoder. Pulsgeneratorene EMBLEM MRI S-ICD (modell A219)

lagrer S-EKG=er for opptil 20-behandlede og 15-ubehandlede takykardiepisoder, samt opptil

7 AF-episoder.Ndr. det maksimale antallet episoder er nddd, vil den nyeste episoden erstatte den
eldste lagrede episoden av samme type: Den forste behandlede episoden blir aldri overskrevet.

Merk: Spontane episoder som oppstar ndr pulsgeneratoren kommuniserer med

programmereren, vilikke bli'lagret.

Slik viser du lagrede episoder:

1.
2.
3.

Velgikonet:Main Menu (Hovedmeny).
Velg knappen Follow-Up (Oppfelging):

Velg ikonet Captured andStored-Episodes S-ECG(Registrerte og lagrede S-EKG-
episoder) i navigasjonsfeltet.

Velg alternativet Episodes (Episoder) for-a fa tilgang til skjermbildet Episodes (Episoder)
(Figur.17).

Velg enepisode fra listen. Den valgte episoden lastes ned fra pulsgeneratoren og vises.

Merk: Fora kunne veere tilgjengelige for utskrift, m‘episoder velges.individuelt og
vises fra skjermbildet Episodes:(Episoder).
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Episodes @ .‘

Patient Name Therapy : On

Description Date

. —— - —— . — . —

W‘ 004: Untreated Episode I 04/30/2009 l D2 I'
|

‘._‘_- - —— v — -

\ 003: Untreated Episode u 04/30/2009 l b '

——— . Ee—
002: Treated Episode 77 Ohms I 04/30/2009 I > !

e ———— e —————————

001: Treated Episode 77 Ohms

( J Episodes _) Captured

Figur 17:Skjermbilde for episoder (rullbar liste)
Visningsskjermbildet for hver valgte episode viser 6gsa de programmerte parameterne
og de lagrede S-EKG-dataene patidspunktet for episode-erkleeringen.

Velg knappen Continue (Fortsett) pa visningsskjermbildet for den valgte episoden for
a-ga tilbake til skjermbildet Episodes (Episoder):

Felgendedetaljer-er tilgjengelige for hverepisode:

Behandlede episoder
Opptil-128 sekunder med S-EKG-data lagres for hver behandledeepisode:
» S-EKG fgr episode: Opptil 44 sekunder

+  Forste sjokk: Opptil 24 sekunder med SZEKG far sjokk.og opptil 12-sekunder
med S-EKG'etter sjokk

« Etterfolgende sjokk: 6 sekunder med S-EKG far sjokk og 6 sekunder med'S-EKG
etter sjokk
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Ubehandlede episoder

En ubehandlet episode'defineres som hgyfrekvens-episode som spontant stoppes under

ladningsprosessen; for etsjokk blir levert.

Opptil)128 sekunder med S-EKG-data lagres for hver ubehandlede episode:
o . S-EKG for episode: 44 sekunder med S-EKG for episode
« “Episode-S-EKG: Opptil-84:sekunder med takykardi-S-EKG-data

Skrive ut rapporter fra programmereren

Skrive ut rapporter

Pasientrapporter kan skrives ut foreller etter at en pasientokt er avsluttet. Det anbefales
at en avsluttende rapport skrives ut umiddelbart etter implanteringsprosedyren. Det finnes
tre pasientrapporttyper:

Summary Report.(Oppsummeringsrapport)
+ Captured S-ECG Report (Rapport forregistrert S-EKG)
. (O Episode Reports (Episoderapporter)

Hvis duvil skrive ut pasientrapporterunder en Online(Tilkoblet) eller Offline (Frakoblet) okt:

1.~ Velg ikonet Main Menu (Hovedmeny) for avise skjermbildet Main‘Menu
(Hovedmeny).

2. Velg knappen-Print Reports (Skrivut rapporter).fora vise skjermbildet Print Reports
(Skriv ut rapporter) (Figur 18).
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Print Reports

Patient Name Therapy : On

Default Printer

Figur 18: Skjermbilde for utskrift. av.rapporter
3. Velg@nsketrapporttype. Et-kontrolimerke vises ved siden av den valgte rapporten.
Rapporttypene er beskrevet nedenfor.
4 Velg knappen Print.(Skriv ut) for a skrive ut den valgte rapporten.
Velg knappen Cancel (Avbryt) fora ga tilbake til.det forrige skjermbildet som var dpent.

Oppsummeringsrapport

Hvis du vil skrive ut en oppsummeringsrapport, velger du alternativet Summary Report
(Oppsummeringsrapport) fra skjermbildet Print Reports (Skriv ut rapporter) og trykker pa
knappen Print (Skriv-ut). Rapporten blir skrevet ut for enten det gjeldende aktive ekten (hvis
programmereren er tilkoblet) ellerfor denwalgte lagrede gkten (hvis programmereren er frakoblet.)
Oppsummeringsrapportinkluderer falgende informasjon:

- Dato for rapportutskrift

«  Programmererens programvareversjon

- Pulsgeneratorens programvareversjon

« Pasientens navn

+  Dato for siste oppfelging
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Dato for gjeldende oppfelging

Implanteringsdato

Pulsgeneratorens modell/serienummer
Elektrodemodell/-serienummer

Terapiparametere

SMART-ladeforsinkelse

SMART Pass-status (pa/av)

Programmerte forsterkningsinnstillinger og sensingkonfigurasjon
Integritetssjekk av.pulsgeneratoren;-hvis aktuelt

Konfigurasjonav innledende sjokkpolaritet

Dager med malt’/AF

Estimat for, malt AF

Lydsignalstatus.(hvis deaktivert)

MRI-informasjon

Episodeoppsummering: Siden siste oppfelging og siden forste implantering
Batteristatus

Maling av elektrodeimpedans

Registrert S-EKG-rapport

Skrive ut en registrert S-EKG-rapport:

1.

Velg alternativet Captured S-ECG Reports(Registrerte S-EKG-rapporter) fra
skjermbildet Print Reports.(Skriv ut rapporter).

2. Enrulleliste som'inneholder bade registrert S-EKG- og Induksjons-S-EKG-strimler;

vises (Figur 19). Velg S-EKG-ene som du vil skalskrives‘ut, ved a sette-en hake'ved
siden av valgene.
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S\
Select Captured S-ECG Reports @ .

Patient Name Therapy : On w72 B

Description Time

- F S T

Vi Induction S-ECG: Secondary / 2X ' 03:59:39 PM I
Sy iy <~ X

NEZ Captured S-ECG: Primary / 1X F 03:57:23 PM l

P ———
.. Induction S-ECG: Primary / 1X ' 03:56:47 PM I

e — e ——————
Induction S-ECG: Primary / 1X ' 03:54:32 PM I

™ |
‘ - AESsS— " G, . Y 6 I N G " V. -
§ Captured S-ECG: Secondary / 1X ' 03:52:15 PM H |

Figur 19: Captured S-ECG (Registrert SEKG)-liste (rullbar)
3. \VelgContinue (Fortsett) for.d'ga tilbake til skjermbildet Print Reports (Skriv, ut
rapporter).

4. Velg knappen Print(Skriv ut)-for a skrive ut.den valgte rapporten og.ga-tilbake til det
forrige-skjermbildet.

5. Velgknappen Cancel (Avbryt) for a'ga tilbake til det forrige skjermbildet
uten & skrive utrapporten.

Episoderapporter

Skrive ut en episoderapport:

1. Velg alternativet Episode Reports (Episoderapporter) pa-skjermbildet Print Reports
(Skriv ut rapporter),

2. Skjermbildet Select Episode Reports(Velg episoderapporter) apnes og,viser en liste
over de lagrede episodene (Figur 20). Velg episoden(e) som skal skrives ut.En hake
vises ved siden av de(n) valgte episoden(e).

Merk: For G kunne veere tilgjengelig for utskrift ma episoder ha blitt valgt
individuelt og vist pa skjermbildet Episodes, (Episoder) (Figur 17).
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S\
Select Episode Reports @ . D a
- vy e

Patient Name Therapy : On ¥ 60 »

Description Date

‘r‘—- v e— . — "_'_H

NV 003 : Untreated Episode 04/30/2009

—e—— '_“_-‘—.—l
002 : Treated Episode 77 Ohms f 04/30/2009

i

Figur 20: Skjermbildet forvalg av episoderapporter (rullbart)

3. Velg Continue (Fortsett) ford'ga tilbake til skjermbildet Print Reports (Skriv, ut
rapporter). Enten*12 sekunder.eller 44 sekunder med data-for S-EKG far episode kan
velges ved hjelp av radioknappene:under raden Episode Reports (Episoderapporter).
Standardverdien-for Episode Report Onset (Episoderapport-onset)er 12 sekunder.

4. Velgknappeén Print (Skriv ut) for a.skrive ut den valgte rapporten og ga tilbake til
det forrige skjermbildet.

5. Velg knappen Cancel (Avbryt)for & ga tilbake til det forrige skjermbildet uten
a skrive ut-rapporten.

Eksportere pasientdata

Pasientdata som er lagret pa-programmereren, kan eksporteres til en'stasjonzer eller baerbar
datamaskin pa to mater: tradlgst, over enforhandskonfigurert Bluetooth™-sammenkobling;
eller med et microSD™-loggdatakort,;/modell 3205. Hyis-du vil ha'informasjon.om Bluetooth™-

dataeksport avsnittet pa side 31

M-

sammenkobling mellom programmereren og en stasjonaer.eller baerbar datamaskin, se Bluetooth’
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Eksport ved hjelp av tradlgs Bluetooth™-teknologi

Forsikre deg om-at programmereren og den tiltenkte mottakerdatamaskinen er innenfor en avstand
pa 10 meter(33 fot) fra hverandre fardu forsgker d utfere en tradles Bluetooth™-dataoverfaring.

1. Welg knappen Export,Programmer Data (Eksporter programmererdata) pa
programmererensoppstartsskjermbilde. Skjermbildet Export Programmer Data
Over.Bluetooth-(Eksporter programmererdata via Bluetooth) vises.

2. Velgettav de tre eksportalternativene (Export Today’s Data, Export Last Seven Days,
Export All (Eksporter dagens data, Eksporter de siste sju dagene, Eksporter alle)).
Hurtigvinduet «Select a receiving computer» (Velg.en'mottakerdatamaskin) vises .

Merk: Dettar vanligvis mindre tid @ fullfore-alternativene Export Today’s Data
(Eksporter dagens data).og-Export-Last Seven Days (Eksporter de siste sju
dagene) enn alternativet ExportAll (Eksporter alle).

3. Hurtigvinduet inneholderentrulleliste over alle datamaskinene som programmereren
har blitt sammenkoblet med. Velg den tiltenkte mottakerdatamaskinen fra listenfor
a begynneoverfgringen.

Merk: Selv.om hver sammenkoblede datamaskin.eroppfort i rulleboksen,
kan baredatamaskinene som befinner seq innenfor 10 meter
(33.fot) fra programmereren, delta i en filoverfaring. Ndrén av de tre
eksportalternativene er valgt, klargjer programmereren filoverfaringspakken
og forsoker d.overfore tradlost.-Enfeilmelding vises hvis.overfaringen ikke
kan fullfgres. Skulle dette skje,flytterdu programmereren til-en avstand pd
mindre-enn 10.meter fra‘den tiltenkte mottakermaskinen eller velger en
annen datamaskin.innenfor denne avstanden. Start eksportprosessen pa
nytt ved dvelge.ettav de‘tre eksportalternativene pdskjermbildet Export
ProgrammerData Over Bluetooth (Eksporter programmererdata via
Bluetooth):
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Eksporter ved hjelp av et microSD™-kort

Data kan ogsa.eksporteres vedhjelp av.et microSD™-kort. Av sikkerhetsmessige grunner vil
programmereren bare eksportere data til et microSD™-loggdatakort, modell 3205. Bruk av
andre microSD™:kort vil fare til-at en feilmelding-(invalid card (ugyldig kort)) vises.

1. Naviger til programmereréns oppstartsskjermbilde.

2. Sett kortet inn i microSD™-sporet i samsvar med instruksjonene som oppgis i Appendiks
A: Sette.inn og ta ut microSD™-kortet. Instruksjonene folgér ogsa med microSD™-
loggdatakortet, modell 3205. Skjermbildet Copy Data (Kopier data) vises nar microSD™-
kortet har blitt sattinn riktig'og registrert.

Merk: Enfeilmelding om ugyldig kortvises-hvis det settes inn et annet kort enn
microSD™-loggdatakortet, modell3205. Meldingen kan ogsa vises hvis
programmereren ikke'gjenkjenner kortet av modell 3205 etter innsetting.
Skulle dette skje, tar du ut kortet og velger OK-knappen pa feilskjermbildet.
Vent til programmererens oppstartsskjermbilde vises igjen, og sett deretter
inmkortet pa-nytt.

Velg Copy Data(Kopier.data)-knappen pa dette-skjermbildet og det neste skjermbildet.

4. Et bekreftelsesskjermbildevises ndrkopieringen erfullfart. Hvis dusvelger knappen OK,
blir programmereren sendt tilbake til oppstartsskjermbildet.

5. TautmicroSD™-kortet i samsvar mediinstruksjonsarket (appendiks'A):

Merk: Hvisdu navigerer vekk fra og tilbake til oppstartsskjermbildet med microSD™-kortet
fortsatt satt inn, vil det fgre til at eksportprosessen begynnerpad nytt:

S-EKG-funksjoner

Programmereren harfunksjonalitet fora vise, justere ogregistrere den direkteavspilte S-EKG-en
fra pulsgeneratoren.

S-EKG-rytmestrimmelmarkorer

Systemet viser kommentarer fora identifisere spesifikke hendelser pa-S-EKG-en. Disse
markgrene vises i S-EKG-markgrer pa programmererens visningsskjermbilder og trykte rapporter
tabellen (Tabell 2).
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Tabell 2: S-EKG-markarer pd programmererens visningsskjermbilder og trykte rapporter

Beskrivelse Marker
Lader® C
Senset slag S
Stayfullt slag N
Pacet slag P
Takydetektering T
Forkast slag .

G tilbake til NSR®

Sjokk

Episodedata komprimert eller.ikke tilgjengelig EIE

“ Marker til stede pa rapportutskrift, menikke pa programmererskjermen.

S-EKG-skalainnstillinger

Slik justerer du innstillingene for sanntids-S-EKG-amplityde og‘hastighetsskala:

1.

Velg ikonet forS-EKG-visningsinnstillinger somcer.plassert til hgyre for Live-S-EKG-
vinduet. Skjermbildet-for S-EKG-innstillinger.vises.

Velg og dra glidebryteren for Gain (Forsterkning).eller Sweep Speed (Sveipehastighet)
etter behov (Figur 21). S-EKG-skalaen blir endret i samsvar med denvalgte innstillingen.
Gain (Forsterkning)-innstillingen'styrer visuell forsterkning. Programmereren gar
tilbake til standardinnstillingen Full Range (Full rekkevidde) for pulsgeneratorer.med

en forsterkningsinnstilling-pa 1x,.0g-til 1/2 Range(1/2 rekkevidde) for pulsgeneratorer
med en forsterkningsinnstilling'pa 2x. Sweep Speed (Sveipehastighet)-glidebryteren
styrer visningshastigheten til rullende Live-S-EKG. Den nominelle sweep speed
(sveipehastighet)-innstillingen er 25 mm/sek.
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Merk: Justering av amplitydeinnstillinger og visningshastighet pd rullende
S-EKG i sanntid og Captured S-ECGs (Registrerte S-EKG-er) pdvirker
bare.visningsskjerminnstillingene og har ingen innvirkning pd
pulsgeneratorinnstillingene for sensing.

S-ECG Display Settings =1 O

Patient Name Therapy : On v 70 el

Gain Full Range ( 1/2 Range , 1/4 Range 1/8 Range

[T

(D)

e

Sweep Speed 12.5mm / sec ‘ 25mm / sec ' 50mm / sec

Figur 21: Justere forsterkning og sveipehastighet

Registrere og vise S-EKG-strimler
Programmereren kan vise, registrere og-lagre S-EKG-rytmestrimler i sanntid. Programmereren lagrer
maksimalt femten innspillingergenerert av:

1. Manuelt registrert tolv-sekunders S-EKG ved hjelp av knappen for registrering-av
S-EKG, som inkluderer:

« 8,5 sekunder for-aktivering av knappen for.registrering av S-EKG
« 3,5 sekunderetter aktivering av knappen forregistrering av S-EKG
2. S-EKG-er som registreres automatisk under induksjonstesting som omfatter:
« 6 sekunder for induksjonsknappen-trykkes-inn
- opptil 102 sekunder etter at induksjonsknappen-har blitt trykketinn
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Merk: S:ICD suspenderer detektering av sensede hendelser i 1,6 sekunder etter
at et sjokk harblitt levert. Som et resultat vil S-EKG-rytmestrimmelen ikke
inneholde hendelsesmarkarer i lgpet av dette 1,6-sekunders intervallet
etter sjokk.

Hvis tilleggsregistrering kreves, blir den-eldste tidligere registreringen erstattet med den
nye registreringen.

Slik registrerer du en ny S-EKG-rytmestrimmel manuelt:

1.

3.

Velg knappen Capture S-ECG (Registrer S-EKG) som befinner seg til venstre for Live-
S-EKG-vinduet. S<EKG ruller tvers.over fargeskjermen. Malemarkarer dpnes under
den registrerte S-EKG-frekvensstrimmelen . Hver 12-sekunders registrering stemples
med dato og klokkeslett i samsvar med programmererens dato- og tidsinnstilling.

Merk: Induksjons-S-EKG-er'genereres automatisk under induksjonstesting uten
ytterligere brukerinndata.

Velg.og flyttmalemarkerene tvers over S-EKG-strimmelen for & male intervaller
etter behov.

Veg knappen Continue (Fortsett) for-a ga tilbake til det forrige skjermbildet.

Det eriogsa mulig a registrere S-EKG tilsvarende alle tre:sensevektorer (Primary (Primaer),
Secondary.(Sekundeer) og Alternate'(Vekslende)) ved hjelp av-knappen Capture All Sense Vectors
(Registrer alle sensevektorer) pa skjermbildet Utilities (Verktey) (Figur 22).

Vise tidligere registrerte S-EKG-er

Nar programmereren’er Online (Tilkoblet):

1.
2.
3.

Velg ikonet Main Menu. (Hovedmeny).
Velg knappen Follow Up (Oppfalging).

Velg ikonet Captured-and Stored Episode S-ECG (Registrert og'lagret.episode=S-EKG):
Captured S-ECG (Registrert S-EKG)-skjermbildet vises.

Velg ett registrert S-EKG ellerInduction S-ECG (Induksjons-S-EKG) fra listen.:Skjermbildet
for S-EKG-detaljer vises.

Velg og dra méalemarkarene for a vise detaljer.
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6. Velg knappen'Continue (Fortsett) for & ga tilbake til Captured S-ECG (Registrert S-EKG)-
listeskjermbildet.
Nar programmereren-er Offline (Frakoblet):

1. Welg knappen Stored Patient Sessions (Lagrede pasientokter) fra enten
programmererens‘oppstartsskjermbilde eller Main Menu (Hovedmenyen).

2. Velg den gnskede lagrede pasientgkten.

3. Velg ett Captured S-ECG-(Registrert S-EKG) fra listen. Skjermbildet Captured S-ECG
Details (Detaljer for registrert.S=EKG) vises.

Merk: Ikke alle'lagrede pasientokter inneholder registrerte S-EKG-er. Det vises
en'melding om dette ndr slike pasientokter dpnes. | slike tilfeller velger
hovedmenyikonet, og velger deretter knappen End Session (Avslutt okt).
Denne handlingen tardeg tilbake til programmererens oppstartsskjermbilde.

4. Velg og dra malemarkarene for a.vise detaljer.

Velg knappen Continue (Fortsett fon a.ga tilbake til skjermbildet med liste over
Captured S-ECG-(Registrert S-EKG).
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Menyen Utilities (Verktoy)

Pa programmererens.meny Utilities (Verktey) far du tilgang til flere enhetsfunksjoner. Disse kan
omfatte Acquire Reference S-ECG, Capture All Sense Vectors, Beeper Control, Manual Setup, SMART
Settings (Innhent referanse-S-EKG, Registrer alle sensevektorer, Lydsignalkontroll, Manuelt oppsett,
SMART-innstillinger).og AF Monitor.
Slik fardu tilgang til menyen Utilities (Verktgy) under en tilkoblet okt:

1. Velg ikonet-Main-Menu (Hovedmeny) for a vise skjermbildet Main Menu (Hovedmeny).

20 Velg knappen Utilities (Verktay). Skjermbildet Utilities (Verktay) dpnes (Figur 22).

Utilities @ o

Patient Name Therapy : On Y70 mm»

Figur 22: Verktayskjermbildet
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Innhente referanse-S-EKG

Slik innhenter-du’et manuelt Reference S-ECG (Referanse-S-EKG):

1. . Pa skjermbildet Utilities (Verktoy) (tilgjengelig fra skjermbildet Main Menu
(Hovedmeny)) velger du knappen Acquire Reference S-ECG (Innhent referanse-
S-EKG) for.a fa tilgang til skjermbildet-Acquire Reference S-ECG (Innhent referanse-
S*EKG)

2. Velg Continue (Fortsett) for @ innhente et referanse-S-EKG.-Programmereren vil
begynnea innhente referanse-S-EKG. En melding om at pasienten skal forbli
ubevegelig, vises. QRS-malen-for Reference S-ECG (Referanse-S-EKG) registreres
og lagres)i‘pulsgeneratoren.

3. Velgknappen Continue (Fortsett) for.a fullfgre prosessen og ga tilbake til
skjermbildet Utilities (Verktoy). Knappen'Cancel (Avbryt) kan brukes nar som helst for
a avslutte S-EKG-innhenting-og'ga tilbake til skjermbildet Utilities (Verktay).

Registrere alle sensevektorer

Knappen Capture All Sense Vectors (Registrer alle sensevektorer) pa skjermbildet Utilities
(Verktey) Konfigurerer midlertidige programmererinnstillingersom gjor det mulig a registrere
generert S-EKG fra hver av.de tre.sensevektorene (Primary (Primaer), Secondary (Sekundaer) og
Alternate (Vekslende)). Denneprosessen tar cirka ett minutt. Programmereren-gar tilbake til den
opprinneligeinnstillingskonfigurasjonen etter at alle S-EKG-er har blitt registrert.

Slik registrererdu de tre sensevektorene:

1. Pa skjermbildet Utilities (Verktay) (tilgjengelig fra skjermbildet Main Menu
(Hovedmeny)) velger du knappen Capture All'Sense Vectors (Registreralle
sensevektorer)

2. Skjermbildet Capturing 12 Second S-ECG (Registrere. 12-sekunders S-EKG)
vises med statusen for registreringsprosessen for sensevektoren.

Etter registrering kan de tre S<EKG-ene vises ved a falge fremgangsmaten i Vise tidligere registrerte

S-EKG-er pa side 64.
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Lydsignalkontroll

Pulsgeneratoren-har et interntvarslingssystem (lydsignal) som kan avgi en tone for a varsle
pasienten om visse tilstander hos enheten som krever umiddelbar konsultasjon med legen.
Disse tilstandene kan omfatte:

..\ Elektrodeimpedans utenfor omrade
- Forlengede ladetider
+ - Ikke'bestatt enhetsintegritetssjekk

« < lrregulaerbatteriutladning

Dette interne varslingssystemet blir aktivert automatisk ved implantasjonstidspunktet. Nar den blitt
utlest, hvis lydsignalet er aktivert, vil det avgilyd i 16 sekunder hver niende time til den utlgsende
tilstanden er blitt flernet: Hvis den utlgsende tilstanden vender tilbake, vil tonene nok en gang
varsle pasienten om & konsultere legen:

Forsiktig: Pasienter ma-informeres om-atde alltid md-kontakte legen
umiddelbart dersom de-hgrer pipetoner fra.enheten;

Merk: Tilgang til skjermbildet Reset Beeper (Tilbakestill lydsignal) er kun aktivert ndr en
alarmtilstand inntreffer.'Hvis en-alarmtilstand aktiveres, apnes et varselskjermbilde
ettertilkobling.

Advarsel: ‘Det kan‘hende at lydsignalet ikke lenger et anvendbart etter en MRI“skanning.
Dersom enheten kommer i kontakt med det sterke magnetfeltet tilen MRI-skanner,
kan det fore til et permanenttap av lydsignalvolum. Dette kan-ikke gjenopprettes,
selv etter d ha forlatt MRI-skannermiljget og avsluttet MRI-Protection Mode (MRI-
beskyttelsesmodus). For en MRI-prosedyre.utfares mad.legen og pasienten sammen
overveie nytten-av MR-prosedyren-mot risikoen for-a miste-lydsignalet. Det.anbefales
sterkt at pasienter falges opp pd LATITUDE NXT etter en-MRI-skanning hvis dette ikke
allerede gjores. Ellers anbefales oppfolgingskontroller pa klinikken hver tredje maned
sterkt for G overvdke enhetens:ytelse.

Tilbakestille lydsignalet

Hvis du vil tilbakestille lydsignalet, velger du knappen-Beeper Controll (Lydsignalkontroll) fra
skjermbildet Utilities (Verktay) (tilgjengelig fra hovedmenyen) for.a apne skjermbildet Set Beeper
Function (Still inn lydsignalfunksjon).
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Velg Reset Beeper knappen (Tilbakestill lydsignal) for & utsette hgrbare pipetoner utlgst av en
varseltilstand. Hvis en varseltilstand-ikke rettes opp, vil det hgrbare lydsignalet aktiveres igjen
under den neste automatiske selvsjekken til S-ICD-systemet.

Deaktivere lydsignal (SQ-Rx-enheter)
|'SQ-Rx-enheter.gjor lydsignalkontrollen det mulig & deaktivere lydsignalet ved alarmtilstander
(Deaktiver lydsignal)-Utfer falgende trinn for & deaktivere lydsignalet:

Merk: Funksjonen Disable Beeper (Deaktiver lydsignal) er baretilgjengelig ndr enhetens ERI
eller EOL er nadd.

1.« Velg Beeper Control (Lydsignalkontroll) fra skjermbildet Utilities (Verktoy) for
a dpne skjermbildet Set Beeper Function (Still'inn lydsignalfunksjon).

2. ~Velg Disable Beeper (Deaktiverlydsignal) for a deaktivere lydsignalet for enheten.
Merk: Dettevil permanent deaktivere alle lydsignalerved alarmtilstander for SQ-Rx-enheten.

Detvil imidlertid ikke pdvirke lydsignalfunksjonaliteten for ndr en magnet er plassert
pad enheten, eller ndr en programmerer kobles til enheten.

Aktivere/deaktivere lydsignal (EMBLEM S-ICD-enheter)
For EMBLEM S:ICD-enheter ma lydsignalet testes for det aktiveres eller deaktiveres. Utfar folgende
trinn for & teste lydsignalet:

Merk:, For EMBLEM'S-ICD-enheter er funksjonen Test Beeper{(Test lydsignal) bare tilgjengelig
ndr lydsignal foren alarmtilstand ikke er aktiv.

1. Velg Beeper Control (Lydsignalkontroll) fra skjermbildet Utilities(Verktay).

2. Velg knappen Test Beeper, (Test lydsignal) fra skjermbildet-Set Beeper Function
(Still inn lydsignalfunksjon).

Vurder om lydsignalet erhgrbart-ved bruk.av et stetoskop:

4. Huvis lydsignalet erhagrbart; velger duknappen-Yes, Enable Beeper (Ja}.aktiver
lydsignal). Hvis lydsignalet-ikke er hgrbart, eller du.gnsker permanent a
deaktivere lydsignalfunksjonaliteten, velger-du knappen No, Disable Beeper
(Nei, deaktiver lydsignal).

Merk: Dette vil deaktivere lydsignalfunksjonaliteten-for alarmtilstander, forndr en magnet er
plassert over enheten og for ndren programmerer-kobles til enheten.
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Hvis lydsignalet ikke er herbart for pasienten, anbefales det sterkt at pasienten for en
oppfalgingsplan for hver tredje mdned enten pa LATITUDE NXT eller pa klinikken for
a overvake enhetensiytelse.

Hvis du vil ha merinformasjon om lydsignalet, kan-du se MRI teknisk bruksanvisning eller
kontakte Boston Scientific ved hjelp-avinformasjonen pa bakomslaget.

Manuelt oppsett

Manuelt-oppsett gir brukeren mulighet til'a utfere en elektrodeintegritetstest og velge
elektrodesensingkenfigurasjonen ag forsterkningsinnstillingen i pulsgeneratoren. Under
manuelt oppsett vil systemet ogsa-automatisk aktivere SMART Pass hvis det er aktuelt.

1. Paskjermbildet Utilities (Verktay) (tilgjengelig fra skjermbildet Main Menu
(Hovedmeny) velger du-knappen Manual'Setup (Manuelt oppsett). Skjermbildet
Measure Impedance (Mal impedans).vises.

2. "Velg knappen Test for d.utfore elektrodeintegritetstesten.
Velg knappen Continue (Fortsett).

4.0 ) Det finnes tre tilgjengelige sensingvektorer som‘kan velges manuelt fra-skjermbildet
Manual Setup (Manuelt oppsett) (Figur 23):

« - (Primary (Primaer): Senser fra den proksimale elektroderingen pé den subkutane
elektroden til overflaten av'den aktive pulsgeneratoren

« .. ‘Secondary(Sekundzer): Senser fra den.distale senseelektroderingen pa den
subkutane elektroden til overflaten.av.den-aktive pulsgeneratoren

« “Alternate (Vekslende): Senser fra den distale senseelektroderingen til.den
proksimale senseelektroderingen pa‘den subkutane elektroden

Forsterkningsinnstillingen justerer den‘sensede-S-EKG-signalsensitiviteten. Denkan velges
manuelt ved hjelp av glidebryteren Select Gain (Velg forsterkning).pa skjermbildet Manual Setup
(Manuelt oppsett).
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Manual Setup @

Patient Name Therapy : On ¥ 60 ]

Select Sensing Location
L/

Select Gain(Original 1X) - 2x

~Program 4 Ca

O\ )

Figur 23: Skjermbildet for manuelt oppsett med sensingvektor- og forsterkningsalternativer

« 7 1 xforsterkning (£ 4 mV): 1 xforsterkning skal-velges nar signalamplityden er hay
nok til 3 forarsake klipping-nar 2 x forsterkning ervalgt.

« " 2 xforsterkning (£ 2mV): 2 xforsterkning skal velges ndr signalamplityden er liten
nok til.at brukeren kan bruke ensmer sensitiv innstilling uten‘a forarsake klipping av
det registrerte signalet. 2 x-forsterkningsvalget forsterker lydsignalet to.ganger sa
mye som 1 x-valget.

Slik programmerer.du den.manuelt valgte sensekonfigurasjonen:

1. Velg knappen‘Program, (Programmer) for a lagre sensevektor-.0g
forsterkningsinnstillinger.

2. Velg knappen:Continue (Fortsett). Narknappen.Continue (Fortsett) er valgt, vikenheten
automatisk vurdere om SMART Pass kan aktiveres..Se brukerhandboken for.S°ICD
hvis du vil ha mer informasjon.om SMART Pass.:Kontakt Boston Scientific,ved a bruke
informasjonen pa baksiden-for a fa hjelp.

3. Prosessen Acquire Reference S-ECG (Innhent referanse-S-EKG) aktiveres-automatisk
under prosessen Manual Setup (Manuelt oppsett). Velg knappen Continue (Fortsett)for
d innhente en reference S-ECG (referanse-S-EKG).'Et bekreftelsesskjermbilde vil dpnes
nar registrert referanse-S-EKG er blitt innhentet.
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SMART-innstillinger.
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Skjermbildet SMART Settings (SMART-innstillinger) lar brukeren fa tilgang til informasjon og
funksjoner for SMART Charge- og SMART Pass-funksjoner.

SMART Charge

Ved hjelp av.funksjonen SMART Charge (SMART-lading) tilpasser pulsgeneratoren
ladeinitieringssekvensen tilforekomsten av ikke-vedvarende ventrikkelarytmiepisoder ved

a forsinke kondensatorlading. Dette sparer batterilevetiden og kan forhindre ungdvendige

sjokk ved ikke-vedvarendearytmier. Se handboken for pulsgeneratoren for naermere informasjon
om funksjonen.SMART Charge (SMART-lading).

SMART-lading aktiveres automatisk nar en ubehandlet ventrikulzer arytmiepisode spilles inn.
Ved tilbakestilling settes verdien for SMART Charge (SMART-lading) til null. Slik tilbakestiller du
funksjonen SMART: Charge (SMART-lading):

1.% P4 skjermbildet Utilities (Verktay) (tilgjengelig fra skjermbildet Main Menu
(Hovedmeny)) velgerdu knappen SMART Charge (SMART-lading). Skjermbildet
SMARTSettings (SMART-innstillinger) vises (Figur24).

SMART Settings (-F ) 0

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

’.‘_ Y S SR W = ‘m I m

SMART Charge has been extended by: I 1.01 secon

SMART Pass is automatically configured during the Automatic Setup or Manual Setup process.

WA, U . . A s > _ 4]
SMART Pass N ON ) -“ il

Figur 24: Skjermbildet for SMART-innstillinger
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2. Velg knappen’Reset (Tilbakestill) for a tilbakestille SMART-ladingen til null, eller trykk
pa Cancel (Avbryt) for a gatilbake til menyen Utilities (Verktgy) uten a tilbakestille
SMART-ladingen.

3.~ Etbekreftelsesvindu dpnes med meldingen: «<SMART Charge successfully reset.»
(SMART-lading er tilbakestilt):

4. - Trykk pa knappen Continue (Fortsett) for & ga tilbake til skjermbildet Utilities (Verktay).

Deaktivere SMART Pass

Funksjonen-SMART-Pass (SMART-pass)-er designet for a redusere oversensing mens en passende
sensingmargin likevel opprettholdes. Enheten overvaker EKG-signalamplityden kontinuerlig og
deaktiverer SMART Rass automatisk hvis undersensing mistenkes.

SMART Pass deaktiveresimanuelt hvis undersensing mistenkes, ved a velge knappen Disable
(Deaktiver) pa skjermbildet SMART Settings. (SMART-innstillinger).

Merk: Hvis SMART Pass blirdeaktivert, ma det utfores et annet automatisk eller manuelt
oppsettfor G reaktivere funksjonen.

AF Monitor
Funksjonen AF Monitor er-designet for & bista i diagnostiseringen.av arterieflimmer.

Funksjonen AF Monitor kan aktiveres/deaktiveres ved a bruke’pa/av-bryteren-som dufar tilgang til
via knappen AF Monitor pa skjermbildet Utilities (Verktay): Velgckknappen Program (Programmer) for
a ta i bruk endringene og programmere pulsgeneratoren.

De folgende statistikkene er tilgjengelige pa programmererskjermbildetved & velge knappen
AF Monitor:

« Dager med malt-AF: Girantall dager av de siste 90 der. AF ble registrert

« Estimat for malt AF: Gir den totale prosentandelen av registrert AF innen de siste 90 dager

Se brukerhandboken for S-ICD hvis du'vil ha'mer informasjon'-om AF.Monitor.
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Programmererens tilleggsfunksjoner

Redningssjokk

Ikonet Rescue Shock (Redningssjokk) er'tilgjengelig i navigasjonsfeltet pa programmererens
skjerm nar prosessen-Setup (Oppsett)er fullfart, og en pulsgenerator kommuniserer aktivt med
programmereren. Under'aktiv kommunikasjon kan et maksimalt (80 J) redningssjokk leveres etter
kommando fra programmereren.

Slik leverer du et rescue shock (redningssjokk):

1. Velg detrgde ikonet Rescue Shock (Redningssjokk) gverst pa programmererens
skjerm. Skjermbildet Rescue Shock (Redningssjokk) vises (Figur 25).

Rescue Shock _’(i‘\

Patient Name Therapy : Off ¥ 225 mm»

Select 'SHOCK! to deliver maximum energy rescue shock.

Figur 25: Skjermbilde for.redningssjokk

2. Velg knappen Shock (Sjokk) for'a begynne a lade pulsgeneratoren for et redningssjokk;
Et redt bakgrunnsskjermbilde med-ordet «Charging»(Lader) vises, Hvis du velger
knappen Abort (Avbryt), forhindres levering av ét'redningssjokk-og du sendes tilbake
til skjermbildet Device Settings (Enhetsinnstillinger):
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3. Et bekreftelsesskjermbilde apnes med meldingen om at sjokket ble levert med den
korresponderende sjokkimpedansen.

Forsiktig:>En rapportert sjokkimpedansverdi pd mindre enn 25 ohm fra et levert
sjokk kan indikere et;problem med enheten. Det leverte sjokket han ha
blitt kompromittert og/eller.eventuell fremtidig terapi fra enheten kan
vaere kompromittert. Hvis en rapportert impedansverdi pG mindre enn
250hm observeres;ma dukontrollere at enheten fungerer korrekt.

Hvis sjokket av-en eller annen grunn'ikke-kunne leveres, vises et skjermbilde med en rgd
bakgrunn med-meldingen «The'shock'could not be delivered» (Sjokket kunne ikke leveres).

Merk: Vedtap av telemetrivil pulsgeneratorkommandoene, inkludert Rescue Shocks
(Redningssjokk), ikke veere tilgjengelige for telemetri gjenopptas.

Manuelt sjokk

Manueltsjokk gjar det mulig forbrukeren d levere et synkronisert sjokk i lepet av en sinusrytme,
en atriell rytme eller en ventrikulzer-rytme. Sjokkenerginivdet Konfigureres av brukeren.iomradet

10-80 joule. Polariteten Konfigureres ogsa av brukeren (Figur 26). Manuelt sjokk kan 0ogsa anvendes
med:lav'energi for 8 vurdere systemimpedans/-integritet entenved implantering-eller avhengig av

pasientens tilstand. Et manuelt sjokk kan administreres med Terapimodusen satt til Pa eller Av.

Hvis du vil fatilgang til manuelt sjokk, trykkerdu pa knappen-Patient Test (Pasienttest).pa
hovedmenyen. Skjermbildet Induction Test (Induksjonstest) vises: Velg ikonet Manual Shock
(Manuelt sjokk)-i navigasjonsfeltet gverst pa skjermen for a vise skjermbildet Manual Shock Test
(Manuelt sjokk).
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Manual Shock Test @ { O

Patient Name Therapy : ¥ 70 E)

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

= Al

Sl

Figur26: Manuelt sjokk

Bruk av magnet pa'S-ICD-systemet

Boston Scientificc-magneten-av modell 6860 (magneten) er et ikke-sterilt tilbehgr som om
nedvendig kan brukes til midlertidig.a-hindre levering av terapi fra pulsgeneratoren. Cameron
Health-magneten av.modell 4520 og Boston Scientificcmagneten kan brukes'om hverandre for
dette formalet,

Hvis du @nsker detaljert informasjon'om hverdan magneten‘skal brukes, se-brukerhandboken for
den aktuelle S-ICD.

Annen atferd ved magnetanvendelse:

+  Hemme levering av sjokkterapi

«  Avslutte pacingterapi etter.sjokk

«  Hindre arytmiinduksjonstesting

+  Aktivere pulsgeneratorens lydsignal medhvert registrerte QRS-kompleks. i.60 sekunder
dersom lydsignalet er sldtt pdog er hgrbart

Advarsel: Utvis forsiktighet ved posisjonering.av en magnet over S-ICD-pulsgeneratoren, da den
midlertidig innstiller arytmidetektering-0g terapirespons. Hvis magneten tas vekk,
gjenopptas arytmidetektering og terapirespons.
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Advarsel:

Forsiktig:
Merk:

Merk:

Hos pasienter med dyp implantatplassering (sterre avstand mellom magneten og

pulsgeneratoren) kan det forekomme at bruk av magnet ikke utlaser magnetrespons.

Islike tilfeller kan-magneten ikke brukes til a hindre terapilevering.
Ikke plasser-en magnet pd programmereren.

Et programmererkommandert Rescue Shock (Redningssjokk) kan
overstyre bruken av.imagneten sa lenge magneten var plassert riktig
for programmeringskommandoen. Hvis magneten legges pa etter den
begynnende kommandoen, vil redningssjokket avsluttes.

Magnetanvendelse pdvirkerikke tradles kommunikasjon mellom
pulsgeneratoren-og programmereren,
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VEDLIKEHOLD

Lade programmereren

Nar programmereren ikke er i bruk, anbefales det at den forblir tilkoblet til den eksterne
stremforsyningen, som i sin‘tur er koblet til.vekselstremnettet. Dette vil sarge for at det interne
batteriet er tilstrekkelig-ladet.

Rengjore programmereren

Hold programmereren vekk fra stav.og smuss. Ikke bruk sterke kjemikalier, rengjaringsopplesninger
eller sterke vaskemidler til @ rengjore programmereren og staven.
Slik'rengjgr du programmereren og-staven etter behov:

1.~ SI4 programmereren av.

2., Terk forsiktig.av: programmererskjermen med en myk, ren tarr klut.

3. Rengjer programmererens plastoverflate ogstavenwved a tarke dem av med en klut
fuktet iiisopropylalkohal:

4. Tork programmereren umiddelbart for a flerne gjenveerende materiale.

Service

Programmereren inneholder ingen brukertilgjengelige-deler/komponenter eller.deler/
komponenter som-kan vedlikeholdes av brukeren, Hvis det er behov for service, reparasjon eller
utskifting av interne komponenter, ma programmereren'returneres til Boston Scientific, Kontakt
Boston Scientific ved & bruke.informasjonen pa‘baksiden av'denne handboken-for instruksjoner
og returemballasje.

Ved forespgrsel om service; ma du-oppgi informasjon'om hvilken feil. som oppstod,.og-hvordan
utstyret ble brukt da feilen oppstod. Modellnummeret og serienummeret ma ogsa-oppgis:

78



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERER: BRUK

Vedlikeholdskontroll

For hver gangs bruk anbefalesdet & utfgre en visuell inspeksjon og kontrollere falgende:
«  Mekanisk og-funksjonell integritet av programmereren, kabler og tilbehgr.
+ Lesbarheten til programmereretikettene-samt at de sitter godt pa.

< At programmererens oppstartsskjermbilde vises noen sekunder etter at du har slatt pa
programmereren. (Normal‘oppstartsprosess bekrefter at programmereren har bestatt
interne kontroller og-erklar til'bruk.)

Sikkerhetstiltak

Nasjonale bestemmelser kan'kreve at brukeren, produsenten eller produsentens representant
regelmessig utfarer og dokumenterer sikkerhetstester av programmereren. Hvis slik testing kreves

i dittland, md du folge testeintervallene og testkravene for ditt land. Hvis du ikke kjenner til de
nasjonalelbestemmelseneijlandetditt, kontakt Boston Scientific-representanten ved a bruke
informasjonen pa baksiden av denne handboken. Hvis EN'62353 er en pakrevd standard i landet
ditt, men ingen spesifikk testing ellerintervall-er angitt, anbefaler vi & utfere disse sikkerhetstestene
ved hjelp’av den direkte metoden’som.angitt i IEC/EN 62353 og med et intervall pa’24 maneder.
Testverdier.ervist i den nominelle spesifikasjonstabellen (Tabell 11).

Slutt pa programmererens levetid

Programmereren-og tiloehgreter-utformet for akunne brukes i flere arved riktig-bruk. Hvis
du vil kaste, returnere eller bytte ut'en programmerer, kontakt Boston Scientific ved a bruke
informasjonen pa baksiden av denne handboken: lkke kast'programmereren som vanlig avfall
eller pa fasiliteter for resirkulering av-elektronikk.
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FEILS@KING

Denne delen omhandler potensielle programmerer-feil og mulige lgsninger. Merk at det 3 restarte
programmeteren ofte kan-lese mange av feilene som er listet opp nedenfor. En programmerer kan
startes pa nytt ved & trykke pa og holdefinne stramknappen til menyen for & sla av systemet vises,
og deretter.velge alternativet «Restart» (Omstart).

Kontakt Boston ‘Scientific ved abruke informasjonen pa baksiden av denne handboken for
ytterligere hjelp.

lkke mulig a skrive ut

Felg trinnene nedenfor hvis det ikke ermulig @ skrive ut:
1. -Setil at-skriveren er skrudd pa ogat den har papir og tilstrekkelig med blekk.
2.” Kontroller,arkmateren for papirstopp.

3.2 Avhengig av hva som gjelder, setil at den tradlgse funksjonen er aktivert pa skriveren,
eller-at den tradlgse Bluetooth™-adaptéren er satt helt'inn i skriverens USB-port.

Ingen skriver tilgjengelig

Skjermbildet-No Printer/Available (Ingen skriver tilgjengelig) vises hvis en‘skriver.ikke har blitt
konfigurert! Velg knappen Try Again (Prov panytt) eller se avsnittet Valg av skriver forinstruksjoner.

Inaktiv beroringsskjerm nar enheten er koblet til vekselstrom

Hvis bergringsskjermeniikke fungerer nar programmereren er koblet til vekselstrom via den
eksterne stremforsyningen; koblerdu fra deneksterne stramforsyningen og kobler.tiligjen,
og starter programmereren pa-nytt.

Tap av kommunikasjon med skriver

Nar kommunikasjonen mellom programmerer og skriveren'svikter, vises et skjermbilde for
utskriftsfeil med meldingen «Error whileprinting-reports. Press ‘Continue’to try printing.any
remaining reports, or ‘Cancel’ to cancel the current print job.» (Feil ved-utskriftav rapporter.
Trykk pa Fortsett for a prove a skrive ut.gjenveaerende rapporter eller Avbryt for a avbryte den
aktuelle utskriftsjobben).
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Hvis dette finner sted:
1. Velg knappen Try Again (Prev pa nytt) for a koble til skriveren igjen.

2. Avhengig avhva som gjelder, se til at den tradlase funksjonen er aktivert pa skriveren,
eller at'den tradlgse Bluetooth™-adapteren er satt helt inn i skriverens USB-port.

Flytt programmereren slik'at den befinner seg naermere skriveren.

4. Flytt alle enheter og tilknyttede kabler som kan forstyrre RF-kommunikasjonen.

Manglende evne til  kommunisere med pulsgeneratoren

Felg trinnene nedenfor hvis programmereren ikke kan kommunisere med pulsgeneratoren:
1.~ Forsgk a flytte pa staven.

2. “Velg Scan For Devices (Skann etter enheter) pa programmererens oppstartsskjermbilde
eller,velg Scan'Again.(Skann pa nytt) pa skjermbildet'Device List (Enhetsliste) for a finne
onsket enhet.

Flytt.alt utstyr og tilknyttede kabler.som kan forstyrre RF-kommunikasjon.

4.~ Dersom det er mulig, forsek - kommunisere ved:d bruke’en annen S-ICD-
systemprogrammererog/eller stav:

5.~ Anvend en pulsgeneratormagnetpa pulsgeneratoren ford utlgse pipetoner.
Fjernmagneten og forsgk & sette i-gang kommunikasjonen pa nytt.
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ERKLARINGER OM OVERHOLDELSE
EMI/RFI

Dette utstyret har blitt testet, og det har blitt vist at det overholder de gjeldende grensene for medisinsk
utstyr, IEC 60601=1-2:2007 eller direktivet 90/385/EQF vedrarende aktivt implanterbart medisinsk utstyr.

Selv om denne testingen viser at enheten girrimelig-beskyttelse mot skadelig interferens i en

typisk medisinsk(installasjon, er. det ingen'garanti for at interferens ikke vil forekomme i en bestemt
installasjon: Hvis enheten fordrsaker skadeligiinterferens, oppmuntres brukeren til & forsgke a korrigere
interferensen ved folgende tiltak:

++ Snu eller flyttenheten

« ~@k avstanden mellom enhetene

.+ Koble utstyret til en kontakt i.en annen krets

« “yKontakt Boston'Scientific ved & bruke informasjonen pa baksiden av denne handboken.
Grunnleggende ytelse

For at programmerermodell 3200 skal kunne oppfylle den tiltenkte bruken, ma den interrogere og
opprettholde en kommunikasjonsforbindelse med en S-ICD-pulsgenerator samt pa en korrekt mate
kunneregistrere knappetrykk pa bergringsskjermen. Derfor regnes funksjonene som gjelder for
kommunikasjon mediimplantert kardioverterdefibrillator og.registrering av trykk pacbergringsskjermen
som grunnleggende ytelse:

OBS: Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent.av Boston Scientific, kan.fgre
til at brukeren ikke lenger-er autorisert til'd brukeutstyret.
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Tabell 3: Erklaering vedrgrende elektromagnetisk emisjon

Programmerermodell 3200 er tiltenkt for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
programmerermodellen 3200 md sikre at den blir brukti'et slikt miljo.

Emisjonstest Samsvar Veiledning vedrgrende elektromagnetisk miljo

RF-emisjon, CISPR.11 Gruppe 1 Programmerermodellen 3200 bruker RF-energi bare for den interne
funksjonen. Derfor er dens RF-emisjonsniva svéert lavt, og det er ikke
sannsynlig at det vil skape interferens med elektronisk utstyr i naerheten.

RF-emisjon, CISPR11 Klasse’A Programmerermodellen 3200 er egnet for alle miljger unntatt

- C husholdningsmiljger og miljger som er direkte knyttet til offentlige
Harmogidl $fisjon, {£061000-32 Klasse A lavspenningsnett som.leverer stram til bygninger som brukes som boliger.
Spenningssvingninger/flimmeremisjon, IEC.61000-3-3 Oppfyller

Tabell 4: Erklering vedrgrende elektromagnetisk immunitet, del 1

blirbrukt i et slikt miljo.

Programmereren avimodell 3200 er tiltenkt for bruk i det elektromagnetiske miljget som.er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av modell 3200 ma sikre at den

spenningsvariasjoner i
inngangsstromledninger
IEC61000-4-11

70% U, (30 % falli Uy) i 25 sykluser
<5% U (>95%falli U)i5 sek

Immunitetstest IEC 60601 Samsvarsniva Veiledning vedrgrende
Testniva elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk utladning + 6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulv ma veere av tre, betong eller
(ESD) + 8KV luft +8kV luft keramiske fliser. Hvis gulvet er
IEC 61000-4-2 belagt med syntetisk materiale, ma

den relative luftfuktigheten vare

minst30 %.
Elektrisk hurtig- =2 kV for stromforsyningsledninger + 2 kV for stramforsyningsledninger Kvaliteten pd stromtilforselen ma
transient/-stot + 1KV for inngangs-/utgangsledninger + 1KV for inngangs-/utgangsledninger tilsvare det som er vanlig for sykehus og
IEC 61000-4-4 kommersielle miljger.
Spenningssvingning + 1kV ledning(er) til ledning(er) +1kV-ledning(er) il ledning(er) Kvaliteten pa stramtilforselen ma tilsvare det
IEC61000-4-5 + 2kV ledning(er) til jord + 2 kV ledning(er) til jord som:ervanlig for sykehus og naeringsmiljger.
Spenningsfall, <5% U, (>95% fall i U;)i,0,5 syklus < 5% Un(> 95 % fall iU} i 0,5.syklus Kvaliteten pa stremtilforselen.ma tilsvare det
korte avbrudd og 40 % U,(60 % fall i U)i.5 sykluser 409% U, (60 %fallit,) i 5sykluser som.er.vanlig for sykehus 0g naringsmiljer.

70% U, (30 % fall i Uy) i 25-sykluser
<5%U;(>95%fallil,)i5 sek

Hvis brukeren av programmerermodell
3200 har hehov for kontinuerlig bruk
under avbrudd i stramtilforselen; anbefales
det at programmerermodellen 3200 far
stromtilforsel fra en avbruddsfri stramkilde
eller et hatteri.

Magnetfelt fra
stramfrekvens (50/60 Hz)
IEC61000-4-8

3Am

3Am

Magnetfelt fra stromfrekvens md vere pa
et niva som tilsvarer.vanlig plasseringi et
vanlig'narings- eller sykehusmiljg:

MERKNAD: U; er vekselnettspenningen for anvendelse av testnivaet.

83



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERER: TABELLER MED ERKLARINGER

Tabell 5: Erklzering vedrgrende elektromagnetisk immunitet, del 2

Programmereren av modell 3200 er tiltenkt for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av programmerermodellen
3200 ma sikre at den blir brukt i et slikt miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Samsvarsniva | Retningslinjer for elektromagnetisk miljg
testniva
Stremforende RF 3Vrm 3V Barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ma ikke brukes naermere noen del
IEC 61000-4-6 150 kHz til av programmerermodell 3200, inkludert ledninger, enn den anbefalte avstanden
80 MHz beregnet etter formelen som gjelder for senderens frekvens.
Anbefalt avstand
35 .
d= HVP 150 kHz til 80 MHz
'
d= [%VP 80 MHz til 800 MHz
1
7
d= [f]VP 800 MHz til 2,5 GHz
1
Utstralt RF 3V/m 3V/m derPer den maksimale utgangseffekten for senderen i watt (W) i henhold til
IEC61000-4-3 80 Mhztil senderens produsent,0g.d er den anbefalte avstanden i meter (m).
25GHz Feltstyrker fra RF-sendere med fast feltstyrkeniva, bestemt ved hjelp av.en

undersakelse av det elektromagnetiske omradet,” skal veere undersamsvarsnivet
for hvert frekvensomrade.?
Interferens kan forekomme i narheten av utstyr merket med

falgendesymbol: (((ay
(@)

Merknad 1: Ved 80 MHz'0g 800.MHz gjelder.det hayere frekvensomradet.
Merknad 2: Disse retningslinjene vil kanskjeikke gjelde i.alle situasjoner. Elektromagnetisk propagering pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
gjenstander og-mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlese). og-mobile landradioer, amatgrradioer,
AM- og FM-kringkastinger og TV-overfering, kan ikke anslas teoretisk med sikkerhet. For & vurdere det elektromagnetiske
miljoet fordrsaket av RF-sendere med fast feltstyrke, mé'en undersokelse av det elektromagnetiske.omradet overveies. Hvis
den malte feltstyrken i omradet der programmerermodell 3200 brukes, overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor,
ma programmerermodellen 3200 observeres for.a verifisere normal drift. Hvis unormal ytelse observeres, kan‘ytterligere tiltak
vaere pakrevd, som & snu eller flytte programmerermodellen 3200.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80MHz skal feltstyrker veere under3 V/m
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Tabell 6: Anbefalt avstand

Anbefalte avstander mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og programmerermodellen 3200

Programmereren er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk milje der RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brukeren av programmereren kan bidra il a forhindre
elektromagnetisk interferens ved-d opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kemmunikasjonsutstyr (sendere) og programmereren som
anbefalt nedenfor, i henhold til den maksimale utgangseffektendfor kommunikasjonsutstyret.

Avstand i henhold til senderens frekvens
Beregnet maksimal utgangseffekt m
for senderen 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

w d= [P d= [P d=[IVP

1 1 1

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

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

1 117 117 2,34

10 3,69 3,69 7,38

100 n,7 n,7 233

For sender som.er angitt for maksimal utgangseffekt som-ikke er angitti.over, kan anbefalt separasjons distanse d i meter (m) beregnes ved hjelp av formelen som

gjelder frekvensen for senderen, hvor per.maksimal'utgangsstremsangivelse for senderen i watt (W), i henhold til produsenten av senderen.

Merknad 1:Ved 80 MHz 0g 800 MHz gjelder avstanden for det hayere frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene vil kanskjeikke gjelde i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagering pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra struktarer,
gjenstander og mennesker.

Tabell 7: EMI-/RFl-informasjon: Kommunikasjon fra‘programmerer.til pulsgenerator,

Spesifikasjon MICS (Medical Implant Communications Service, kommunikasjonstjeneste for medisinske implantater)
Frekvenshand 402-405 MHz

Modulasjonstype FSK

Utstralt effekt <25uW

Bandbredde <300kHz

Tabell 8: EMI-/RFl-informasjon:Tradlgs Bluetooth ™-utskrift og “dataoverfering

Spesifikasjon Tradles Bluetooth ™-teknologi
Frekvensbhand 2402-2480:GHz
Modulasjonstype GFSK, n/4-DQPSK, 8DPSK
Utstralt effekt <10mwW

Béndbredde <1,5MHz
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Tabell 9: Produktretningslinjer

(+59til 4100°°F)

Komponent Krav
Likestrom
Batteripakketype 4000 mAh 3,7 volts litium-ion-batteripakke
Ladetid Cirka 5 timer
Stromforsyning
Inngdende 100-240VAC,50-60 Hz, 0,5 A
Utgaende 5,5VDC, 3,64 A
Strom: 20 W
Produsent/Modell Elpac Power Systems MWA020005A
Miljo Drift Oppbevaring og transport
Temperatur +15til +38 °C -10 til +55°C

(+14til+131°F)

Relativ luftfuktighet

5-93 % maksimalt ved 40 °C,
ikke-kondenserende

5-93 % maksimalt ved 40 °C,
ikke-kondenserende

Atmosfeerisk trykk

501106 kPa
(7,252 psi 15,374 psi)

501l 106 kPa
(7,252 psi il 15,374 psi)

Tabell 10: Spesifikasjoner

Parameter Spesifikasjon

Dimensjoner 24,0 cmx 12,7 cm x2,6 cm

Bredde x dybde x hayde 9,4tommer x 5,0 tommer x 1,0 tommer
Vekt 0,6 kg, 1,3 pund

Standardskjerm WVGA, 1024 x 600 piksler, 16 MTFT
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Tabell 11: Nominelle spesifikasjoner (med enheten koblet til en ekstern stremforsyning)

Karakteristikk | Nominell

Testing av elektrisk sikkerhet ~ IEC 60601-1:2012
Jordmotstand Ikke tilgjengelig
Avledningsstram til jord 5mA normaltilstand (NC)

10 mA-enkel feiltilstand (SFC)

Avledningsstram til pasient 100 pA normaltilstand (NC)

500 pA.enkel feiltilstand (SFC) (nettstram for anvendte deler)

Testing av elektrisk sikkerhet - IEC 62353:2008, tillatte verdier

Beskyttende jordmotstand Ikke tilgjengelig
Utstyrsavledning - direktemetode 500 pA
Pasientavledningsstram/— direktemetode (stav, <5000 1A
BF)

Isolasjonsmotstand Ikke tilgjengelig
Sikkerhetsfunksjoner

Defibrillatorbeskyttelse 1il’5000V, 400)
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Tabell 12: Emballasje og enhetssymboler: Programmerermodell 3200

Folgende symboler kan vere brukt pd programmerermodell 3200, tilbehoret og emballasjen.

Symbol Spesifikasjon Symbol Spesifikasjon
c;\enﬂfic_&/ i .
o & Falg instruksjoner for bruk pa .
‘%ﬁ 5 www.hostonscientific-elabeling.com. R Anvendt del av type BF

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk straling

»
=
A
Nl

Elektrostatisk utladning

Temperaturbegrensninger Luftfuktighetshegrensninger

@ e<h

Begrensninger for atmosfaerisk trykk Produsent
SN Serienummer Produksjonsdato
REF Referansenummer Autorisert representant i Europa

LOT Lotnummer

lkke-steril

DEIRIES Mo}

ACMA-samsvarsmerke

>
c
(7))

Australsk sponsoradresse

v

Stopseloppbevaring Dgr, apen

Se instruksjoner for bruk

-p
-
L3

Riktig innsetting av microSD™-kortet

)
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Falgende symboler kan vere brukt pa programmerermodell 3200, tilbehoret og emballasjen.

Symbol Spesifikasjon Symbol Spesifikasjon
. _:.)' Ekstern stromforsyningsport
WEEE — Avfall, elektrisk og elektronisk 5.5V DC
Ef utstyr (WEEE). Angir separat.innsamling av
elektrisk og elektronisk utstyr (dvs. ikke kast CE-merke for samsvar
denne enheten j vanlig soppel). C€0086 med identifikasjon av

godkjenningsorganet som har
godkjent bruk av merket

R-NZ

RF-samsvarsmerke for New Zealand,
R-NZ

&

MR usikker
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Begrenset garanti

En begrenset-garantikan gjelde for denne programmereren. Kontakt Boston Scientific ved a bruke
informasjonen pa.det bakre-omslaget for mer informasjon om garantiberettigethet og for a fa et
eksemplar av den begrensede garantien:
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Sett inn microSD-kortet
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