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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: ALLMAN BESKRIVNING

ALLMAN BESKRIVNING

Beskrivning

EMBLEM.S-ICD-programmeraren. (“programmeraren”) ar en del av S-ICD-systemet med en
subkutant implanterbar defibrillatorfrén Boston Scientific som ordineras till patienter som
behover hjalpmedel for hantering.av hjartarytmi. Implanterbara delar i S-ICD-systemet innefattar
EMBLEM S-ICDpulsgenerator.och EMBLEM S-ICD subkutan elektrod.

Programmeraren-ar en osteril, icke implanterbar handdator som styrs med ett grafiskt
anyandargranssnitt (GUI) som visas.paen pekskarm. Programmeraren drivs antingen med natstrom
eller ettiinternt litiumjonbatteri. Programmeraren-anvander’ett anslutet RF-telemetrihuvud for
tradlés’kommunikation med S-ICD-pulsgeneratorn foratt mojliggodra justering av programmerbara
installningar och insamling-av patientdata. EMBLEM)S-ICD-programmeraren ar dven kompatibel
med SQ-RX pulsgenerator (modell 1010)fran Cameron Health. Programmerarfunktionerna som
beskrivs iden har handboken galler bade S-ICD-systemet frdn Boston Scientific och S-ICD-systemet
fran Cameron Health.

S-IED-systemet drutformat for enkel'anvandning och en smidig patientvard. S-ICD=systemet
har ettantal automatiska funktioner avsedda att minska tiden som kravs for implantation, initial
programmering och patientuppfoljning.

For ytterligare teknisk information, ga till referensmanualerna pa www.bostonscientific-elabeling.com.

Avsedd anvandning av programmeraren

Programmeraren‘ar avsedd att kommunicera med den implanterade pulsgeneratorn med hjalp
av tradlos telemetricProgrammerarens'programvara.styr alla. sddana telemetrifunktioner.

Indikationer for anvandning

S-ICD-systemet ar avsett for defibrillering vid behandling av livshotande ventrikuldra takyarytmier
hos patienter som inte har symptomatisk bradykardi,standig kammartakykardi eller'spontan

och ofta aterkommande kammartakykardi-som tillforlitligt kan avbrytassmed hjalp-av
antitakykardistimulering.
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Kontraindikationer

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

Relaterad information

Innan du anvander S-ICD-systemet ska du lasa och félja alla instruktioner, varningar och
forsiktighetsatgarder som beskrivs.i'den har handboken och i handbéckerna till Gvriga
systemkomponenter,inklusive tillampliga'handbdcker for S-ICD=pulsgeneratorer, subkutana
elektroderoch verktyg for elektrodimplantation.

Den hdrhandboken kan'innehalla hanvisningartill medellnummer av pulsgeneratorer som

i nuldaget inte-har godkants for forsaljning ialla lander. En fullstandig forteckning over vilka modeller
som dr godkandaii ditt land kanfas fran var lokala férsaljningsrepresentant. En del modellnummer
kanske'intehar alla funktioner. Hoppa éver beskrivningen av:de funktioner som saknas om detta
galler din.enhet, Om ingetannat.anges sa-galler handbokens beskrivningar samtliga enheter.

Se den tekniska manualen férimageReady MRT-villkorligt S-ICD-system (nedan kallad,den tekniska
manualen for MRT) for information‘om MRT-undersékningar.

Varningar och forsiktighetsatgarder for programmeraren

Foljande varningar.och forsiktighetsatgarder galler specifikt-for programmeraren avimodell 3200
i S-ICD-systemet.

Varningar fér programmeraren

Allmdnt

- Andringar. Inga dndringar-av denna-utrustning ar tilldtha omde‘inte har godkants
av Boston Scientific:

«  Programmeraren ar klassad som MR ej sdaker. Programmeraren ar klassad som MR gj
saker och maste hallas utanfér MRT-zomrade zon Ill:(och hogre) i enlighet med American
College of Radiology Guidance Document for Safe' MR Practices'. Programmeraren far
under inga omstandigheter tas in i. MRT-kamerarummet, kontrollrummet ellerMRT-omrade
zon lll eller IV.

' Kanal E, et al, American Journal of Roentgenology.188:1447-74, 2007.
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Hoga temperaturer. Utsdttinte programmeraren for temperaturer utanfor omradet -10 °C
till 55 °C(14 °F till 131 °F),vid forvaring. Om programmeraren utsatts for hoga temperaturer
kan den bli overhettad eller antandas och det finns risk for minskade prestanda och
forkortad livslangd.

Extrema temperaturer. Programmeraren far inte kasseras genom att eldas upp eller
brdnnas och den far inte utsdttas for temperaturer dver 100 °C (212 °F). Det kan leda till
att programmeraren exploderar:

Far inte sankas ned i vatska. Sank inte ned programmeraren i nagon typ av vatska.

Om programmeraren blir'vat kontaktar du kundtjanst for att fa information om hur

du returnerar programmeraren till Boston Scientific. Forsok inte torka programmeraren i en
ugn, mikrovagsugn eller torkmaskin, eftersom detmedfor risk for dverhettning eller explosion.

Driftforhdllanden

Forsdkra dig om ensaker anvandning av programmeraren. Se till att den har
programmeraren anvandsay specialister med utbildning i eller erfarenhet av implantation
av relevanta enheter och/eller uppféljningsprocedurer:Vidta lampliga atgarder for-att
forhindra obehoriganvandning ellermanipulering avprogrammeraren.

Anvind endast det medfoljandeexterna nataggregatet. Anvand programmeraren
endast tillsammans-med det externa:ndtaggregat som-ar forpackat medyprogrammeraren.
Om du anvander andra nataggregat kan programmeraren skadas:

Elektriska stotar. For att undvika risk-for elektriska stotar far programmerarens ‘externa
nataggregat endast-anslutas till ettjordat eluttag:

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

Storningar av utrustning i-ndarheten. Programmeérarens konstruktion goratt den avger
radiofrekvens ifrekvensbanden 402-405 MHz och 2,4 GHz. Detta kan stéra'medicinsk
utrustning eller kontorsutrustning i.narheten. Nar programmeraren anvands ska utrustning

i ndrheten dvervakas noggrant for att verifiera att'den fungerar pd normalt sétt. Det-kan vara
nodvandigt att vidta atgarderfor att minska stoérningarna, till exempelvrida eller flytta pa
programmeraren eller skdarma av platsen.

Storningar av programmerarens kommunikation. Narvaro-av annan.utrustning som
anvands i samma frekvensband som programmeraren (402-405 MHz fér pulsgeneratorn
och 2,4 GHz for skrivaren) kan-orsaka storningari kommunikationen. Storningarkan
intréffa aven om den andra utrustningen uppfyller strélningskraven fran CISPR; den
internationella sarskilda kommittén for radiostorningar. Dessa RE-stérningar kan
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minskas om man okar avstandet mellan den stérande enheten och programmeraren
och pulsgeneratorn ellerskrivaren. Las avsnittet Felsokning i den har handboken om
kommunikationsproblemen kvarstar.

Anvandning av tillbehor som inte d@r godkdnda. Om nagra andra tilloehor an de som
specificerats av Boston'Scientific i‘den -har handboken anvands med programmeraren kan
det resulterai okad stralning eller minskad immunitet hos programmeraren. Det kan dven
leda till'att programmeraren far forsamrade funktioner eller ett ovantat funktionssatt. Den
som ansluter.sadana tillbehdr till programmeraren kan konfigurera ett medicinskt system
och ar darmed ansvarig for att se till att systemet foljer kraven i IEC/EN 60601-1, klausul

16 formedicinska elektriska system.

Programmerarens plats./Anvandning av-den hdr.utrustningen intill eller staplad pa annan
utrustning ska undvikas, eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om det inte kan
undvikas bor den hdr utrustningen ‘och annan utrustning kontrolleras for att sakerstalla att
de fungerar som.de ska!

Radiokommunikationsutrustning (RF). Hall all RFskommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning’som antenner, telemetrihuvuden och kablar) pa ett avstand av.minst 30 cm
fran-programmerarmodellen-3200, inklusive kablar som specificerats av Boston'Scientific,
foratt undvika att utrustningens prestanda forsamras.

Forsiktighetsatgérder for programmeraren

Allmdnt

Anviandning av telemetrihuvud. Anvand endast telemetrihuvudet av modell 3203
tillsammans med programmeraren.

Far inte tas isdr. Ta inte'isar ellerandra nagra delar av programmeraren.

Kommunikation med enheten. Anvdnd endast avsedd programmerare och.programvara
for att kommunicera med S-ICD“pulsgeneratorn:

Avsedda anvandare. Programmeraren ar endast avsedd foranvandning av-eller under
Overinseende av Vardpersonal.

Kanslig information. Forhindra att Kansliga personuppgifter overfors till olampliga.enheter

eller skrivare vid anvandning av tradlosa Bluetooth™-anslutningar.genom att endast' ansluta
till kdnda Bluetooth™-enheter.

Bluetooth™-market och logotyperna ar registrerade varumarken'som dgs.av Bluetooth SIG, Inc.,
och all anvandning av sadana marken sker pa licens:

4
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Lagring och hantering

Oaktsamhantering. Om:programmeraren hanteras oaktsamt (till exempel om du tappar
eller trampar pa den) kan den.skadas. Om du misstanker att programmeraren ar skadad
kontaktar du-din Boston Scientific-representant eller kundtjanstavdelningen for att fa
instruktioner och'returférpackning.

Trasig eller sprucken skarm. Programmerarens skdarm &r tillverkad av glas eller akryl och
kan gd sonder om programmeraren tappas eller utsatts for en kraftig stot. Den far inte
anvandas omskarmen-dr trasig-eller sprucken eftersom det kan orsaka skador.
Magnethantering. Placera‘inte en.magnet pa programmeraren.

Datalagring. Programmerarensamt lagringsenheter.for digitala data, sdésom microSD™-
minneskort, som anvdnds(tillsammans med programmeraren kan innehalla kansliga
personuppgifter. Dessa ska hanteras i‘enlighet‘med gallande regler fér sdkerhet och
personuppgiftsskydd.

Implantation

Telemetrihuvud: Telemetrihuvudet ar inte sterilt. Det far inte steriliseras. Telemetrihuvudet
maste inneslutas i ensteril barriar innan det anvands inom det sterila omradet:
Programmeraren maste vara kvar utanfor det sterila omradet. Programmeraren ar inte
steril och far inte steriliseras. Den maste vara kvar utanfor det sterila omradet.

Driftforhdflanden

Anvdndning.av natsladd. Natsladdarar avsedda att-anslutastill elndt:med 230V
vaxelstrom. Anvand denmedfdljande natsladd som-exakt:6verensstammer med ditt eluttag.

Bortkoppling av programmeraren.Du isolerar programmeraren fran-elnatet genom att
dra ut natsladden-till det externa nataggregatet ur eluttaget. Placera‘inte programmeraren
eller detexterna nataggregatet'sa att det blir svart att dra ut sladden.

Anviandning av programmeraren. Programmerarendr inte vattentat ellerexplosionssaker
och far inte steriliseras. Den far inte anvandas i.narvaro.avlattantandliga.gasblandningar
som innehaller narkosgas, syrgas eller kvaveoxid.

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

Elektrostatisk urladdning. Programmeraren kan paverkas av elektrostatisk urladdning (ESD).
Om elektrisk urladdning intraffar och programmerarens funktion paverkas ska.du-forsoka
aterstalla programmeraren eller kontakta Boston Scientific forinstruktioner.Vidror inte eller
anslut telemetrihuvudet till programmeraren utan att anvandaforsiktighetsatgarder for
elektrisk urladdning.

microSD™ &r ett varumarke eller registrerat varumérke‘som tillhér SD=3C; LLC,
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Varningar och forsiktighetsatgarder.for S-ICD-systemet

Foljande varningar och forsiktighetsatgarder galler for S-ICD-systemet som helhet. Ytterligare
varningar och forsiktighetsatgarder.som &r specifika for enskilda komponenter i systemet och/eller
for implantation av systemet finns'i handboken for respektive systemkomponent.

Varningar for S-ICD-systemet

Allmdnt

Komponentkompatibilitet. Alla implanterbara komponenter i S-ICD-systemet fran
Boston Scientific drutformade for att anvandas endast tillsammans med S-ICD-system
fran Boston Scientific eller Cameron Health. Anslutning av ndgon av S-ICD-systemets
komponenter till en.ej kompatibelkomponent har inte testats och kan leda till att
livraddande defibrilleringsbehandling inte kan ges.

Defibrilleringsutrustning i reserv. Extern defibrilleringsutrustning och vardpersonal
som kan'HLR ska alltid finnas tillganglig vid implantation och uppfoéljningstester. Om en
inducerad ventrikuldrtakyarytmi inte avbryts.itid kan.den leda till att patienten avlider.

Interaktion mellan pulsgeneratorer. Om flera.pulsgeneratorer anvands-kan det leda

till att pulsgeneratorerna interagerar, vilket -kan resultéra i att patienten-skadas eller att
behandling uteblir. Testa:varje system forsig och i kombination for att férebyggaodnskade
interaktioner-Mer information finns i handboken till respektive S-ICD-pulsgenerator.

Efter implantation

Magnetfunktion. Var forsiktig nar-du, placerar en magnet over S-IED-pulsgeneratorn
eftersom den inhiberar-arytmidetektion och behandlingsrespons. Om magnetenavlagsnas
aterupptas'arytmidetektion och behandlingsrespons.

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

for att inhibera behandling.

Diatermi. Utsatt inte patienter med-ett implanterat S-ICD-system for diatermibehandling.
Interaktionen mellan diatermibehandlingen ochen implanterad S-ICD=pulsgenerator

eller -elektrodyta kan skada pulsgeneratorn‘och patienten.
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Exponering for magnetresonanstomografi (MRT). EMBLEM S-ICD-enheter anses vara
sakra under MR med villkor-For dessa enheter galler att alla krav som ror beteckningen
"MR med villkor” maste vara uppfyllda for att en MRT-undersdkning av patienten med
det implanterade systemet ska vara sdker. Allvarliga skador eller dodsfall hos patienten
och/eller'skador pa detimplanterade systemet kan uppsta. Alla andra enheter som
anges’i den har handboken@rinte MR-villkorliga. Utsdtt inte patienter med MR-villkorliga
enheter for MRT-undersdkning. Starka magnetfalt kan skada pulsgeneratorn och/eller
den subkutana-elektroden, vilket kan leda till att patienten skadas eller avlider.

Skyddade miljoer. Uppmana patienter att soka medicinsk vagledning innan de gar
in pa’omraden’som negativt kan'paverka funktionen hos den aktiva implanterade
medicintekniska enheten Detta inhefattarbland annat omraden dar det finns ett
varningsmeddelande som avrader patienter med pulsgenerator fran att ga in.

Sensitivitetsinstadllningaroch EMI. Pulsgeneratorn kan vara mer kanslig for lagfrekvent
elektromagnetisk interferens med inducerade signaler 6ver 80 uV. Overavkéanning av brus
pa.grund av-okad kanslighet kan leda till oonskade chocker och ska tas med i berdkningen
nar man'bestammer schemat foruppfoljningar av patienter som har exponerats for
lagfrekvent elektromagnetisk.interferens. Den'vanligaste kéllan till elektromagnetisk
interferens.inom detta frekvensomrade ar det elsystem som anvands pa vissa europeiska
tag,som har frekvensen 16,6 Hz. Var sarskilt uppmarksam pa patienter som exponeras for
sddana harsystemiiyrkeslivet.

Kliniska overviganden

Livslangd. Urladdningav-batteriet gor sa smaningom att S-ICD-pulsgeneratorn upphor
attfungera. Defibrilléring och ett stort'antal laddningscykler forkortarbatteriets livslangd.
Pediatrisk anvdandning. S-ICD-systemet har inte'utvarderats for.anvandning pabarn.
Tillgangliga behandlingar. S-ICD-systemet tillhandahaller inte Iangsiktig
bradykardistimulering, hjartresynkroniseringsbehandling (CRT) eller
antitakykardistimulering (ATP).
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Implantation

Skada pa dvre extremitet. Under arytmiinduktion kan induktionsstrommen och den
paféljande chocken medforaen kraftig sammandragning av den stora bréstmuskeln,
vilket kan'medfdra en betydande plotsligbelastning pa axelleden och nyckelbenet. Detta
i’ kombinationimed en'hart fasthallen.arm kan leda till skador pa nyckelbenet, axeln och
armen, inklusive urledvridningar och frakturer.

Undvik chock vid implantation. Kontrollera att enheten &r i férvaringsmod eller
Behandling Av sa att inte patienten eller personen som hanterar enheten under
implantationsingreppet utsattsfér oavsiktliga chocker.

Programmeringay enheten

Justering av-avkanningen. Efter varje justeringav en avkdnningsparameter eller modifiering
avden subkutana elektroden dr detviktigt att alltid kontrollera att avkdnningen &r korrekt.

Patienterna hér ljudsignaler fran enheten. Patienterna bor uppmanas att omedelbart
kontakta sin [dkare'om de hor ljudsignaler fran pulsgeneratorn.

Programmering for supraventrikuldra takyarytmier,(SVT:er). Gor en beddmning
av'om enheten och.de programmerade parametratna ar lampliga for patienter

med supraventtikuldraitakyarytmier (SVT:er) eftersom SV T:er kan initieraen
oonskad chockbehandling:

Forsiktighetsatgarder for S-ICD-systemet

Risker avseende miljé och medicinsk behandling

Undvik elektromagnetisk interferens(EMI). Uppmana patienten-att undvika EMI-kallor
eftersom EMILkan medféra att-pulsgeneratorn ger felaktig behandling eller inhiberar Iamplig
behandling: Om man flyttarsig bart fran EMi-kallan eller stanger av kallan kan vanligtvis
pulsgeneratorn.aterga-till normal-drift, Exempel pa potentiella EMI-kallor pa sjukhus och
i medicinska miljoer ar:

»  Radiosandare

»  Elektroniska 6vervaknings- eller sakerhetssystem

»  Medicinska behandlingar.och diagnostiska-test vid vilka-en elektrisk’'strom passerar
genom kroppen, t.ex. TENS, diatermi,elektrolys/termolys, elektrodiagnostiska test,
elektromyografi eller nervledningsstudier

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

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

» _(Undvikatt placeraen defibrilleringsplatta (eller -spatel) direkt 6ver pulsgeneratorn
ellerden subkutana-elektroden. Placera defibrilleringsplattorna (eller -spatlarna)
salangt bort fran'de implanterade systemkomponenterna som mojligt.

» * Stéllin‘energinfor extern defibrilleringsutrustning sa‘lagt som ar kliniskt acceptabelt.

» \\Verifiera pulsgeneratorns funktion efter extern elkonvertering eller defibrillering
(se "Uppfoljning av_pulsgeneratorn efter behandling” pa sidan 14).

Hjart-lungraddning: Hjart-lungraddning (HLR) kan tillfalligt paverka avkdnningen och géra
att’behandling fordrojs.

Elektrisk interferens. Elektrisk‘interferens eller “storningar” fran enheter som diatermi-
ochiévervakningsutrustning kan stora nar man upprattar eller kommunicerar via telemetri
for attinterrogera/avldsa‘eller programmera enheten. Om sddana storningar forekommer
ska‘du flytta-bort programmeraren fran elektriska enheter och se till att sladden till
telemetrihuvudet inte korsar annat kablage. Elektrisk interferens eller "stdrningar”
fran-atféljandeimplanterade‘enhetersom hjartpumpar(VAD), ldkemedelspumpar eller
insulinpumpar kan'storasnar man‘upprattareller bibehaller kommunikation via telemetri
for attinterrogera/avldsa eller programmera pulsgeneratorn. Om sddana-stérningar
forekommer kan du‘placeratelemetrihuvudet ovanfor pulsgeneratorn och-avskdarma

bada med ett stralningstaligt material.

Behandling med joniserande stralning. Det ar intemojligtatt ange en sdker straldos eller
garantera korrekt pulsgeneratorfunktion.efter exponering for joniserande stralning. Flera
faktorer tillsammans avgor stralbehandlingens’inverkan pa enimplanterad pulsgenerator,
daribland stralens narhet till pulsgeneratorn, stralningens typ ochienerginivd, dosrat, total
avgiven dos under pulsgeneratorns livstid och pulsgeneratorns avskarmning.nvéerkan
fran joniserandesstralning varierar.ocksa mellan olika pulsgeneratorer och’kan stracka sig
fran inga funktionsfordndringarill utebliven behandling. Kallor till joniserande.stralning
varierar kraftigt vad géller deras potentiellaiinverkan’pa en.implanterad pulsgenerator.
Manga terapeutiska stralkallor kan stora eller skada en-implanterad pulsgenerator, bland
annat sadana som anvands forbehandling av,cancer, till exempél radioaktivikobolt,
linjdra acceleratorer, radioaktiva'fron och betatroner. Fore stralbehandling-ska patientens
stralningsonkolog och kardiolog eller:elektrofysiolog 6vervaga alla alternativ. fér
patientvard, daribland 6kad uppféljning och-byte av-enhet:
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Andra alternativ inkluderar:

»  Avskdrma pulsgeneratorn med ett stralningstaligt material oavsett hur langt avstandet
drmellan-pulsgeneratorn-och stralen.

»  Faststalla korrekt niva av patientdvervakning under behandling

Utvardera pulsgeneratorns funktion.under och efter straloehandling for att testa sa manga
avenhetens funktioner.som majligt (se "Uppfdljning av pulsgeneratorn efter behandling”
pa sidan 14):Graden, tiden ochfrekvensen for denna utvardering i forhallande till
stralbehandlingens omfattning dr beroende av patientens.aktuella halsotillstand och

ska darfor beslutas avibehandlande kardiolog eller elektrofysiolog.

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

mot den implanterade pulsgeneratorn kanske inte upptacks férran nagon tid efter
stralningen. Fortsatt darforatt noga-overvaka pulsgeneratorns funktion och var forsiktig
vid programmering av-en funktion under de ndarmaste-veckorna eller manaderna
efterstralbehandling:

Diatermi och RF-ablation. Diatermi och RF-ablation kaniinducera kammararytmi
och/eller kammarflimmer.och orsaka-o6nskade chacker samt inhibera stimulering efter
chock. Var dessutom forsiktig ndr.andratyper av hjartablation utfors pa patienter'med
implanterade‘enheter. Om diatermi €ller RF-ablation @r medicinskt nddvandigt:bor féljande
observeras'sa att riskerna for patienten och-enheten minimeras:

» 7| Programmera pulsgeneratorn tillBehandling Av.
»  Haexterndefibrilleringsutrustning:tillhands.

»  Undvikdirekt kontakt:mellan.diatermiutrustning eller ablationskatetrar.och
pulsgeneratorn och den subkutana'elektroden.

»  Hall strombanan sa langt bortfran pulsgeneratorn och-den subkutana-elektroden
som mojligt:

»  Om RF-ablation-och/eller diatermi utférspa vavnad i.ndrheten.av enheten eller-den
subkutana elektroden ska.du verifiera pulsgeneratorns funktion (se"Uppfdljning
av pulsgeneratorn efter behandling” pa-sida 14.Vid diatermi ska ett bipolart
diatermisystem anvandas déar sa ar mojligt samt korta, intermittenta-och oregelbundna
burster med ldgsta mojliga energinivaer.

Nar ingreppet har slutforts ska pulsgeneratorn ater forsattas i modet Behandling Pa.
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Litotripsi. Extrakorporeal stétvagslitotripsi (ESWL) kan orsaka elektromagnetisk interferens
med pulsgeneratorn eller skada den. Om ESWL &r medicinskt nédvandigt bor man 6vervaga
foljande for att minimera riskerna for storningar:

»y. Undvik att fokusera litotripsistralen inarheten av pulsgeneratorns implantationsstalle.
» _(Rrogrammera pulsgeneratorn till Behandling Av for att forebygga oénskade chocker.

Ultraljudsenergi. Terapeutisk ultraljudsenergi (t.ex. litotripsi) kan skada pulsgeneratorn.
Undvik att fokusera néra pulsgeneratorn om terapeutisk ultraljudsenergi maste
anvdndas. Diagnostiskt ultraljud (t.ex. ekokardiografi) har.inga kanda skadliga effekter
pa pulsgeneratorn:
Ledningsbunden elektrisk strom. Medicihsk utrustning, behandling, terapi eller
diagnostiska test som.introducerar elektrisk strom‘i patienten riskerar att stora
pulsgeneratorns funktion. Medicinska'behandlingar, terapier och diagnostiska test
dar ledningsbunden elektrisk strom anvands (t.ex. TENS, diatermi, elektrolys/termolys,
elektrodiagnostisk testning, elektromyografi eller nervledningsstudier) kan stora eller
skada pulsgeneratorn. Programmera enheten till Behandling Av fére behandlingen.och
Overvaka enhetens funktion under behandlingen: Verifiera pulsgeneratorns funktion efter
behandlingen (se "Uppfdljning av-pulsgeneratorn efter behandling” pa sidan 14).
Transkutan elektrisk-nervstimulering (TENS). TENS sander elektrisk strom genom
kroppen och’kan stéra pulsgeneratorns funktion. Om TENS &r medicinskt nédvandigt
ska TENS-behandlingens instdllningar utvarderas for kompabilitet med pulsgeneratorn.
Foljande riktlinjer kan.minskasannolikhetenfor interaktion:

»  Placera TENS-elektroderna-sa naravarandra-som méjligt och'sd langt fran

pulsgeneratornioch densubkutana elektroden som majligt.

»  Anvand ldgsta mgjliga kliniskt [ampliga TENS-energi:

»  Overvag att dvervakahjartaktiviteten medanTENS pagar. Ytterligare atgarder
kan vidtas for att reducera interferensen under klinisk anvandning av.TENS:

»  Om interferens misstanks under klinisk-anvandning ska TENS-enheten-stangas av.

Andra inte TENS-instéllningarna forrén-du hatverifierat'att de nya installningafna inte
interfererar med pulsgeneratorns funktion.

Om TENS ar medicinskt nédvandigt utanfor den kliniska miljon (anvandning;ihemmet)
ska foljande instruktioner ges till patienten:

»  Andra inte TENS-instéllningarna‘eller.elektrodernas positioner orm du inte har fétt
instruktioner om att gora det:

11



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: ALLMAN BESKRIVNING

»  Avslutavarje TENS-session med att stdnga av enheten innan elektroderna tas bort.

»  Om patienten far en.chock under anvandning av TENS ska patienten stanga av
TENS-enhéten och kontakta sin lakare. Folj dessa steg for att anvanda programmeraren
tilkatt utvardera pulsgeneratorns funktion under anvandning av TENS:

1 Programmera pulsgeneratorn till Behandling Av.

2. . Observera realtids-EKG vid foreskrivna TENS-uteffektinstallningar, och notera nar
korrekt avkdnning ellerinterferens intraffar.

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

Du ska aven gora en grundlig uppféljande utvardering av pulsgeneratorn efter TENS-
behandling foratt sdkerstalla:att enhetens funktion inte har paverkats negativt (se "Uppf6ljning
av pulsgeneratorn efter behandling™pa sidan:14). Kontakta Boston Scientific med hjalp av
informationen‘pa omslagets baksida om-du vill ha ytterligare information.

Elektroniska stoldlarm (EAS) och sdakerhetssystem. Informera patienterna om hur de

kan undvika paverkan'pa hjartenheten fran larmbagaroch sakerhetsgrindar, stoldmark-
ningsinaktiveringsutrustning och stéldmarkningsavlasare som innehaller REID-teknik
(radiofrekvensidentifiering). Sadana har system-kan finnas-vid butiksingangar och -utgangar,
vid kassor, pd bibliotek ochandra stallen medisarskilda atkomstkontrollsystem. Patienterna
bor undvika attuppehallasig kring ellerluta sig.mot larmbagar,sakerhetsgrindar och
stoldmarkningsavldsare. Dessutom. bér patienterna undvika att luta sig‘mot bade handhallen
stéldmarkningsinaktiveringsutrustning och'sadan’som ar monterad-i’kassan. Larmbagar,
sakerhetsgrindar och-andra system for.passerkontroll borinte paverkahjartenhetens
funktion ndr patienterna passerar.dem i normal takt, Patientersomkdnner av symptom nar
de befinner siginara ett elektroniskt stoldlarm; sékerhetssystem eller en.atkomstkontrollzon
ska snabbt r6ra sig bort fran utrustning i narheten ochrinformera sin’lakare.

Okat tryck. Internationélla standardiseringsorganisationen (ISO) har inte godkant ett
standardiserat trycktest forimplanterbara pulsgeneratorer som utsattsfor hyperbar
syrgasbehandling (HBOT). Forhgjda tryckipa grund-av HBOT kan skada pulsgeneratorn.
Innan ett HBOT-program pabdrjas ska‘patientens behandlandekardiolog eller
elektrofysiolog kontaktas sa-att man-far en‘fullstandig forstaelse for de mojliga
konsekvenserna av detta‘i forhallande till patientens specifika halsotillstand. Det kan
kravas mer frekventa pulsgeneratoruppféljningar i samband med HBOT. Utvardera
pulsgeneratorns funktion efteratt-den harexponerats for hogtitryck (se "Uppfdljning
av pulsgeneratorn efter behandling”pa'sidan,14). Graden, tiden och frekvensen for
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denna utvdrdering i samband med exponering for hogt tryck ar beroende av patientens
aktuella hdlsotillstand och ska beslutas av behandlande kardiolog eller elektrofysiolog.
Néarmare information.om enhetsspecifika resultat av test av hogt tryck finns i handboken
till respektive pulsgenerator; Kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen

pa omslagets baksida om du harytterligare fragor.

Uppfoljningstest

.

Lag chockimpedans. Ett rapporterat chockimpedansvarde under 25 ohm vid en avgiven
chock kan-indikera ett problem med enheten. Den avgivna chocken kan ha paverkats
och/eller enhetens framtida behandlingsfunktion kan‘eventuellt vara paverkad. Om ett
rapporterat chockimpedansvarde under 25.0hm observeras maste man verifiera att enheten
fungerar som.den ska:

Konverteringstest. Lyckad VF- ellerVT-konvertering under arytmikonverteringstest

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

eller parametrarna har omprogrammerats.

Att tanka pa vid uppfoljning av-patienter som ska'resa utomlands.
Pulsgeneratoruppfoljning bor.inplanerasi god.tid om patienten planeraratt resaeller

flytta till ett annatland an dar'enheten implanterades: Status for myndighetsgodkdnnande
av enheter och tillhérande programmerares programvarukonfigurationeryvarierar mellan
olika lander. Vissa lander kanske inte-har godkannande eller kapacitét'att folja upp specifika
produkter. Kontakta Boston Scientific med hjalp av.informationen pa det bakre omslaget for
hjalp att faststalla maojligheterna for pulsgeneratoruppfoljning i-patientens destinationsland.

Explantation och kassering

Hantering vid explantation. Fore'explantation, rengoring.eller transportavenheten ska
foljande atgarder vidtas for att forhindra-att odonskade chocker'och ljudsignaler.avges och
att viktiga behandlingshistorikdatacskrivs Gver:

»  Programmera pulsgeneratorn till I1dget Behandlinglav
»  Inaktivera ljudsignalerna om.sadanafinns.

»  Rengor och desinfektera enheten-med vanliga mikrobiologiska metoder.

13
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Ytterligare sdkerhetsinformation

+ Uppfoljning av pulsgeneratorn efter behandling. Efter operation eller medicinskt
ingrepp somkan paverka pulsgeneratorns funktion ska en grundlig uppféljning
genomfdras. Den kan innefatta féljande:

» _(Interrogera/avldsa pulsgeneratorn med en programmerare

»~ * Granska lagrade episoder, felkoder och realtids-S-EKG:n innan alla
patientuppgifter-sparas

»"  Testa den subkutana'elektrodens impedans

» () Verifiera batteristatus

»  Skriva ut-Onskade rapporter

»." Verifiera korrekt slutlig.programmeringinnan patienten far lamna kliniken

» ~Avslutasessionen

Mojliga incidenter
Méjliga biverkningar i samband-med implantation av S-ICD-systemet kan omfatta, men ar inte
begransade-till, féljande:
«  Acceleration/induktion av formaks-‘eller kammararytmi
«  Allergisk reaktion‘mot/biverkning av systemet eller lakemedel
«  Biverkning-av induktionstest
«  Blodning
- Brott pa ledaren
+  Cystbildning
«  Deformering av och/eller brottpa elektrodytan
- Dodsfall
«  Erosion/avstotning
+  Feber
«  Fel pa elektrodytans isolering
«  Felaktig elektrodanslutning till pulsgeneratorn

«  Fortidig urladdning av batteriet
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Fordrojd behandling

Hematom/serom

Hemotorax

Infektion

Keloidbildning

Kirurgisk revision.eller utbyte av.systemet
Migrering eller rubbhing
Muskel-/nervstimulering

Nervskada

Obehag efter chock/stimulering

Obehag eller forsenad lakning av-snittet
Oférmaga att kommunicera-med pulsgeneratorn
Oformaga till defibrillering eller-stimulering
Oodnskad chockbehandling

Oonskad stimulering post-chock
Pneumotorax

Skada‘pa eller,smarta‘i 6vre extremitet, inklusive nyckelben, axel/skuldra och.arm
Slumpartade komponentfel

Stroke

Subkutant emfysem

Synkope

Utebliven behandling

Vavnadsrodnad, irritation, kénselbortfalleller nekros

Om nagon incident intraffar kan det varanédvandigt att utfora.eninvasiv-korrigerande atgdrd och/
eller modifiera eller avldgsna S-ICD-systemet.

15
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DRIFT

Installation av programmeraren

Forpackning

Programmeraren omfattarfoljande delar:
+ . (Programmerare‘av modell-3200imed forinstallerad programvara
+ Telemetrihuvud avimodell 3203

Externt nataggregat och.ndtsladd av modell 3204

Inspektera férpackningen foratt kontrollera att'innehallet ar komplett. Far inte anvandas om det
finns tecken pa skador.

Skicka tillbaka produkten till Boston Scientificom den ar skadad. Kontakta Boston Scientific med
hjalp avinformationen pa-det bakre omslaget av den har handboken for att fa returférpackning
och instruktioner.

17
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Programmerarens reglage och anslutningar

Volymreglage —\ /— Strombrytare
Anslutningsport for
telemetrihuvud \

-

Port for externt
nataggregat

k microSD™-fack

Figur-1¢ Reglage och externa anslutningar
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Laddning av programmeraren

Programmerarenar framst avsedd att anvdandas medan den ar ansluten till det natstromsdrivna
externa nataggregatet, men.den kan‘aven drivas med batteristrom om det interna batteriet ar
tillrdckligt laddat..Programmeraren laddas-alltid nar den &r ansluten till det natstréomsdrivna
externa nataggregatet.Nar programmeraren inte anvands bor den vara ansluten till det externa
nataggregatet foratt bibehalla tilirackligibatteriladdning.

Obs! Data for aktuell session kan férsvinna om en 45-minutersperiod av inaktivitet intrdffar
under-en aktiv.telemetrisession.och programmeraren inte dr ansluten till nétstrom.

Normal laddningstid for ett helt urladdat batteri ar.5 timmar:. Langre tid kan emellertid beh&vas
om programmeraren anvands under laddningen:

Batteristatusindikatorn langst upp.till hoger pa skdarmen visar huvudbatteriets strémstatus nar
enheten anvands:

.\ "Alla fyra staplarna lyser(grént) = batteriet ar laddat till 100 %

« _Trestaplarlyser (gront) <batterietdr laddat till 75'%

- Tvastaplar lyser (qult)— batteriet ar laddat till'50 %

«~En stapel lyser(rott) — batteriet-arladdattill 25%

| takt med att batterinivan sjunker visarprogrammeraren foljande typerav varningssmeddelanden.
«  Programmerarens batteriniva lag
«  Programmerarens batteriniva kritisk

«  Slut pa strom

Sa har laddar du programmetraren:
1. Anslut det externa nataggregatets kabel till programmerarent(se Figur 1 pa sidan 18).
2. Anslut det externa nataggregatets sladdtill ett eluttag.

Varning: Anvénd programmeraren-endasttillsammans med-det externa ndtaggregat som
dr férpackat med programmeraren. Om du anvdnder andra nédtaggregatkan
programmeraren skadas:

Varning: For att undvika risk for elektriska stétarfar programmerarens externa nétaggregat
endast anslutas till ett jordat eluttag.
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Forsiktighet: Ndtsladdar dr avsedda att anslutas till einéit med 230 V vixelstrom. Utanfor
Nordamerika ska,du anvinda den medfdljande nétsladd som éverensstammer
med ditt eluttag.

Anvanda programmeraren

Sdtta pa programmeraren
Programmerarens strombrytare sitter i fordjupningen ovanfér och bakom skarmens vanstra horn
(Figur-1). Hallkknappen nedtryckt tills. bildskdrmen aktiveras.

Obs!- Omprogrammeraren.inte kan sdttas pd medan.den dr ansluten till nétstrom
via det.externa.ndtaggregatet ska du férst koppla bort sladden till det externa
ndtaggregatetfran programmeraren. Hall programmerarens strémbrytare
nedtryckttills bildskdrmenaktiveras. Nétstrdmmen.kan sedan anslutas pd
nytt viadet externa nétaggregatet:

Andra programmerarens volymniva

Volymnivan pa ljuden.som genereras.av programmeraren kanjusteras tillfalligtmed volymreglaget
(seFigur 1-pa sidan'18). Nivan aterstalls automatiskt.nar programmeraren startas om.

Forsétta programmeraren ildagenergimod

Programmeraren har ett lagenergimod som aktiveras-automatiskt for.attspara pa strommen.
Bildskarmen'ar tom ndr det har modet ar aktivt.

Programmeraren 6vergar i ldgenergimod i foljahde fall:
«  Strombrytaren trycks ned och’slapps upp hastigt

«  Programmeraren ar.inte ansluten‘till det externanataggregatet;ingen-aktiv kommunikation
med en S-ICD-pulsgeneratorpagar.och ingen-anvandaraktivitet har skett under 15 minuter

Om strombrytaren trycks ned och sldpps upp hastigt dterupptas normal drift:

20
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Stdnga av programmeraren

Programmeraren’kan.stdngas.av-pa foljande tva satt:

1. . Hall strombrytaren nedtryckt tills systemets avstangningsmeny visas. Valj Avstangning
i dialogrutan och bekrafta genom att trycka pa OK.

2. . Tryck pdknappen-Avstangning pd programmerarens startskarm och valj OK nar
du'ombeds bekrafta:

Anvéinda programmerarens pekskarm

Programmerarenar forsedd med en LCD-pekskarm. Skarmen kan justeras till dnskad visningsvinkel
med-hjalp av stédet pd programmerarens baksida. All'interaktion med programmeraren sker
genom attdu vidrérlampliga omrdden pa skarmen med fingrarna. Du bladdrar genom listor pa
skarmen genom att dra med ett fingeruppat ellernedat i listan. Ett tangentbord visas pa skdrmen
narinmatning av text-behdvs.

Forsiktighet:- Programmerarens skdrm'dr tillverkad av glas eller.akryl och kan ga sénder'om
programmerdren tappas eller-utsctts for en kraftig stét. Den far inte anvdndas
om skdrmen drtrasig.ellersprucken eftersom detkan orsaka skador.
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Anvanda telemetrihuvudet

Telemetrihuvudet av.modell 3203 (“telemetrihuvudet”) gor att programmeraren kan kommunicera
med pulsgéneratorn.

Forsiktighet:, “Anvindendasttelemetrihuvudet av modell 3203 tillsammans med programmeraren.

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

Forsiktighet: “ Programmeraren dr.inte steril och fdr inte steriliserds.
Den'madste vara-kvar utanfor det sterila omrddet.

Anslut telemetrihuvudet till programmeraren genom att skjuta telemetrihuvudets kabelanslutning
overkommunikationsanslutningsporten pa programmerarens bakre kant (se Figur 1 pa sidan 18).

Koppla bort telemetrihlvudet genom attfattatag i kabelanslutningen och forsiktigt dra den rakt
utfran kommunikationsanslutningsporten.

Obs! Draeller ryck inte i kabeln for att koppla bort telemetrihuvudet fran programmeraren.
Det kan,orsaka.dolda skador pa kabeln, En-skadad kabel kan leda till att funktionerna
fortradlos kommunikation.forsdimras och att telemetrihuvudet mdste bytas ut.

Foratt uppna bastamojligatelemetri ska telemetrihuvudet placeras direkt over den implanterade
pulsgeneratorn,Aven'om det kan verka som om.programmeraren kommunicerar-med
pulsgeneratorn padangre aystand ska programmering alltid.utforas.med telemetrihuvudet placerat
direkt over denimplanterade pulsgeneratorn.

Varning: | Ndrvaro-av annan utrustning som-anvdnds i samma frekvensband som
programmeraren (402-405MHz fér pulsgeneratorn-och 2,4 GHz fér skrivaren)
kan orsakd storningar iikommunikationen. Stérningar kanintrdffa-dven omden
andra utrustningen uppfyller stralningskraven fran CISPR, den internationella
sdrskilda:kommittén for.radiostérningar.-Dessa RF-stérningarkan minskas om
man ékar avstdndet mellan den stérande’enheten och programmeraren och
pulsgeneratorn eller skrivaren: Léis avsnittet Felsékning'i den-hdr handboken
om kommunikationsproblemen kvarstar.

Nar telemetriproblem intraffar blir visningsskdarmen gul och ett-meddelande med texten
"Kommunikationsforlust” visas for att varna anvandaren. Flytta telemetrihuvudet foratt
ateruppratta kommunikationen. Programmeraren atergar till skarmen som var.aktiv innan
telemetriproblemet intraffade om pulsgeneratorn-hittas och programmeringen kan fortsatta.
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Obs! Om kommunikationen inte kan dterupprdttas ska du avsluta sessionen och starta om
den pad nytt genom att's6ka efter pulsgeneratorn.

Navigering

Programmerarens grafiska anvandargranssnitt (GUI) underldttar hantering och styrning av
S-ICD-systemet. Med hjalp-av navigeringsfaltet och ikonerna hégst upp pa skdarmen kan
anvandaren‘navigera-genom programskdrmarna under programmeringen. Dessutom visas
ett kontinuerligt subkutant-elektrokardiogram (S-EKG) langs skarmens nederkant under (aktiv)
Kommunikation online-med pulsgeneratorn.

Skarmens rubrikfélt

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

Nar ducvisar sessioner.som lagrats offline visas foljande i'skdrmens rubrikfalt:
-~ Patientens namn

«~ Behandling pd/av

-~ \Batteristatusindikator

Nar-programmeraren-aronline)(kommunikationen draktiv) visas foljande i skarmens rubrikfalt:
«  Behandling pa/av

«  Patientens namn

«  Patientens hjartfrekvens

«  Programmerarens batteri- och telemetristatusindikator

«  Skarmens rubrik

+  lkonen Raddningschock
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Navigeringsféltet

Navigeringsfaltet ar den huvudsakliga-metoden for att navigera genom programmerarens skarmar

online. Faltetd@r placerat 1angs programmerarskdrmens 6vre kant och valda skarmar visas med
motsvarande ikon'markerad.

Tabell 1: Likonbeskrivningarna pa sidan 25finns en lista dver programmerarens ikoner och
tillhorande beskrivningar.

Starta om programmeraren

24

Programmerarens operativsystem ar sjalvovervakande och kan i allmdnhet kdnna av manga
feltillstand i systemetoch reagera pd'dem genom att automatiskt initiera en omstartssekvens.
Foljanvisningarna pa skarmen for att slutfdra den programmerarinitierade omstartssekvensen.

Programmeraren kan-behova startasiom manuellt i foljande fall:
«» Dukan inte'stangaen-skarm
+_ . Operativsystemet'slutar.att svara

Du genomféren'manuell omstart genom att-hdlla strombrytaren-nedtryckt tills systemets
avstangningsmeny'visas pa-skarmen. Valj Omstart i dialogrutan och bekrdfta.genom att trycka
pa OK.
3. Omprogrammeraren intessvarar paen omstartsprocess kontaktar duBoston Scientific
med hjalp av informationenpa det bakre omslaget av den harhandboken.
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Tabell 1: Ikonbeskrivningar

lkon

Beskrivning

Anvandartillampning

lkonen Huvudmeny

Ger anvandaren mjlighet att aterga till huvudmenyn.

Ikonen Automatisk konfiguration

Ger anvandaren mjlighet att ppna menyn Automatisk konfiguration.

lkonen Enhetsinstéliningar

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

Ikonen Enhetsstatus (Gppen.och stangd mapp)

Ger anvéndaren méjlighet att oppna S-1CD-skdrmen Enhetsstatus. Anvéndaren kan visa

antalet avgivna chocker sedan den senaste uppdateringen och S-ICD-enhetens batteritid.

lkonen Patientvy

Anvands for att9ppna skirmen med patientjournalen. Har ser anvéndaren information
om S-ICD-enhetens batterilivslangd.

lkonen for registrerade ochilagrade S-EKG-episoder

Anvands for att oppna skarmen Registrerat S-EKG och skarmen med lagrade episoder.

Ikonen Induktionstest

Ger anvéndaren mojlighet att 6ppna induktionsskérmen.

Ikonen Manuellchock

Ger anvandaren mojlighet att 6ppna skarmen formanuell chock.

Batteri- och'telemetrimétare

Pa métarens vénstra sida kan du seprogrammerarens batteristatus.
P& matarens hograsida kan du se telemetrisignalens styrka.

Registrera S-EKG

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

Instaliningar S-EKG-visning

Ger anvandaren mdjlighet att andra zoomning och svephastighet for realtids-S-EKG:n.

Ikonen Hjartfrekvens

Ger anvandaren.mdjlighet att visa aktuell hjartfrekvens.

Ikonen Rdddningschock

Anvands for att geien raddningschock

Reglage for alternativval

Anvands for att vlja ett av tva alternativ, t.ex. A eller B

25



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: DRIFT

Konfigurera programmeraren

Konfigurera programmerarinstallningar

Programmeraren-ska konfigureras innanckommunikation med en pulsgenerator pabdrjas.
Dettainnefattar bland annat.installning av format for datum och tid, tidszon, sprak och skrivare.
Nar instéllningarna har konfigurerats under den initiala konfigurationen blir de standardparametrar
och-behoverwvanligtyvis-inte dndras vidvarje session.

Sa har konfigurerar du.programmerarinstallningarna:

1. Tryck pa knappenProgrammerarinstallning(pa programmerarens startskarm
(Figur 2 pa sidan 26) sa att skdrmen.Programmerarinstallning visas (Figur 3 pa sidan 27).

Programmerarinstallning

Lagrade patientsessioner
1= -4
programxmp::;er?ns data EMBLEMTM S_ICD Sy stem

Boston
Scientific

Figur 2: Programmerarens startskdrm

26
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Programmerarinstallning

[ D

A

T\ N A -
‘ ‘ (>)
D

W WYy N\ A\N  A\7
- o~
A . N\ oA \V -
| N

’

~ A W/ \ - AN ]

A —" _“'—E

£

Figur 3: Skdrmen Programmerarinstdllning

2. Valjen rad for att fa-dtkomst till motsvarande-installning. Féljande instéliningar kan
konfigureras:

<) Format for datum och-tid

« - (Tidszon
< Sprak
1 7 Skrivare

Format for datum och tid

Sa har staller du in format for datum och-tid:

1. Valj Stall in datum ech tidformat pa-skarmen-Programmerarinstallning (Figur.3 pa sidan.27).
Skarmen Installningar.for datum och tid 6ppnas.

2. Vilj ett datumformat:

3. Tryck pd knappen Spara'om duvill'spara.dndringarna och éterga till.skarmen
Programmerarinstalining.eller tryck-pa Avbryt om duvill aterda till skarmen
Programmerarinstdllning utan att spara.andringarna.

27
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28

Tidszon

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

Val'av rattinstallning av tidszon forprogrammeraren resulterar i att det elektroniska filtret for
interrogerade/avlastapulsgeneratorerstalls in pa lamplig regional linjefrekvens for elektrisk strom.

Det innebar specifikt att pulsgeneratorns’linjefrekvensfilter automatiskt programmeras antingen
till 50 Hz eller60 Hz, baserat-pa installningen av tidszon for.den interrogerande/avldasande
programmetraren:

Sa haér staller du intidszonen

1., Valj Stall'in tidzon pa skarmen-Programmerarinstallning. Skarmen for val av tidszon
Oppnas(Figur 4 pa sidan-29).

2. Markera knappen for den tidszon dar programmeraren ska anvandas. En bockvisas
i-den markeradeknappen.

3.OTryck-paknappen Spara-om duvill spara-andringarna.och aterga till skarmen
Programmerarinstallning.eller tryck pa Avbryt om du vill aterga till skérmen
Programmerarinstallning utan att spara andringarna.

| de séllsynta fall da-en enskild installning for tidszon innefattar regionala skillnader-i linjefrekvens
for elektrisk strom finnstva linjefrekvensalternativ. Valjalternativet med'ratt frekvens for det
omrade dar programmeraren-finns.

Eftersom en programmerarestaller.in-tidszonen (och(det elektroniskafrekvensfiltret) for
pulsgeneratorer som den.interrogerar/avldser sa att-den 6verensstdammer med den‘egna
installningen for tidszon-maste du vara\medveten om att resande patienter varsenheter
interrogeras/avlases i andra tidszonerellerdander an-hemlandet kanbehova fa pulsgeneratorns
tidszon aterstalld vid hemkomsten.
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Stall in tidzon
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Figur 4: Skdrmen Stdll in tidzon (bldddringsbar lista)

Stélla insprak

Sahar valjer-du sprak:
1./ Valj Stall in sprak pa skarmen Programmerarinstallning. Skarmen Stall-insprak
Oppnas:Bladdrailistanoch valj ett sprak.

2. Tryckpaknappen Spara om duvill spara andringarna eller tryck pa Avbryt om du vill
aterga till skarmen Programmerarinstéllning utan’att spara andringarna. Om spraket
andras gor programmeraren en automatisk emstart'och atergar till startskarmen.
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Vélja skrivare

Programmeraren’kommunicerar-med skrivaren via tradlds Bluetooth™-teknik. Endast skrivare som
godkants av.Boston Scientific ska kopplas till och anvdndas med programmeraren. S har valjer
du en skrivare som ska kopplas-tillloch anvandas.med programmeraren:

Notera: ~ For vissa skrivare krivs en bekrdftelse av kopplingen pd programmeraren och
skrivaren,Om sd.érfallet, se dokumentationen frdn tillverkaren av skrivaren for
mer information.

1.~ Kontrollera att-skrivaren.ar paslagen och, beroende pa-den specifika skrivaren,
att den.tradlosafunktionen ar aktiverad eller att-den tradlésa adaptern sitter
i skrivarens USB-port.

2. ValjKonfiguration'ay skrivaren pa skarmen-Programmerarinstallning. Skarmen
Konfiguration av skrivaren (Figur 5 pa sidan 30). kan visas med en tidigare
konfigurerad skrivare som.standardskrivare. Om en‘standardskrivare inte redan har
valts och konfigurerats.ar skarmen tom och programmeraren soker av omradet for att
lokalisera tradldsacskrivare. En forloppsindikator forsékningen visas som informerar
anvandaren om-att programmeraren hdller pd att sdka efter skrivare.

Konfiguration av skrivaren v »

Skrivarmodellnamn Skrivarens serienummer

‘- e, e, ———
Officejet 100 | MY2A791135 M ! )

=4 A e e — A_A‘-—‘Y’x
OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 5C:F3:70:8B:50:D8 >3]

I\ TR © soratoseree . NEDY

OfficeJet 250 SV1 5C:F3:70:84:17:9C 3

Figur 5: Skdrmen Konfiguration av skrivaren
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3. Vilj nagon.av.de skrivare som.hittas vid sokningen. Om ingen skrivare hittades
Oppnas ett fonster med ett meddelande om att inga skrivare finns. Sok igen eller
tryck pa knappen Avbryt om.du vill aterga till skarmen Programmerarinstallning.

4. ~Du kan’ocksa valja'en skrivare i listan och'byta namn pa den med hjalp av
tangentbordet pa skarmen (upp till15 tecken). Skrivarens serienummer visas
tillsammans med den valda skrivaren.

5. Tryck'pa knappen Spara om.duwill spara andringarna och aterga till skarmen
Programmerarinstallning-eller tryck pd Avbryt om du vill'dterga till skarmen
Programmerarinstalining utan-att spara andringarna..En bekraftelseskarm visas
nar skrivarkonfigurationen har slutforts.

Obs! Infermation'om problem med skrivare finns i avsnittet "Felsékning”.

Programmerarens programvaruversion

Sa har'granskar.du programmerarens programvaruversion:

1. ValjOm programmeraren pa skarmen Programmerarinstalining.
Informationsskarmen.Programmerarens programvaruversion dppnas.

2. Skarmen Programmerarens programvaruyersion-visar den aktuella.versionen
av.programmerarens programvara. Tryck pa knappen Fortsattfor attdterga till
skarmenProgrammerarinstallning:

Obs! De utskrivna rapporterna innehdller ocksd programmerarens
programyvaruversion.

31
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Dataexport med Bluetooth™

Programmeraren‘kan konfigureras fortradlos export av patientdata till stationara eller barbara
datorer som:ar utrustade med tradlds-Bluetooth ™-teknik. Programmeraren maste kopplas till
varje dator for sig for attiden tradlésa dataexportfunktionen ska kunna anvandas. Proceduren
for koppling‘av programmeraren till'en'dator skiljer sig fran proceduren som anvands for att
Kopplaprogrammeraren:till skrivaren.

Obs! Datadverforing stods for datorer dér Windows anvénds..Datadverféringsfunktionen
drinte tillganglig forsurfplattor eller smarttelefoner.

1.7 Sedtillatt den dator.som ska kopplas har gjorts detekterbar, eftersom
programmeraren soker.efter datorer i narheten under kopplingsprocessen.

Obs! Detaljeradeinstruktioner om-dettafinns i Microsoft Windows hjdlpfiler under
den allmdnna rubriken.”Varfér gdr det inte att ansluta min Bluetooth-enhet till
datorn?”

2.2 Nar maldatornhar gjorts detekterbar trycker dupd knappen Exportera
programmerarens-data pa-programmerarens startskarm. Skarmen Exportera
programmerarens datavia Bluetooth.6ppnas.Tryck pa knappen Konfigurera
auktoriserade datorer for.att-soka-efter datorer i narheten och pabdrja kopplingen.

3._Nar sdkningen har slutférts visas en lista:Over detekterade datorer pa skarmen
(de tre datorer som‘har starkast Bluetooth™-signaler) under rubriken Icke-
auktoriserade datorer i-narheten. Valj-den dator du vill koppla.och tryck pa
plusknappen intill den fér att genomfoéra kopplingen:

4. Medan kopplingen pagarvisas identiska.numeriska nycklar pa programmeraren och
datorn och meddelanden visas pa bada enheterna dar du ombeds bekrafta-att de tva
numrendr'samma. Nyckeln visas bara vid kopplingen och’anvands for att verifiera att
ratt enheter kopplasihop.

5. Nar kopplingen.har.genomforts visas den.berorda-datorn.i‘kolumnéen Auktoriserade
datorer i stallet for i kolumnen‘icke-auktoriserade datorer i narheten.

6. Om du vill kan du byta namnpa auktoriserade datorer. Tryck pa datorns namni listan
och hall kvar tills dialogrutan Byt namn pa auktoriserad datorvisas.



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: DRIFT

Konfigurera auktoriserade datorer

Icke-auktoriserade datorer i narheten Auktoriserade datorer

Namn Adress

Namn Adress

"--.—x_‘v.w ﬁ
} E0:06:E6:B3:DF:C2 s STP3327398 60:D8: :

STP3312692

s = =~
\  A2:17:31:83:2F:D8 l'

STP3316201

- —— ‘—n
STP3304526 00:02:72:CA:E3:36 -

Figur 6: Vilja en dator'som ska'auktorisera datadverféring via Bluetooth™
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Programmerarens driftmod

34

Funktionssétt online

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

En onlinesessionstartar nar programmeraren upprattar en telemetrilank till en specifik
pulsgenerator. En gul varningsskarm.visas om telemetrisignalen mellan programmeraren och
pulsgeneratorniférsvinner under. mer anffem sekunder under aktiv kommunikation. Detta kan
intréffa om telemetrihuvudet flyttas utanfér omradet for telemetrikommunikationen eller om
kommunikationen hindras av storningar.eller stérande féremal. Programmeringskommandon,
exempelvis Raddningschock,dr inte tillgangligaforran telemetrin dterupprattas.

Ateranslutning.av-telemetrin kan ske automatiskt om orsaken till telemetriforlusten har
atgardats, t.ex-om telemetrihuvudetflyttas tillbaka till pulsgeneratorns telemetriomrade eller om
storningskallan avlagsnas. Starta:om sessionen om telemetrilanken inte aterupptas inom en-minut.

Obs! - ‘Ndr programmeraren komimunicerar aktivtmed en pulsgenerator avger
programmeraren ettljiud somiindikerar att pulsgeneratorn férbereds inféren chock,
oavsett om chocken har.begdirts eller avges som respons pd en detekterad arytmi.
Ljudet fortscittertills chocken avges eller avbryts.

Funktionssétt offline
Programmeraren.dr offline’ndr den inte kommunicerar aktivt med.en pulsgenerator. Under

offlinesessioner kan‘programmerarinstaliningarna 6ppnas ochlagrade patientsessioner visas
och/eller skrivas Ut
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Lagrade patientsessioner

Under ett uppfoljningsbesdk féren patient hamtar programmeraren data fran pulsgeneratorns
minne. Programmeraren kan lagra-upp till 50 patientsessioner eller 90 dagar med
patientsessionsdata. Nar'den 51:a sessionen sker.ersatter programmeraren automatiskt den aldsta
lagrade sessionen med dennya informationen:Nar den 90:e dagen efter att en patientsession
lagrades‘har passerat kommer programmeraren att automatiskt radera den patientsessionen nasta
gang programmeraren.startas.

En lagrad session‘innehaller féljande information:

<" Registrerade S-EKG:rapporter (inklusive induktions-S-EKG:n)
+ Episodhistorik (inklusive.eventuella nedladdade episoder)

+~ Patientinformation

+ ~Programmerade enhetsinstallningar

Sa hér visar du lagrade patientsessioner:
1. ValjLagrade patientsessioner pad programmerarens startskarm.

2.()Valj en patientsession.

Sa hér rensar dulagrade patientsessioner:
1. ValjLagrade patientsessioner pa programmerarens-startskarm.
2. Vilj knappen Rensa alla'data.

3. En bekréftelsedialogruta visas. ValjOK for att rensajall lagrad patientsessionsdata.

35
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Pulsgeneratorns driftlagen
Pulsgeneratorn har foljande tre driftlagen:
Forvaringsmod
- Behandlingpa
«* ' 'Behandling av
«  MRT-skyddsmod

Forvaringsmod

Forvaringsmod-arendast avsettfor lagring, dd enheten harlag stromférbrukning. Nar en
pulsgenerator i forvaringsmod interrogeras/avldses av en programmerare avslutar den
forvaringsmodet och 6vergar som-standard'till Behandling av. En kondensatorreformering
med.maximal energi-utfors och pulsgeneratorn forbereds for konfiguration. Nar pulsgeneratorn
hartagits ut ur forvaringsmod kan‘den inte programmeras tillbaka till det modet igen.

Behandling pa

Behandling pa‘ér pulsgeneratorns primara driftmod, som mojliggor automatisk detektion
och behandling av ventrikulara takyarytmier.

Behandling av

Behandling Aviinnebar att den automatiska behandlingen ar.inaktiverad, men enheten kan
fortfarande avge manuellt styrda.chocker.Det gar att visa programmerbara parametrar och justera
dem via programmeraren. Ett-subkutant elektrogram (S-EKG) kan visas.eller skrivas uti-det-har modet.

Nar pulsgeneratorn tas Ut ur forvaringsmod overgdr den'som standard till-Behandling av.

Obs! Manuell behandling och riddningschocker kan-anvéndas.ndr enheten befinner
sig i modet Behandling pa eller Behandling av och aktivt kommunicerar.med
en pulsgenerator, men endast efter-att den férsta konfigurationen har slutférts.
Se Automatisk konfiguration.pd sida 45.
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MRT-skyddsmod
MRT-skyddsmod-ar tillgangligti EMBLEM S-ICD-enheter.

Funktionen MRT:skyddsmod anpassar vissa av pulsgeneratorns funktioner sa att riskerna begransas
i samband med attS-ICD-systemet exponeras for en MRT-miljo. Om du valjer MRT-skyddsmod
startas en-sekvens av dialogrutor foratt bedéma om patienten och patientens stimuleringssystem
klarar av att.genomgaen MRT<undersokning i enlighet med kraven fér “"MR med villkor”.
Sammanfattningsrapporten visar om-enheten har varit i MRT-skyddsmod forut. En fullstandig
beskrivhing av MRT-skyddsmod, en lista‘'med enheter som ar klassade som "MR med villkor”
och:mer information om ImageReady-S-ICD-systemet finnsii‘den tekniska manualen for MRT.

Innan patienten,genomgar en MRT-undersokning'mastedmageReady-S-ICD-systemet stallas
in pad MRT-skyddsmod med hjalp av;programmeraren:|"MRT-skyddsmod:

« " Takykardibehandling ar avstangd

« . En timeout-funktion arnominelltinstalld,pa 6 timmar.med varden som kan programmeras
tillkAv, 6,9,-12 och.24 timmar

. Ljudsignaler.ar inaktiverade

MRT=skyddsmod avbryts genom att du.ldmnarlaget manuellt eller programmerar en automatisk
timeout for MRT-mod (programmetingsanvisningar fér MRT-skyddsmod finns i den tekniska
manualen fér MRT). En‘rdddningschock avbryter ocksd MRT-skyddsmod:-Nar MRT-skyddsmod
l[dmnas atergar alla parametrar (utomljudsignaler) till.de foregdende programmerade
installningarna.

Obs!" | Ljudsignalerna-kan dteraktiveras ndr MRT-skyddsmod har lémnats.

37



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: DRIFT

Anslutning och bortkoppling av S-ICD-pulsgeneratorn
Det hér avsnittet innehaller nddvandig information for att valja, ansluta och koppla bort pulsgeneratorn.

Forsiktighet: | Anvind endast avsedd S-ICD-programmerare frdn Boston Scientific
och tilldmplig programvaruapplikation fér att kommunicera
med-och programmera'S-ICD=pulsgeneratorn.

Soka efter pulsgeneratorer

1. (Tryck pd-knappen Sok efter enheter pa programmerarens;startskarm (Figur 2).
En forloppsindikator visas:medan sékningen pagaroch nar den férsvinner
Oppnas skarmen Enhetslista. Du kan nar.som helst trycka pa knappen Avbryt
foratt avsluta sokningen.

2. _Nar sokningen ar klar visasen lista.med detekterade pulsgeneratorer (upp till 16
stycken) pd skarmen Enhetslista (Figur 7). Enheter iférvaringsmod visas som
“Inte implanterad’”. Enheter somtidigare tagits ut'ur forvaringsmod visas antingen
som-“Implanterad” eller tillsammans med det lagrade patientnamnet.

Enhetslista

Patientens namn Modellnummer Serienummer

N OTATT . A AN S 7 o ——— N

INTE IMPLANTERAD i A209 005801

Figur 7: Skdrmen Enhetslista (bldddringsbar lista)
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3.  Omden 6nskade pulsgeneratorn inte finns med i listan trycker du pa knappen
Sok igen for att starta.om sokningen. Tryck pa knappen Avbryt for att aterga till
programmerarens startskarm:

Obs! | Lds informationen under rubriken Kommunikationen med pulsgeneratorn
fungerar inte'i avsnittet Felsékning om du behéver ytterligare hjdlp.

Ansluta till en.pulsgenerator

Valj en pulsgeneratoripa skarmen: Enhetslista (Figur 7) for att starta kommunikationssessionen.

Obs! Oavsett hur manga pulsgeneratorer som.hittasvid.en sékning mdste anvindaren
vdlja'en specifik pulsgenerator i listan for attpabérja aktiv kommunikation.

Ansluta till en pulsgenerator i férvaringsmod

1. Programmeraren anslutertillvald pulsgenerator nar ett val har gjorts. Ett fonster
visas som talarom att anslutning pagar.

2. Skarmen ldentifiering av enhetenvisas nar kommunikation har upprattats
medpulsgeneratorn;
Obs! Skidrmenldentifiering av.enheten visas baravid anslutning.tillen
pulsgenerator.j forvaringsmod.

3. ._Enhetsmodell och,serienummer hamtas-automatiskt och visas under densinledande
sokningen.Valj Fortsatt for att ta ut enheternvur forvaringsmod'och férbereda
for implantation; eller vélj Avbryt for att aterga till skarmen Enhetslista.

Ansluta till en implanterad pulsgenerator
Om du véljer en implanterad pulsgenerator pd‘skarmen Enhetslista skeransluthingen
enligt foljande:

1. Programmeraren ansluter till vald pulsgenerator'nar.ett val hargjortsEtt fonster
visas som talar onv att-anslutning pagar.

2. Skarmen Enhetsstatus visas narkommunikation har upprattats.med-pulsgeneratorn
(Figur 16).
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Avsluta en patientsession

Sa har avslutar du en.patientsession online och dterfor programmeraren till driftmodet offline:
1. . Vélj ikonen Huvudmeny i havigeringsfaltet. Skarmen Huvudmeny 6ppnas.

2.. “Tryck,pa knappen Avsluta session (Figur'8).

Huvudmeny (online) & Chock

Patient Name Behandling : Pa

Implantera Skriv ut rapporter

Chocktest Allmant

Uppfdijning Avsiuta session

MRT-skyddsmod

AR
r 5 (/

Figur 8: Huvudmenyskdrm
3. Varningsmeddelanden (Figur 9) visas-for anvandaren om nagot av féljande
tillstdnd foreligger:
«  Behandlingsmod ar-programmerat till-Av
«  Referens-S-EKG har inte\erhallits
«  Automatiskeller manuell konfiguration harinte slutforts

«  Optimering harfinte slutforts. Det har meddelandet visasom
Konfigurationsoptimering.inte utférdes under den-automatiska konfigurationen
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~
Avsluta session A Chock .

Patient Name Behandling : Pa V109 mm>

ar INTE klar;
ar INTE giltigt.

Vilj 'Fortsétt’ for att koppla ifran enheten.

YRNSEN S <o) ——

Figur 9: Meddelande om ej slutford session

Tryck pa knappen Fortsatt om duwill-avsluta patientsessionen och aterga till
programmerarens startskarm, eller tryck pa Avbryt omydu vill stanna kvar online
och dtergdtill skarmen Huvudmeny.

Obs!

Obs!

Obs!

Ndr duhar tryckt pd knappen Fortsdtt lagras sessionen och kommunikationen
avslutas.

Entelemetrisession mdste avslutas med proceduren Avsluta session enligt
beskrivningen i steg 1 till #ovan foératt data som erhdllits under sessionen
ska sparas. Om\programmeraren stidngsav under.en session, antingen
automatiskteller manuellt; sparas inte sessionsdata.

Fér att bekidfta att modet Behandling'Pa dr instdllt vid-bortkoppling
ska du dlltid anvédnda proceduren-Avsluta session.och'granskaalla
visade varningsmeddelanden.
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Programmera pulsgeneratorn vid implantation

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

Forsiktighet: | Anvindendast telemetrihuvudet.av modell 3203
tillsammans med programmeraren.

Forsiktighet:  Telemetrihuvudet dr inte sterilt. Det fdr inte steriliseras. Telemetrihuvudet mdste
inneslutas.i en steril barriér innan det anvénds inom det sterila omradet.

Forsiktighet: . Programmeraren dr intessteril och far inte steriliseras.
Den mdste-vara kvarutanfér det sterila omrddet.

Forsiktighet: , Bekrdfta att kommunikation.har.upprdttats mellan programmeraren
och-avseddimplanterad S-ICD-pulsgenerator.

Inmatning av-elektrodinformation
Programmeraren spararinformation.om-den implanterade elektroden. S& hédr registrerar du denna
information’for en.patientsnya elektrod ellerutbyteselektrod:
1.(OValj ikonen Huvudmeny:
2. Tryck pa-knappen\Implantera.

3, Viljikonen Automatisk konfiguration.i.navigeringsfaltet. Skarmen Automatisk
konfiguration dppnas (Figur 12).

4. Tryck'pa knappen Stall'in elektrod-ID:;
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Automatisk konfiguration & Chock

Patient Name Behandling : Pa

= \~
__Automal '%nfi guration

AENS L —

—~ BEEEERGESEE A

Figur 10: Tryck pa knappen Stdll in-elektrod-ID fér att ange elektrodinformation

Obs! _ Information om EKG och-hjdrtfrekvens visas inte pd skdrmarna Automatisk
konfiguration och Instéllningav elektrod-ID forrdn elektroden har anslutits
till pulsgeneratorn.

5. .Ange elektrodensmodell-och serienummer.

6. Tryck pa knappen Programmera for att spara informationen,En bekréftelseskarm
visas.under kommunikation med enheten. Tryck pa Avbryt omdu vill avbryta
lagringen aviinformation och-aterga till skarmen Automatisk konfiguration.
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Skapa patientjournalen

Journalen innehéller referensinformation for patienten. S& har konfigurerar du patientjournalen:
1. . Vélj ikonen Huvudmeny i havigeringsfaltet:
2.. “Tryck,pa knappen Implantera:
3..\Vilj ikonen Patientvy for att dppna‘skarmen Patientvy (Figur 11).
4

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

¢~ Patientenstiamn: upp till 25 tecken
« ~Ldkarensnamn: upp till 25 tecken
+~ Lakarinfo: upp till 25 tecken
« o\ Anteckningar: upp till-100 tecken

Patientvy & Chock “x g g a

Patient Name Behandling : Pa V109 mm>

L N7 2 N\ N A0 i ~
S N (w0 .’ \< e

Lo AN peemmmmn-) O, N ALY e |

| \C . CEEEE Y S D AN |

Figur 11: Skdrmen-Patientvy

Obs! Texten i féltet Anteckningarradbryts.automatiskt om blanksteg finns mellan
tecknen ndgonstans pa forsta raden.
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5. Tryck pa knappen Spara foratt uppdatera pulsgeneratorn med patientinformationen.

Obs! “Om.det inte gdratt spara den nya patientinformationen férsvinner de data
som matats.in.

Automatisk konfiguration

Innan S-ICD-enheten kan aktiveras maste en initial Automatisk konfiguration genomféras vid
tidpunkten for implantationen.
Sa harinitierardu Automatisk konfiguration:

1...Valj ikenen Huyudmeny:.

2. Tryck pa knappen‘mplantera.

30 Valj ikenen Automatisk-konfiguration i-navigeringsfaltet. Skarmen Automatisk
konfiguration 6ppnas. Tryck pa knappen Automatisk konfiguration pa den har
skarmen for att fortsatta till nasta skarm.

4. Tryck pa Fortsatt om patientens hjartfrekvens ar Idgre@an 130 bpm (se : pa sidan 77).
For frekvenserhogre @n 130-bpm trycker du paknappen Avbryt och laser avsnittet
Manuell konfigurationpasida 73:

Automatisk konfiguration A Chock

Patient Name Behandling : Pa

Den Autoinatiska konfigurationsprocessen kommer att anpassa S-1CD-enheten till patientens rytm. Patienten
maste vara vilande under denna process. Folj anvisningarna pa skarmen.

Sikerstill att patientens hjartfrekvens dr < 130 bpm innan du fortsitter.

I A A

Figur 12: Skdrmen Automatisk kenfiguration
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5. Nar Automatisk konfiguration har startats sker foljande:

- Enhetskontroll av.chockelektrod for att mata elektrodimpedans. Normalt
impedansintervall under troskelvardet ar < 400 ohm.

+ _Valav bdsta avkanningskonfiguration. SMART Pass konfigureras automatiskt
baseratpa EKG-signalernas amplitud i vald vektor. Konfigurationen fér
avkanningselektrodytan finns med pa den utskrivna rapporten och kan visas
med hjalp av-proceduren Manuell konfiguration. Statusen fér SMART Pass
(pa/av) visas pa programmeringsskarmen for SMART-installningar och pa skdarmen
Sammanfattningsrapport(mer information om SMART-laddning och SMART Pass
finns under SMART-installningar pa,sida 75).

- - Val av lampligt forstarkningsalternativ.Den valda avkanningsforstarkningen
finns.med i"den utskrivna rapporten-och kan visas med hjalp av proceduren
Manuellkkonfiguration.

Automatisk konfiguration & Chock g

Patient Name Behandling : Pa VY109 mEm>

»—,\"-__Qm [N NS e V)
[ AN, e . .. N XU <N\ U .A% NV |
L. N  A\Y ()Y - NO OV 0O'' - C° N\~ |

L\
ST

A A AD

Figur 13:Mcdtning av elektrodimpedans

| statusfaltet visas hur processen Automatisk konfiguration fortskrider (Figur13).
For varje funktion som slutfors flyttas pilen intill-funktionen ett steg nedat.
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6. Optimeringsprocessen for Automatisk konfiguration initieras. Programmeraren visar
ett meddelande om att patienten ska sitta upp. Om Automatisk konfiguration utfors
under implantation, eller om patienten av ndgon annan orsak inte kan sitta upp,
kan du-hoppa 6ver det har steget genom att vdlja knappen Hoppa Over. Automatisk
konfiguration‘kan upprepaswvid en uppfoljningssession for att utféra optimeringen.

7. _Tryck pd-knappen-Fortsatt for att avsluta processen Automatisk konfiguration.
En‘bekréftelseskarmvisas nanAutomatisk konfiguration har slutforts.

8. Efter denwalfria optimeringsprocessen 6ppnas skdarmen Hamta referens S-EKG. Tryck pa
knappen Fortsatt foratt hamta’ett referens-S-EKG.

9. Narhamtningen.av referens-S-EKG:t paborjas visas en statusskarm. Processen kan ta
upp till en minut, da patientenska halla sig.stilla. Under den har processen lagras en
mall avipatientens QRS-komplex vid baslinjen i pulsgeneratorn. Du kan nar som helst
tryckapa Avbryt for att avsluta hamtningen av referens-S-EKG:t. Nar hamtningen ar
klartryckerdu pa knappen Fortsatt.

Programmera behandlingsparametrar
Nar Automatisk'konfiguration harslutforts kan-du vélja-pulsgenératorns behandlingsparametrar.

Sa har stéller du.in behandlingsparametrarna:
1. Valjikonen.Huvudmeny i navigeringsfaltet.
2. “Tryck pa knappenimplantera.

3. VailjikonenEnhetsinstallningar i navigeringsfaltet.sd att skarmen Enhetsinstallningar
oppnas (Figur 14).
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Enhetsinstallningar & Chock

Patient Name Behandling : Pa ¥v109 mEm>

Chock
BPM 170 180
Villkorlig chock

Behandling AV “ Stimulering post-chock AV n

~ EOESArRSEspmmmE

Figur14: Skédrmen Enhetsinstdllningar

4. Tryckpa brytaren Behandling Pa/Av for att stalla in &nskat behandlingsmod:

5.0 Markera-och dra skjutreglagen for zonen Villkorlig chock’(gul) och zonen Chock (réd)
for att stdlla'in onskad zonkonfiguration:.

0bs! Ikliniska'tester av.den forsta generationens S-ICD-system pdvisades en.signifikant
minskning av.odnskad behandling néir den villkorliga chockzonen hade aktiverats
innan patienten skrevs ut frdn sjukhuset.’

+\~~ Zonen Chock’kan programmeras till. mellan 170 och.250 bpmi‘'steg om 10 bpm.

+ “Zonen Villkorlig chock kan programmeras till mellan 170;0ch 240 bpm isteg om
10.bpm. Utékade detektionskriterier aktiveras:automatiskt nar.zonen Villkorlig
chock arjprogrammerad:

- Nar du programmerarbadezonen Chock och.zonenVillkorlig chock-ska skillnaden
mellan de'tva zonerna vara'minst 10 bpm. Om skjutreglaget fér zonen Villkorlig
chock (gul) dras 6ver-skjutreglaget forzonen.Chock(rod) slas-de'tva reglagen
samman till en enda'Chock-zon.

1 Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood"M, Rashtian M, Kremers M, Crozier I;/Lee-Kl, Smith W, Burke' MC. Saféety
and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator.'Circulation. 2013;128:944-953
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6. Om du vill aktivera stimulering post-chock stéller du in brytaren for stimulering post-
chockdill laget Pa. (Bradykardistimulering efter chock sker vid en ej programmerbar
frekvens pa 50 bpm under-upp till 30 sekunder. Stimuleringen inhiberas om
egenfrekvensen.ar hogre @n 50 bpm.)

7.. ‘Tryck pd knappen Programmera for att'verkstalla andringarna och programmera
pulsgeneratorn: Ett meddelande visas som bekréftar att pulsgeneratorinstalliningarna
harprogrammerats; Tryck pa knappen Fortsatt for att aterga till skarmen
Enhetsinstdllningar.

8..-Om pulsgeneratorn inte accepterar programmeringen-visas ett meddelande
med instruktioner pa skdrmen Enhetsinstallningar.Tryck pa knappen Fortsatt nar
du harfoljt instruktionerna.

Varning:'. Ndrvaro-av annan utrustning som-anvdnds i samma frekvensband som
programmeraren.(402-405 MHz for pulsgeneratorn och 2,4 GHz fér skrivaren)
kan orsaka stérningar i kommunikationen. Stérningar kan intréffa dven om den
andra utrustningen.uppfyllerstralningskraven fran CISPR, den internationella
sdrskilda-kommittén for radiostérningar. Dessa RF-stérningar kan minskas om
mankar avstdndet mellan den-stérande enheten-och programmeraren.och
pulsgeneratorn eller skrivaren. Lés avsnittetFelsékningi den hédr handboken om
kommunikationsproblemen kvarstar.

9. Nar programmeringen har bekrdftats trycker dupa knappen Fortsatt for,att ga-vidare
tilnasta atgard.

0bs! Skidrmen férpdgadende programdndringar visas.om dndringarna som
gjorts av-pulsgeneratorinstéliningarna pa skdrmen Enhetsinstdllningar inte
verkstdlldes forpulsgeneratorn. Tryck pd@Avbrytom du vill Gterga.till skdrmen
Enhetsinstdllningar och spara-alla instdllningsédndringar, eller pa Fortsdtt om
du vill ignorera-alla éndringar av.pulsgeneratorinstéllningarna.
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Defibrilleringstest

Nar pulsgeneratorn dr implanterad och programmerad till Behandling Pa kan du géra

ett defibrilleringstest: Foljande rekommendationerfor positionering av armarna fore
arytmiinduktion under implantationsproceduren ar avsedda att minska risken for skador pa
nyckelbenet;, armen.eller axeln i fall av kraftiga muskelsammandragningar:

+~ Undvik att fasta armen for hart vid armbradet och 6vervég att lossa pa armremmarna.

« 1 Ta bort eventuell kilforhojning-under bréstkorgen som anvants.under implantationen, och var
noggrann med att bibehalla det sterila faltet.

« (“Skapaen mindre vinkel'mellan‘armen och bréstkorgen.genom att placera armen sa nara
brostkorgensom mgjligt. Varnoggrann med-att bibehalla det sterila faltet. Placera tillfalligt
handen ien neutral position medan armen ar i enymer sammandragen position, och aterga till
en liggande.position.om armen behdver flyttas:utat igen.

Varning: _Under arytmiinduktion kan induktionsstrémmen och den pdféljande chocken
medfora en kraftig sammandragning av den.stora bréstmuskeln, vilket kan medféra
en betydande plétslig belastning pd axelleden ochnyckelbenet. Detta i kombination
meden-hdrtfasthallen arm kan'leda till skadorpd nyckelbenet, axeln och.armen,
inklusive-urledvridningar och frakturer.

Varning: ~Extern defibrilleringsutrustning och vardpersonhal’som-kan HLR skaalltid finnas
tillgcdnglig vid implantation och uppféljningstester. Om en inducerad ventrikuldr
takyarytmi inte avbryts i-tid kan.den leda.till att patienten avlider:

Forsiktighet:. Lyckad VF-eller VT-konvertering under arytmikonverteringstest dr ingen garanti
for att konverteringen kommer att lyckas postoperativt. Man bér vara medveten
omatt fordndringaripatientens tillstdnd, medicinering savdlsom andra
faktorerkan dndra defibrilleringstréskeln (DFT),vilket kan-resultera)i utebliven
konvertering av arytmi postoperativt. Kontrollera med-ett konverteringstest att
patientens takyarytmier kan detekteras och brytas-av pulsgeneratorsystemet
om patientens:status-har dndrats eller parametrarna haromprogrammerats.

Obs! Defibrilleringstestrekommenderas.vid implantation; ersdttning och flera samtidiga
implantationer for att bekrdfta'att S-ICD-systemet’kan kdhna avioch konvertera VF,

~

Obs! Ndr du trycker pa knappen-Hall nere for att inducera under-defibrilleringstestet borjar
programmeraren registrera episoddata som genereras under testet. Dessa data-kan
visas och skrivas ut (se Registrering.och visning av S-EKG-remsor pd sida 67 och
Registrerad S-EKG rapport pd sida 60.)
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Sa har inducerar du VF/(kammarflimmer) och testar S-ICD-systemet:

1. Vélj ikonen Huvudmeny'inavigeringsfaltet sa att huvudmenyn 6ppnas.

2. Tryck pa knappen.Chocktestfor att konfigurera induktionstestet (Figur 15).
3. Wialj antingen-standardpolaritet (STD) .eller omvand polaritet (REV).
4

Markera och dra den réda markdren for att ange chockenergin for den forsta chocken
som.avges:Chockenergin kan-programmeras fran 10 till 80 J. En sakerhetsmarginal
pa 15.J rekommenderasfor defibrilleringstest.

Induktionstest A Chock

Patient Name Behandling : Pa

Stall in chockenergi (joule)

20 25 30 35 40 45 50 55

Chockpolaritet

> AN

E IS S AT R

Figur 15: Instdllning.av energin fér denforsta-chocken for defibrilleringstest

5. Tryck pa knappen Fortsatt for attwisa nasta skarm, Induktionstest, eller tryck
pa knappen-Avbrytfor att aterga till.skarmen Huvudmeny.

Obs! Setill att stérningsmarkérerna (“N”) intevisas pd S-EKG:t fére induktion. Om
det finns storningsmarkorer kan dettafordréja detektionen och'behandlingen.
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6. Hall knappen'Hall nere for att.inducera nedtryckt under 6nskad tidsperiod.

Foljande sker under testet:

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

Obs!_Vid behov kan duavsluta induktionen genom att koppla bort
telemetrihuvudet frdn programmeraren.

Arytmidetektionioch realtids-S-EKG inaktiveras.under induktion. Nar knappen
Hall nere for att inducera slapps upp visar programmeraren patientens rytm.

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

Obs! Ndr programmeraren kommunicerar aktivt med en pulsgenerator avger
programmerarencettljud som indikerar att pulsgeneratorn férbereds
infor en.chock,‘oavsett.om chocken har-begdirts eller avges som respons
pd-en detekterad arytmi. Ljudet fortsdtter tills chocken avges eller
avbryts:

Om chockeninte lyckas konverteraarytmin‘sker en aterdetektion och efterféljande
chockeravges med pulsgeneratorns maximala energi (80J).

Obs! Utvdrdera avkdnningsmarkérernafor den inducerade-rytmen
ndr du har sldppt upp-knappen.Hdll nere for att-inducera:
S-ICD-systemet anvdnder-enforldngd-period for rytmdetektion.
Konsekventa takymarkérer "T"indikerar att takyarytmidetektion
pagdroch att kondensatorladdning’érndra férestaende-Om.enhoég
amplitudydriation noterds underarytmin rdet normalt med'en kort
foérdrdjning fére kondensatorladdningen och-chocken.

Obs! Pulsgeneratorn kan avge-maximalt fem.chocker per episod.
En rdddningschock pa 80 J kan-avges.nér som:helst fére behandling
genom'ett tryck pa ikonen Réddningschock.
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- Programmeraren borjar registrera S-EKG-data nar du trycker pa knappen
Hall nere for att inducera. Registrerat S-EKG omfattar tidsperioden fran sex sekunder
innan‘knappen trycks in-upp till 102 sekunder efterat, maximalt 108 sekunder.
Induktions=S-EKG;n kan visas och skrivas ut fran skarmen Registrerat S-EKG dar
de har beteckningen "Induktion S-EKG”.

7. _Dukan ndrsom helst fore-avgiventbehandling avbryta den programmerade energin
medden roda'knappen Avbryt.

8. Tryck paknappen‘Avslutafor att dterga till skarmen Huvudmeny.
Utfora en uppfoljning

Avkédnningskonfiguration och automatisk konfiguration

Det ar.inte nodvandigt att utfora Automatisk-konfiguration vidvarje uppféljning.
Omravkanningsoptimering hoppades over.under den forstaiimplantationskonfigurationen
kan den-utforas under-en uppféljning.

Avkanningen ska utvarderas pa.nytt om Automatisk konfiguration utférs och resulterar i en
vektorforandring. Narkonfigurationen @r slutford ska det strommande S-EKG:t utvarderas under
brostmuskelaktivitet. Avkdanning.-under aktiviteterimed hog-hjartfrekvens kan ocksa utforas.

Vid godkand avkanning-visas.S-markdrer synkront med.alla QRS<komplex. Om du-noterarandra
markorer skadu utvardera‘andra avkanningskonfigurationer‘med hjdlp av Manuell konfiguration.

Forsiktighet:> Eftervarje justering av'en avkdnningsparameter-eller
modifiering av den-subkutana elektroden drdet viktigt
att alltidkontrollera att-avkdnningen drkorrekt:

Obs! Om Manuell konfiguration tidigare har anvéints for att dsidosdttaen
avkénningskonfiguration ska’Automatisk konfigurationyvdljas.forst efter
noggrant évervdgande.

Om du behover ett uppdateratireferens-S-EKG pa grund-av en-dandring i-patientens vilo-EKG foljer
du instruktionerna under Hamta referens S-EKG.
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Visa pulsgeneratorns status

Nar kommunikation har upprattats visar.programmeraren skarmen Enhetsstatus som innehaller

informationcom aktuella episoder och batteristatus for pulsgeneratorn.

Sa har.navigerar du tillden har skarmenfran.en‘annan plats:
1...Valj ikonen Huvudmeny.
2: Tryck pa knappen Uppféljning.

3..\Vilj ikonen Enhetsinstéllningar.i‘navigeringsfaltet sa att.skarmen
Enhetsinstaliningar 6ppnas.

4. SkarmenEnhetsstatus 6ppnas'med en©versikt over all pulsgeneratoraktivitet sedan
den senaste kommunikationssessionen (Figur 16).

Enhetsstatus sedan senaste )
uppfoljning & Chock .
Patient Name Behandling : Pa
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08-21-2008
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Figur 163 Skdrmen Enhetsstatus
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| enhetsstatusoversikten rapporteras foljande:
Datum for senaste uppfdljning
Totalt antal avgivna chocker sedan den senaste uppfoljningen
«  Totalt antalibehandlade episoder sedan den senaste uppfoljningen
-\ "Totalt antal obehandlade episoder sedan den senaste uppfoljningen
+ Jotalt antal lagrade AF-episoder-sedan den senaste uppféljningen som kan granskas

Obs!" Omdu.trycker pd knappen "Oppna” pd raden Behandlade episoder kan du
navigera direkt till listan med lagrade episoder (Figur17).

< Aterstdendebatteritid-for pulsgeneratorn

Visa lagrade episoder

Pulsgeneratorn lagrar episoder som kan visas under uppféljningen av en patient. Pulsgeneratorerna
EMBLEM S-ICD-(modell A209) och Cameron Health (modell'1010) lagrar upp till 25 behandlade

och 20 obehandlade'takykardiepisoder. EMBLEM MRI S-ICD-pulsgeneratorer (modell A219) lagrar
S-EKG:n forupp till 20 behandlade och 15 obehandlade takykardiepisoder samt upp till

7 AF-episoder. Nar det maximala antalet episoder har-natts ersatter den senaste episoden
denaldstalagrade episoden-av samma typ..Den forsta behandlade episoden-skrivs aldrig éver.

Obs! Spontanaepisodersom intréffar medan pulsgeneratorn kommunicerarmed
programmeraren’lagras-inte.
Sa har visar du'lagrade episoder:
1. Vélj ikonen Huvudmeny:.
2. Tryck paknappen Uppfoljning.
3. Valjikonen forregistrerade ochlagrade S-EKG=episoder-i navigeringsfaltet.
4, Valj alternativet Episoder'sa att skarmen Episoderoppnas(Figur 17)
5. Valj en episod i listan. Den valda episoden laddas ned fran pulsgeneratorn och visas.

Obs! For att episoder.ska vara-tillgdngliga forutskrift mdste de forst véljas varoch
en for sig och visas pd skdrmen Episoder.
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Episoder A Chock .‘ Q o

Patient Name Behandling : Pa Y109 mmH

Beskrivning Datum

DO T e T A A e R B

002: Behandlad epised 74 ohm, x3 ATP, x5 chock 10-12-2016

!—‘-s—-‘—‘—_“—l_h
v 001: Behandlad episod 74 ohm, x1 ATP, x1 chock 10-12-2016 o

( J Episoder Registrerade

Figur 17:Skdrmen Episoder (bldddringsbar lista)

6. Paskarmenfor varjevald episod visas dven:de programmerade parametrarna

och lagrade S-EKG-data vid tidpunkten da episoden konstaterades.

7 Tryck pa knappen Fortsatt pa skarmen-for.den valda episoden for att aterga till

skarmen Episoder.

Foljande information-finns tillganglig for varje episod:

Behandlade episoder

Upp till) 128 sekunders S-EKG-data lagras for.varje behandlad episod:

S-EKG fore episod: Upp till 44 sekunder

Forsta chocken: Upp till 24" sekunders S-EKG fore.chock och upp till 12 sekunders
S-EKG efterchock

Efterfoljande chocker: 6 sekunders S-EKGfore chock och'6 sekunders S-EKG
efter chock
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Obehandlade episoder

En obehandlad episod-definieras som en episod med hog frekvens som avslutas spontant
underladdning, innan en-chock avges.

Upp till 128 sekunders'S-EKG-data lagras for varje obehandlad episod:

o . S-EKG fore episod: 44 sekunders S-EKG fore episoden

« S-EKGunder episod: Upptill 84 sekunders S-EKG-data vid takykardi

Skriva ut rapporter fran programmeraren

Skriva ut rapporter

Patientrapporter.kan skrivas ut fore ellerefter avslutning av en patientsession. Vi rekommenderar
att enslutlig-rapport'skrivs utomedelbart efterimplantationen. Det finns tre olika typer
av.patientrapporter:

Sammanfattningsrapport
+» Registrerad'S-EKG rapport
-« (_Episodrapporter

Sa har skriver du ut patientrapporter fran en session som ar antingen online elleroffline:
1. ~.Vélj ikonen Huvudmenysa-att skarmen Huvudmeny visas.

2. Tryckpa knappen Skriv ut rapportersa‘att skarmen Skriv ut rapportervisas (Figur 18).
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Sammanfattningsrapport

Om du vill skriva-ut en sammanfattningsrapport véljer du alternativet Sammanfattningsrapport
pa skarmen<Skriv ut rapporteroch trycker pa knappen Skriv ut. Rapporten skrivs ut antingen
for den.aktiva sessionen{om programmeraren ar.online) eller for vald lagrad session
(om‘programmeraren-ar offline.)
Sammanfattningsrapporten.innehallerféljande information:

+ - Datumet narrapporten skrevs ut

- _«Programmerarens programvaruversion

+*  Pulsgeneratorns programvaruversion

.+ +Patientens namn

«  Datum fér.senaste uppfoljning

< "Datum for aktuell uppfoljning

« ~lmplantationsdatum

«\ " Pulsgeneratorns modell-/serienummer

- \Elektrodens modell-/serienummer

«Behandlingsparametrar

«  Fordrojd SMART-laddning

- Status for SMART Pass (pa/av)

+  Programmerade forstarkningsinstallningar och avkanningskonfiguration

«  Enhetskontrollav pulsgeneratorn, i forekommande fall

- Konfiguration av.initial checkpolaritet

«  Dagar med uppmatt AF

«  Uppskattning av uppmatt AF

«  Status for ljudsignaler (om inaktiverade)

+  MRT-information

«  Episodsammanfattning: Sedan den senaste uppféljningen och.sedanden initiala implantationen

- Batteristatus

«  Matning av elektrodimpedans
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Registrerad S-EKG rapport

Sa hér skriver.du-ut en rapport©ver registrerat S-EKG:
1. . Vdlj alternativet Registrerade S-EKG-rapporter pa skarmen Skriv ut rapporter.

2.. “En bladdringsbar lista som innehallerremsor av bade Registrerat S-EKG och Induktion
S-EKG visas (Figur 19). Valj vilka:S-EKG:n som ska skrivas ut genom att placera en bock
intill alternativen.

Vilj registrerade S-EKG-rapporter A Chock j o

Patient Name Behandling : Pa ¥109 mm>

Beskrivning Tid

K“r—-‘—._——.‘_l—l
'\;/f Induktion S-EKG: Sekundar / 2X 04:45:18 EM

o —— . . — & S _-—-A—l—l
vfj“ Registrerat S-EKG: Primar / 1X 04:43:46 EM

L

Y -—n--_\‘_‘__,-‘_n_..—l
{ Induktion S-EKG: Primar / 1X 04:43:22 EM

|

L . B — S — S W EE— . e — oy
q ' Induktion S-EKG: Primar / 1X 04:43:06 EM [

N S, —s s —— N S\

( Reaistrerat S-EKG: Sekundar / 1X fo 04:42:16 EM

Figur19: Lista dver registrerade S-EKG:n'(bldddringsbar)

3. Tryck pa Fortsatt foratt dtergd-till skarmen Skriv'ut rapporter:

4. Tryck pa knappen Skriv-ut for att skriva ut-den valda rapporten ach aterga till
foregaende skarm.

5. Tryck pa knappen Avbryt for att aterga till foregaende skdarm utan att skriva
ut rapporten.
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Episodrapporter

Sa har skriver.du-ut en episodrapport:

1. . Valj alternativet Episodrapporter pa skarmen Skriv ut rapporter.

2.. ‘Skarmen Valj'episodrapporter-dppnasmed en lista over lagrade episoder (Figur 20).

Valj de.episoder som ska skrivas.ut. En bock visas intill de valda episoderna.

Obs! Foratt episoder ska'vara tillgédngliga for utskrift maste de férst ha valts en och
en ochwisats pdskdrmen-Episoder (Figur 17).

Figur 20: Skdrmen*Viilj episodrapporter (bldddringsbar)

3. Tryck pa Fortsatt for att-aterga till'skarmen’ Skriv-ut rapporter. Du kan valja
antingen 12 sekunders eller 44 sekunders-S-EKG-data fore episoden med hjalp
av alternativknapparnanedanfor raden Episodrapporter.'Standardvardet for
Episodrapport Onsétar 12 sekunder.

4. Tryck pa knappen Skriv-ut for att'skriva ut'den valdarapporten och’aterga till
foregdende skarm.

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

Patientdata somSparats i programmeraren kan exporteras till en stationar eller barbar dator med
ndgon av foljande tvd metoder: tradlost, via en forkonfigurerad Bluetooth™-koppling, eller med ett
microSD™-datakort av. modell 3205. Information‘om Bluetooth™-koppling mellan programmeraren
och‘en stationar eller-bérbar.dator finnsi avsnittet Dataexport med Bluetooth™ pa sidan 32.

Export med tradlos Bluetooth™-teknik

Kontrollera att avstandet mellan programmeraren och den avsedda mottagardatorn ar hogst
10meter (33fot) innan du paborjartradlos datadverforing via Bluetooth™.

1. Tryck pa knappen Exportera.programmerarensidata pa programmerarens
startskarm. Skarmen Exportera programmerarens data via Bluetooth 6ppnas.

2., Vilj ndgot av de tre exportalternativen:(Exportera data fran idag, Exportera de
sju senaste dagarna, Exportera alla). Dialogrutan-"Vdlj en mottagardator” 6ppnas.

Obs! Alternativen Exportera data fran idag och Exportera de sju senaste dagarna
tarvanligtvis kortare tid dn-alternativet Exportera alla.

3. Dialogrutan innehaller-en bldddringsbar lista©ver alla.datorer som programmeraren
har kopplats till. Markera-den avsedda mottagardatorn i listan fér att paborja
overforingen.

Obs! Aven,om.alla kopplade datorer finns medi den bldddringsbara rutankan
bara de datorer som befinner sig inom.10 meter (33 fot)-frdn programmeraren
anvédndas vid en filéverforing. Nér ndgot av de tre exportalternativen har
valts férbereder programmeraren filbverféringspaketet.och férséker pdbérja
den-trdadldsa 6verféringen.Ett felmeddelande visas om-éverforingeniinte
kan slutforas. Omrdettaiintrdffar flyttar du.programmeraren-sa att den dir.
placerad inom’ 10 meter frdnden avsedda mottagardatorn ellerviiljer en
annan dator inom-det avstdndet:Starta om exporten genom-att vdlja ndgot
av de tre exportalternativen pd skérmen Exportera programmerarens data
via Bluetooth.
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Export med ett microSD™-kort

Data kan dven.exporteras medhjalp av.ett microSD™-kort. Av sakerhetsskal exporterar
programmeraren data endast till microSD™-kort av-modell 3205. Om du anvander ndgot annat
microSD™-kort.visas ett felmeddelande (som anger att det ar ett ogiltigt kort).

1. Navigera'till programmerarens startskarm.

2. Sattinkorteti microSD™-facket enligt instruktionerna
i BilagaA:Sdttai och ta.ut microSD™-kortet. Instruktionerna medfoljer
ocksa microSD™-loggdatakortet av modell 3205. Skarmen Kopiera data
oppnas narmicroSD™-kortet har satts i pa ratt satt och identifierats.

Obs! Ett felmeddelande omyatt kortet dr ogiltigt visas om ndgot annat microSD™-
loggdatakort éin modell 3205 sditts.i-Meddelandet kan ocksad visas om
programmeraren inte kan identifiera kortet av modell 3205 efter iscittning. Om
detta intrdffar tar du.ut kortet-och trycker pa. OK<knappen pa skédrmen med
felmeddelandet.Vdnta tills programmerarens startskérm visas pd nytt och sdtt

sedan'i kortet igen.
3. . Tryck pa-knappen Kopiera data pa den har skarmen ochpa nasta skarm.

4.” Enbekraftelseskarm visas nar kopieringen-dr klar. Om-du trycker pa-OK-knappen atergar
programmeraren till startskarmen.

5. TautmicroSD™-kortet enligtinstruktionsbladet (Bilaga A).

Obs! Om.du navigerar bortfrdn startskdrmen och-sedan tillbaka till den igen'medan
microSD™-kortetsitter i startar exporten pd nytt.
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(\O
S-EKG-funktioner [
&4 @ype
Programmer har.funktio Or attwisa, justera och registrera det strommande S-EKG:t
fran pulsgg@?ét({@@( 04 dé{v <%
Ma(gf@ér ‘éﬁ"@&‘&%(én 0\"0 O<\O
st T ar@%er kor atti ifiera specifika episoder i S-EKG:t. Dessa markorer visas i
S(ﬂé—m 6re®p ogrammer men och i rapportutskriftera‘({sbell (Tabell 2).
AR IRt °
O\\'. N3 & \'0 < < \\,b
SOPAY o IV O
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Tabell 2: S-EKG-markérer pé programmerarskérmen och i rapportutskrifter

Beskrivning Markor
Laddning @ (, charging
Avként slag S, sensed
Brusigt slag N, noisy
Stimulerat slag P, paced
Takydetektion T
Kassera slag .

Rtergaill NSRe

Chock

Episoddata komprimerade eller inte tillgdngliga

{
. &

“Markor finns-pd-utskrivna rapporter mén inte pa programmerarskarmen.
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Instéllningar av S-EKG-skala

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

1. . Véljikonen for S-EKG-visningsinstallningartill hoger i fonstret med realtids-S-EKG:t.
Skarmen Instéllningar S-EKG-visning.visas.

2. . Markera'och dra skalmarkarerna for Forstarkning eller Svephastighet
efter’behov (Figur 21).'S-EKG-skalan @ndras i enlighet med den valda
installningen. Forstarkningsinstallningen styr den visuella forstarkningen.
Programmerarens standardinstdlining ar Hela omradet for pulsgeneratorer
med en forstarkningsinstalining pa 1x och 1/2 omrade fér pulsgeneratorer
med en forstarkningsinstallning pa 2x:Skjutreglaget Svephastighet styr
vishingshastigheten for det rullande realtids-S-EKG:t. Den nominella installningen for
svephastighet ar25 mm/sek.

0bs! Amplitudinstdllningar och justeringar av visningshastighet for rullande
realtids-S=EKG:n-och registrerade S-EKG:npdverkar bara skdrminstdllningarna
ochchar ingen inverkan pd pulsgeneratorns instdlliningar for avkédnning.

Instéllningar S-EKG-visning & Chock y a

Patient Name Behandling : Pa V109 mms

——
Férstarkning or:reé::et QIZ omrade 1/4 omrade 1/8 omrade
-~ —omrad —_— - == — =—- -
[ ")
EN

Svephastighet 12,5 mm/sek ( 25 mm/sek ) 50 mm/sek

~ EEIEssEEsimEny

Figur 21: Justera forstdrkning ochsvephastighet
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Registrering och visning av S-EKG-remsor
Programmeraren’kan.visa och lagra rytmremsor for realtids-S-EKG:n. Programmeraren sparar
maximalt 50 registreringar.som genererats pa foljande satt:

1. Tolv sekunderlanga S<EKG:n registrerade manuellt med knappen Registrera S-EKG,
som innefattar;

.. \8,5 sekunder.fore aktivering av knappen Registrera S-EKG
«« 3;5sekunderefteraktivering av knappen Registrera S<EKG
2. S-EKG:n som registrerats automatiskt under induktionstest, som innefattar:
« 6'sekunderinnan-knappen.Induc:itrycks.in
« 2 Upp.till 102 sekunder efter att knappen Induc. har tryckts in
Obs!" S-ICD inaktiverar detektion av'avkdnda episoder under 1,6 sekunder efter att

en chockhar avgivits. Det innebdir att S-EKG-rytmremsan inte innehdller ndgra
episodmarkérerfor detta1,6-sekundersintervall-efter en chock.

Om ytterligare registrering kravs-ersatts den aldsta foregdende registreringen med den
nya registreringen.

Sa hér registrerar du en ny S-EKG-rytmremsa manuellt:

1. . Vdljknappen Registrera S-EKG till'vanster i realtids-S-EKG-fonstret . S-EKG:t rullar
overskarmen. Markorer visas-nedanfér rytmremsanimed registrerat S-EKG . Varje
12-sekundersregistrering dér markerad med datum.och tid-ienlighet' med pro-
grammerarens-installning fordatum och tid.

Obs! Induktions-S-EKG:n'genereras automatiskt under induktionstest utan
ytterligare anvéndardtgdrder.
2. Vilj och flytta markorerna 6ver S-EKG-remsan foratt mata:intervallen efter behoy.

3. Tryck pa knappen Fortsatt foratt aterga till foregaende'skarm.
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Det gar dven att registrera S-EKG:n som motsvarar alla tre avkdanningsvektorerna (Primar, Sekundar
och Alternerande) med knappenSpara alla sensing vektorer pa skarmen Allmant (Figur 22).

Visa tidigare registrerade S-EKG:n

N&r programmeraren-dr online:
1:5-Valj ikonen Huvudmeny:
2. Tryck paknappenUppfoljning.

3.+ Véljikonen forregistrerade och’lagrade S-EKG-episoder. Skarmen Registrerat
S-EKG dppnas.

4.2 Valj ettregistrerat S-EKG ellerett induktion S-EKG i listan. Skdrmen med
S-EKG-detaljer 6ppnas.

Valj.och dra-markdrerna for att'visa.detaljer.

6.. Tryck pakknappen Fortsattfor att-aterga till listan‘pa skarmen Registrerat S-EKG.

Narprogrammeraren ar offline:

1. UTryck-pdknappen Lagrade patientsessioner antingen pa-programmerarens
startskarm eller, pa skarmen Huvudmeny:.

2.2 Vilj enlagrad patientsession.
3. . Vélj ett registrerat S-EKG i listan. Skarmen imed detaljer forregistrerat S-EKG'Oppnas.
0bs! Allalagradepatientsessionerinnehdller interegistrerade S-EKG:n.
Ett meddelande med information-om detta-visas ndr sddana patientsessioner
O6pphas. Om(detta intrdéffar-vdiljer du ikonen Huvudmeny och tryckér sedan

pa knappen Avsluta session: Med den hér atgdardenkommer.du tillbaka till
programmerarens startskérm,

4. Valj och dra markdrerna for att visa detaljer.

5. Tryck pa knappen Fortsatt foratt aterga till listan pa:skdarmen Registrerat S-EKG:
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Menyn Allméant

| programmerarmenyn Allmant far du tillgang till ytterligare enhetsfunktioner. Dessa innefattar
Hamta referens S-EKG, Spara alla sensing vektorer, Ljudsignalsknapp, Manuell konfiguration,
SMART-instéllningar och’AF-menitor.
Sahar 6ppnar du'menyn Allmant.under ensession online:

1. Véljiikonen'\Huvudmeny sa att.skdrmen Huvudmeny visas.

2. (Tryck pad-knappen’Allmant. Skarmen Allmant dppnas (Figur22).

Allmant & Chock O

Patient Name Behandling : Pa VY109 mms

=
(e cxotain IO < s singa

o A R Rl

Figur22: SkdrmenAllmdnt
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Héamta referens S-EKG

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

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

2. . Tryck pa Fortsatt for att hdmta ett referens-S-EKG. Programmeraren bérjar hamta
referens-S-EKG:t. Ett/meddelande visas med en uppmaning om att patienten ska
halla sig stilla. QRS-mallen-for referens-S-EKG:t registreras och lagras i pulsgeneratorn.

3. Tryck pa knappen Fortsatt for.att slutfora processen och dterga till skarmen Allmént. Du
kan ndr;som helst.trycka'pa knappen Avbryt for-att,avsluta S-EKG-hdamtningen och
aterga-till skarmen Allmant.

Registrera alla avkanningsvektorer

Med knappen Spara-alla sensingvektorer pa skarmen Allmant kan du konfigurera tillfdlliga
programmerarinstallningar for att registrera S-EKG:n som genererats fran var och en av.de tre
avkanningsvektorerna (Primar, Sekundar och Alternerande):\Den har processen tar cirka en
minut. Programmeraren atergartill den ursprungliga instaliningskenfigurationen'nar alla S-EKG:n
har.registrerats.

Sa har(registrerar du detre avkanningsvektorerna:

1. _ P& skdarmen Allmant (kan-6ppnasfran skarmen Huvudmeny) trycker du pa-knappen
Spara alla sensing vektorer.

2. Skarmen Registrerar 12 sekunders S-EKG éppnas och visar status férregistreringen
av avkanningsvektorerna.

Nar de tre S-EKG:na har registrerats kan du visa dem genom-att folja stegen i Visa tidigare
registrerade S-EKG:n pa'sida 68.
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Ljudsignalsknapp

Pulsgeneratorn har ett internt varningssystem (ljudsignal) som kan avge ett horbart ljud som
uppmadrksammar patienten-pad vissa'tillstand i enheten som behover ses dver av lakare omgaende.
Tillstdnden kan.omfatta:

-\ Elektrodimpedansen utanfor.omradet
- Forlangda‘addningstider
+ - Misslyckad enhetskontroll

« _(Oregelbunden urladdning'av batteriet

Det interna varningssystemet aktiveras’automatiskt narenheten implanteras. Om ljudsignaler ar
aktiverade nar varningssystemet har utlostshors varningsljud i 16 sekunder var nionde timme tills
det tillstand som.utldste varningen har atgdrdats. Om det utldsande tillstdendet uppstar igen hors
varningsljudetigen som uppmanar patienten att kontakta lakare.

Forsiktighet: \ ‘Patienterna ska.uppmanas att omedelbartkontakta sin
Idkare om de hér ljudsignaler fran enheten.

Obs! Det gdrbara att dppnaskdrmen Aterstdll ljidsignalndr en varningssitiation uppstdr.
Om envarningssituation aktiveras visas en meddelandeskdrm vid anslutning.

Varning:- Ljudsignaler kan.eventuellt intecanvéindas efter.en MRT-skanning. Kontakt med
detstarkaimagnetfdltet’i en MRT-skanner kan-orsaka ett permanent bortfall av
ljudsignalvolymen.Det hérkan.inte dterstdllas, inte-ens efteratt man-har limnat
MR-skanningsmiljén.och MRT-skyddsmoden. Lékaren och-patienten bér innan
en MRT-undersékning utférs vdga nyttan av.MR-undersokningen mot risken
att férlora ljudsignalsfunktionen. Det dr starkt tillradligt att-patienter f6ljs via
LATITUDE NXT efteren MRT-undersGkning om-detta inte redan gors. | annat fall
rekommenderas uppféliningsbesok pa kliniken vartredje manad fér monitorering
av pulsgeneratornsprestanda.

Aterstdlla ljudsignal

For att aterstalla ljudsignalen trycker du'pa Ljudsignalsknapp pa skarmen-Allmant (kan.0ppnas fran
skarmen Huvudmeny). Da oppnas.skarmen Stall in ljudsignalens funktion.

Tryck pa knappen Aterstll ljudsignal foratt stanga avjudsignalér som triggats aven
varningssituation. Om varningstillstdndet inte dtgardas ateraktiveras ljudsignalerna under nasta
automatiska funktionskontroll av S-ICD-systemet.

71



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: DRIFT

72

Inaktivera ljudsignal (5Q-RX-enheter)
| SQ-Rx-enheterkan ljudsignalsknappens funktion anvandas for att inaktivera att ljudsignalerna
avges vid varningssituationer (Inaktivera ljudsignal). Sa har inaktiverar du ljudsignaler:

Obs! Funktionen'Inaktivera ljudsignal cirbara tillgdnglig néir ERI eller EOL har ndtts.

1. . Valj Ljudsignalsknapp pa skarmen Allmant sa 6ppnas skarmen Stall in ljudsig-
nalens funktion.

2. Valj Aterstall ljudsignal om. du vill stinga av ljudsignalerna fér enheten.
Obs! ~ Dettastdnger permanentav alla ljudsignaler i SQ=Rx-enheten som kan héras vid

varhingssituationer.-Detta pdverkar dock intedjudsignalernas funktion néir en magnet
placeras pa enheten ellernér en programmerare ansluter till enheten.

Aktivera/Inaktivera ljudsignal (EMBLEM S-ICD=enheter)
INEMBLEM S-ICD=enheter maste ljudsignalerna testas innan‘de aktiveras eller inaktiveras,
Testa ljudsighalerna enligt féljande:

0Obs!  F6r EMBLEM S-ICD-enheter drtestfunktionen for ljudsignalerna bara tillgénglig
ndr envarningssignal inte dr aktiv.

1. Pa skarmen Allmant valjer du Ljudsignalsknapp:

2. Valjknappen for ljudsignalstest pa-skarmen.Stall inljudsighalens funktion.

3. Kontrollera:omljudsignalerna‘kan héras med étt stetoskop.

4. Om ljudsignalerna hors.valjer duJa — Aktivera ljudsignal:\Om ljudsignalerna inte
hors, eller-om du vill stanga‘av ljudsignalsfunktionen permanent, valjer du
Nej — Inaktivera ljudsignaler.

Obs! Detta inaktiverarijudsignalsfunktionen fér.varningssituationer, néren’'magnet
placeras pa'enheten och ndr enprogrammerare ansluter till enheten.

Om ljudsignalerna inte kan hoéras av patienten ar rekommendationen att patienten foljs
upp var tredje manad, antingen via LATITUDE NXT eller klinikbesdk sa att-enhetens-prestanda
kan Overvakas.

Ytterligare information om ljudsignalerna finns i'den tekniska manualen f6r MRT. Du kan-aven
kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen pa omslagets baksida:
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Manuell konfiguration

Med hjalp av Manuell konfiguration kan anvandaren utféra en enhetskontroll av elektroden och
valja elektrodavkanningskonfiguration och férstarkningsinstallning i pulsgeneratorn. Under en
Manuell konfiguration aktiverar.systemet dven SMART Pass automatiskt om det ar tillampligt.

1. Paskarmen Allmant (kan ppnas fran' skarmen Huvudmeny) trycker du pa knappen
Manuell konfiguration: Skarmen Mata impedans 6ppnas.

2. Tryck pa-knappenTest forattutfora en enhetskontroll av elektroden.

Tryck pa knappen Fortsatt.
4. 'Detfinnstre avkanningsvektorer.som kan'valjas manuellt pa skarmen Manuell
konfiguration (Figur 23):
o Primar: Avkanning fran denproximala elektrodringen pa den subkutana elektroden
till ytan av den-aktiva pulsgeneratorn

¢ Sekundar:Avkanning fran den distala avkdnningselektrodringen pa den subkutana
elektroden tillytan av.den aktiva pulsgeneratorn

« Alternerande: Avkanningfran den distala avkanningselektrodringen till den
proximala avkdnningselektrodringen pa den subkutana elektroden

Med forstarkningsinstaliningen justeras'den avkanda S-EKG-signalsensitiviteten. Den kan valjas
manuellt med brytaren Valj forstarkning pa-skarmen-Manuellkonfiguration:
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Manuell konfiguration A Chock

Patient Name Behandling : Pa

Vilj avkanningsvektor
A ¢

ﬂw__\'

mrvxmm-a

> \J/
‘;', \Y Y O
_

|
Valj forstarkning (Original 2X) - 2x

~ [EEEEsEs ey

Figur 23: Skdrmen Manuell konfiguration-med alternativ fér avkdnningsvektorer och férstdrkning

¢+~ Forstarkningen'1x (4 mV): (Forstarkningen 1x-ska valjas ndr signalamplituden
ansa stor att forstarkningen 2x resulterar i;avklippta toppar.

<) Forstarkningen 2x (£2-mV): Forstarkningen 2xska valjas narsignalamplituden
ar.sa liten att en mer sensitiv installning kan'anvandas utan-att den registrerade
signalen far avklippta-toppar.Med forstarkningsalternativet 2xforstarks signalen
dubbelt.sa mycket som med férstarkningsalternativet 1x.

Sa har programmerar-du den-manuellt valda.avkanningskonfigurationen:

1. Tryck pa knappen Programmera for att spara.installningarna foravkanningsvek-
torerna och forstarkningen.

2. Tryck pa knappen Fortsatt. Nar knappen'markeras utvarderar enheten @utomatiskt
huruvida SMART Pass bor aktiveras. Mer;information om"SMART.Pass finns
i anvandarhandboken'till S-IED-enheten. Kontakta Boston Scientific via
informationen pa.omslagéets baksida om.du vill ha‘hjalp.

3. Processen Hamta referens S-EKG aktiveras automatiskt vid Manuell konfiguration:
Tryck pa knappen Fortsatt for att-hdmta ettreferens-S-EKG.En bekrdftelseskarm
Oppnas nar det registrerade referens-S-EKG:t hamtas.

74



EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: DRIFT

SMART-instéllningar

Pa skarmen SMART-instélliningarkommer anvandaren at information och funktionerna SMART-
laddning och SMART Pass.

SMART-laddning

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

SMART-laddning aktiveras automatiskt.ndar en.episod av.obehandlad kammararytmi registreras.
Vid aterstdllning atergar vardet for SMART-laddning till noll. Sa hér aterstaller du funktionen
SMART-laddning:

1. P& skarmen Allmant (kan 8ppnas.fran skarmen Huvudmeny) trycker du pa knappen
SMART-instdllningar. Skarmen SMART-instéllningar 6ppnas (Figur 24).

AT
SMART-instéllningar A Chock b‘s

Patient Name Behandling : Pa Y109 mEm»

SMART-laddning foitanger automatiskt detekteringen efter icke-ihallande arytmier.
A A A AN VN B D _B_ L m
SMART-laddning har férlangts med: -0,61 sekunder

SMART Pass konfigureras automatiskt under Automatisk konfiguration eller Manuell konfiguration.

N '—"._‘__v‘\-_'A
ne = v

SMART Pass

P Bl LA A,

Figur24:Skdrmen SMART-instdllningar
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2. Tryck pa knappen Aterstall for att aterstalla SMART-laddning till noll eller tryck p& Avbryt
for att@terga till menyn‘Allmant utan att aterstalla SMART-laddning.

3. Ett bekraftelsefonster oppnas med féljande meddelande: "SMART-laddning
har aterstallts,”

4.. Tryckpa knappen Fortsatt.for att aterga till skarmen Allmant.

Inaktivera SMART Pass

SMART Pass-funktionen'adravsedd att minska 6veravkanning samtidigt som en lamplig
avkanningsmarginal bibehalls. Enheten bevakar EKG-signalens amplitud kontinuerligt
och inaktiverar SMART Pass automatiskt vid misstanke om underavkanning.

SMART Pass kan inaktiveras.manuellt vid misstanke om underavkdnning genom att man
vdljer knappen Inaktivera pa skarmen SMART-installningar.

Obs! )" Om SMART Pass-harinaktiverats mdste en annamautomatisk eller manuell
konfiguration géras for att-ateraktivera funktionen.

AF-monitor

AE-monitorfunktionen har utformats.som en-hjalp vid diagnostisering av férmaksflimmer.

AF-monitorfunktionen kan aktiveras/inaktiveras'med strdmbrytaren som man-kommer atvia
knappen AF-monitor. pa skdarmen Allmant. Tryck pa knappen Programmera for att verkstalla
andringarna och-programmera-pulsgeneratorn.

Foljande statistik artillganglig pa programmerarskdarmen nar’knappen AF-monitor véljs:

- Dagar med uppmatt AF:‘Angerantal dagar inam den senaste 90-dagarspérioden
da AF detekterades

« Uppskattning av uppmatt AF: Anger det totala.antalet'AF-detektionerdi-procent.inom
de senaste 90 dagarna

Mer information om AF-monitorn finns i anvandarhandboken-till S=ICD-enheten.
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Ytterligare programmerarfunktioner

Raddningschock

Ikonen'Raddningschockdr tillganglig i-navigeringsfaltet pa programmerarens skarm
narkonfigurationen har slutférts och’en pulsgenerator kommunicerar aktivt med
programmeraren. Under'aktiv kommmunikation kan en maximal raddningschock (80 J)
avges.via programmerarkommandon,

Sa haravger duen raddningschock:

1. Valjden réda Raddningschock-ikanen 6verst pa programmerarens skarm. Skarmen
Raddningschock 6ppnas (Figur 25):

Réddningschock & Chock

Patient Name Behandling : Pa

Valj 'CHOCK' for att avge raddningschock med maximal energi.

> MY " AT

VA VLAY

Figur25: Skdrmen Rdddningschock

2. Tryck pa knappen Chock for att pabdrjaladdning av pulsgeneratorn foren
raddningschock. En réd bakgrundsskarm med ordet “Laddar” 6ppnas. Genom
att trycka pa knappén Avbryt kan du forhindra att en raddningschock.avges och
aterga till skarmen Enhetsinstallningar.

3. En bekraftelseskdarm 6ppnas med-ett meddelande'om att chockén har-avgetts
tillsammans med motsvarande chockimpedans.
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Forsiktighet: Ettrapporterat chockimpedansvdrde under 25 ohm vid en avgiven chock
kan indikera ettproblem med enheten. Den avgivna chocken kan ha
padverkats och/eller enhetens framtida behandlingsfunktion kan eventuellt
vara paverkad. Omett rapporteratichockimpedansvdéirde under 25 ohm
observéras mdste man verifiera.att enheten fungerar som den ska.

Om chocken av.ndgon anledning inte kunde avges visas en rod bakgrundsskdarm med meddelandet
“Chocken kunde inte-avges.”

Obs! " Omtelemetrin upphdrdr inga pulsgeneratorkommandon — inklusive
raddningschocker —tillgédngliga forrdn telemetrin har daterupprdttats.
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Manuell chock

Med manuella chocker kan anvandaren avge en synkroniserad chock under en sinusrytm,
formaksrytm eller kammarrytm. Chockenerginivan-kan konfigureras av anvandaren inom

intervallet 10 till 80 joule'och dven polariteten kan-konfigureras av anvandaren (Figur 26). Manuella

chocker kan‘@ven anvandas-vid lag.energi for att bedéma systemets impedans/integritet antingen
vid implantationen eller om det.motiveras av patientens tillstdnd. En manuell chock kan ges vid
Behandling Pa eller.Behandling Av.

For att.faatkomst till- manuella.chocker trycker du pa knappen Chocktest i huvudmenyn. Skarmen
Induktionstest 6ppnas. Valj.ikonen Manuell chock i navigeringsfaltet hogst upp pa skarmen sa att
skarmen‘Manuell chocktest visas.

Manuell chocktest A Chock i o

Patient Name Behandling : Pa VY109 mEBD

Stall in chockenergi (joule)

=D

10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 ( ) 70 75 80

Chockpolaritet

-
v Sl
-
(/
O L D2 A

> ERSEECEEE ..

Figur 26: Manuell chock
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Anviandning av magneter med S-ICD-systemet

Magnetmodell 6860 fran Boston Scientific (magneten) ar ett osterilt tillbehér som kan anvandas for
att tillfalligtinhibera’lbehandlingen-fran pulsgeneratorn om det behévs. Magnetmodell 4520 fran
Cameron-Health kan anvéndas.istallet for magneten fran Boston Scientific i detta syfte.

Narmareinformation om hur magheten anvands finns i anvandarhandboken for respektive S-ICD-
pulsgenerator.
Ovriga funktioner.vid magnetanvandning;
+ Inhibera:chockbehandling
«  Avsluta stimuleringsbehandling post-chock
Forhindra induktionstest for arytmi

Aktivera pulsgenératorns-ljudsignaler vid varje detekterat QRS-komplex i 60 sekunder om
ljudsignaler ar'aktiverade ochkan horas

Varning: Var forsiktig ndr du.placeraren magnet éver S-ICD-pulsgeneratorn eftersom den
inhiberar arytmidetektion och.behandlingsrespons. Om magneten avldgsnas
dterupptas arytmidetektion.och behandlingsrespons.

Varning: -~Hos patienter'med djupt placerade implantat (stérre avstand mellan magneten
och pulsgeneratorn) kan-magnetanvéindningen misslyckas med att stimulera
magnetrespons. | dessafall kan.inte magneten anvéndas fér att inhibera behandling.

Forsiktighet: Placera inteen magnet pdprogrammeraren.

Obs! “En programmerarbegdrd rdddningschock kan dsidosdtta anvidndningen av magneten
omymagneten fannspa platsinnan programmerarkommandotinitierades. Om
magneten appliceras efter initieringen avikommandot avslutas.rdddningschocken.

Obs! Magnetanvédndning pdverkar inte den tradldsa kommunikationen mellan
pulsgeneratorn och programmeraren.
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UNDERHALL
Laddning av programmeraren

Nar programmeraren inte anvands bor den vara-ansluten till det externa nataggregatet,
som-ar anslutet till elndtet. Detta sakerstaller-att det interna batteriet ar ordentligt laddat.

Rengdring av.programmeraren

Hall programmeraren borta fran‘damm- och smuts. Anvand inte starka kemikalier,
rengoringslosningar eller starka'rengéringsmedel for att rengdra programmeraren
och telemetrihuvudet.

Sa har rengordu programmeraren-och telemetrihuvudet vid behov:
1¢. Stang-av programmeraren.
2. Torka varsamt programmerarens-skarm med en mjuk, ren, torr trasa.

3. Rengdr programmerarens plastfodralloch telemetrihuvudet genom att torka.av-dem
med en trasa som har fuktats med isopropylalkehol.

4..~ Torka programmeraren omedelbart-foratt avlagsnarester.

Service

Det finns'inga delar eller komponenter i;programmeraren'som ar tillgangliga for-eller kan
underhallas avanvandaren. Om service, reparationer eller byte av interna komponenter

behovs maste programmeraren. returnerastill Boston Scientific. Kontakta Boston Scientific

med hjélp av informationen pa.det bakre omslaget ay'den harhandboken for att fa instruktioner
och returférpackning.

Nar du begar service behdver'du ldmna information om felets beskaffenhet.och'om
hur utrustningen anvandes nar felet intrdffade. Du behdver dvenuppge modellnumret
och serienumret.
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Underhaliskontroll

Fore varje anvandningstillfélle ska du utfora en visuell inspektion och kontrollera féljande:
«  Programmerarens, kablarnas.och tilloehorens mekaniska och funktionella integritet.
« Programmerarens etikettersitter.fast ordentligt och ar tydliga.

" Programmerarens startskdrmvisas ndgra sekunder efter att du har slagit pa programmeraren.
(Vid nofmal startprocess.verifieras.att programmeraren har godkants vid de interna
kontrollerna.och ar klaratt anvandas.)

Sédkerhetsatgarder

Nationella bestammelser kan krava.att anvandaren, tillverkaren eller tillverkarens representant
regelbundet utfor och dokumenterar sakerhetstestav programmeraren. Om sadana test kravs i
ditt land ska du folja de testintervall och den.omfattning av test som landets bestammelser kraver.
Om-du inte kannertill de nationella bestammelserna i ditt;,land kan du kontakta Boston Scientific
med hjalp aviinformationen pa det bakre omslaget av.den har-handboken. Om IEC/EN62353
ar.en-erforderlig standard i ditt land; men inga specifika testeller intervall ar specificerade,
rekommenderar viatt du.utfor-dessa sakerhetstest med hjdlp avden direkta metod som anges

i IEC/EN 62353, med.24 manaders intervall. Testvarden visasi.tabellen Markdata(Tabell 8).

Slutet pa programmerarens livscykel

Programmeraren-och tilloehoren ar utformade foratt halla‘i flera-ar vid-typisk anvandning.
Nar du behover kassera, returnera eller byta.en programmerare kontaktar du Boston Scientific
med hjalp av informationen pa-det bakre.omslaget-av den har handboken. Programmeraren
far inte kastas i soporna’eller/asseras-vid anlaggningar for elektronikatervinning:.
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FELSOKNING

| det har avsnittet beskrivs potentiella problem med programmeraren och maéjliga |6sningar.

Notera att manga avproblemen somranges nedan kan atgdrdas genom att programmeraren startas
om. Du'kan starta.om programmeraren genom att halla strombrytaren nedtryckt tills systemets
avstdanghingsmeny.visas och.sedan vdlja alternativet for omstart.

Kontakta Boston Scientific med. hjdlp av.iinformationen pa det bakre omslaget av den héar
handboken om du behdver ytterligare hjalp.

Det garinte att skriva ut

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

1. Kontrolleraatt skrivaren arpaslagen-samtatt den innehaller papper och tillrackligt
med black.

2. Kontrollera om papper harfastnatiskrivarens pappersmatning.

3. “Kontrollera (iforekommande fall) att den tradlosa funktionen har aktiverats i skrivaren
eller att den tradldsa Bluetooth™-adaptern ar heltisatt i skrivarens USB-uttag.

Ingen tillgénglig skrivare

Skarmen foringen tillganglig skrivare visas-omingen skrivare.har konfigurerats. Tryck paknappen
Forsok.igen eller 1as instruktionerna’i avsnittet Valja skrivare.

Inaktiv pekskdrm vid anslutning till natstrom

Om pekskarmen inte fungerarmedan programmeraren ar ansluten till natstrom via-det-externa
nataggregatet ska du koppla fran det externa ndtaggregatet och-ansluta‘det igen och sedan
starta om programmeraren.
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Kommunikationen med skrivaren upphor

Nar kommunikationen mellanprogrammeraren och skrivaren inte fungerar visas en skarm for
utskriftsfel med meddelandet “Fel vid utskrift av rapporter. Tryck pa 'Fortsatt' for att forsdka skriva ut
eventuella dterstdende rapportet, eller pd 'Avbryt' for att avbryta aktuellt utskriftsjobb.”
Gor foljande om detta intraffar:

1. " Tryck'pd knappen Forsok igenfor att ansluta till skrivaren igen.

2. Kontrollera (i forekommande fall) att den tradldsa funktionen har aktiverats i skrivaren
eller att den tradldsa Bluetooth™-adaptern ar heltisatt i skrivarens USB-uttag.

Flytta programmeraren-narmareskrivaren.

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

Kommunikationen med pulsgeneratorn fungerar inte

Om programmeraren.inte kan kommunicera med pulsgeneratorn foljer du stegen nedan:
1. Forsok omplaceratelemetrihuvudet.

2.7 Valj.Sok efterenheter pa'programmerarens startskarm.eller valj Sok igenpa skarmen
Enhetslista for-attlokalisera enheten.

3. ~Flytta'pa eventuell utrustning.och tilthérande kablar-som kan stéra
RF-kommunikationen:

4. Forsok kommunicera med en-annan‘S-ICD-systemprogrammerare och/eller ett annat
telemetrihuvud om sddana ar tillgédngliga.

5. Applicera enpulsgeneratormagnet pa pulsgeneratorn for attframkallaljudsignaler.
Ta bort magneten och gor ett nytt forsdk-att kommunicera.
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INFORMATION OM QVERENSSTAMMELSE
EMI/RFI

Den har utrustningen har testats'och befunnits uppfylla kraven pa tillampliga gransvarden for
medicintekniska produkter, IEC 60601-1-2:2014 eller direktivet om aktiva medicintekniska produkter
for implantation 90/385/EEG.

Aven om testen visanatt enheten gerrimligt skydd mot skadliga stérningar i en typisk medicinsk
installation finns det ingen garanti for att storningar inte kommer att intréffa i en viss installation.
Omenheten-orsakar-skadlig interferens uppmanas anvandaren att forsoka korrigera interferensen
genom féljande dtgarder:

Vrid eller flytta pa enheten
- .~ Oka avstandet-mellan‘enheterna
« Anslut utrustningen till ett Uttag pa'en annan-krets

- “Kontakta Boston'Scientific med hjalp aviinformationen’pa det bakre omslaget av den
har handboken.

Grundldggande funktioner

For att programmeraren av modell|3200 ska-uppfylla dess-avsedda-anvandning maste den
interrogera/avldsa och uppratthalla en kommunikationslank med en S-ICD-pulsgenerator samt
kunna detektera knapptryckningar pa pekskdarmen pa ratt satt. Darfor anses.de funktioner som
galler kommunikation med deniimplanterbara defibrillatorn och detektion av pekskarmstryckningar
vara grundldggande funktioner.

FORSIKTIGHET: Andfingar eller modifieringar som inte-uttryckligen har godkants av Boston Scientific
kan upphdva anvéndarens befogenhet att-anvanda denna utrustning.

Information om elektromagnetisk stralning och'stralskydd finnsi tabell 3: Vagledning-och
tillverkardeklaration - Elektromagnetisk.kompatibilitet pa‘sidan 86.
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DEKLARATIONSTABELLER

Tabell 3: Vagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetisk kompatibilitet

sig om att det anvands i sddan omgivning:

LATITUDE Programming System, modell 3200, dr lampligt-att-anvanda i professionella sjukvardsmiljoer. Kunden eller anvéndaren av systemet ska forvissa

Utrustningens stralningsegenskaper-gor att den-ar lamplig for anvéndning inom industrin och pa sjukhus (SS-EN 55011, klass A). I bostadsmiljoer (dér
SS-EN'55011, klassB-vanligtvis kravs) kan detvara saattutrustningeninte har tillréckligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjénster. Anvéndaren
kan behdva vidta begransande atgérder, som att omplacera ellerrikta om utrustningen.

Test Overensstimmelse Elektromagnetisk omgivning - vdgledning

Elektromagnetiska félt somuppstar pa grund av tradlos RF- SSEN 55011 Programmeringssystemet LATITUDE, modell 3200, anvénder

kommunikation Grupp1 endast RF-teknik for dess avsedda syften vid kommunikation
Klass A med en implanterad enhet eller vid anslutningsfunktioner.

Darfor ar dess RF-stralning mycket 1ag och orsakar troligtvis
inte nagon storming i elektronisk utrustning i narheten.

Sakerhet for det allmanna.elnatet

SS-EN 55011, klass A
IEC 61000:3;2
[EC61000-3-3

LATITUDE Programming System, modell 3200, ar lampligt att
anvanda i professionella sjukvardsmiljoer.

Elektrostatisk-urladdning

+8 kV-kontakt
+2kV, £ 4kV, +8kVoch
+15kV luft

Utstralad RF, EM-falt

3V/mfran 80 MHz till 2,7 GHz

Elektromagnetiska falt som-uppstar pa‘grund av trad|os RF-
kommunikation

380-390.MHz:27 V/m
430470 MHz: 28 V//m
704-787 MHz: 9V/m
800-960-MHz: 28 V/m
1700-1900 MHz:28V/m
24002 570 MHz: 28 V/m
5100~5800-MHz: 9V/m

Magnetfalt som uppstar pa grund av spanningsfrekvens

30°A/m

Snabba transienter och pulsskurar

+ 2 kVingdende vaxelstrom
+1kVSIP/SOP

Stotpulser ledning till ledning

+0,5 kV; =+ TkV ingdende
vaxelstrom

Stotpulser ledning till jord

F0,5kV,£TkV, £2kV
ingdende vaxelstrom
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Tabell 3: Vdgledning och'tillverkardeklaration - Elektromagnetisk kompatibilitet

Ledningshundna stomingar-som-framkallas av RF-falt

3V/m fran 0,15 MHz till 80 MHz
6V/miISM-band fran 0,15 MHz
till 80 MHz

ISM-banden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz
till 6,795 MHz 13,553 MHz till 13,567 MHz 26,957 MHz till
27,283 MHz 40,66 MHz till 40,70 MHz.

Amatorradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar:
1,8 MHz till 2,0 MHz

3,5 MHz il 4,0 MHz

5,3 MHz till 5,4 MHz

7,0 MHz till 7,3 MHz
10,7MHz till 10,15 MHz
14,0 MHz till 14,2 MHz
18,07 MHz till 18,17 MHz
21,0 MHz till 21,4 MHz
24,89 MHz till 24,99 MHz
28,0 MHz till 29,7 MHz
50,0 MHz till 54,0 MHz.

Spanningsfall®

0% UT for 0,5 cykel vid 0°, 45°,
90°:135°, 180°, 225°, 270°0ch
315°09% U, for 1 cykeloch 70 %
U, f6£25/30 cyklervid 0°

Spanningsavhrott®

0% U, f6r250/300 cykler

a. Spanningsfall och -avbrott: UT drvaxelstromsuttagets spanning-innan nivan for applikationen testas
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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: DEKLARATIONSTABELLER

Tabell 4: EMI/RFI-information: Kommunikation fran programmeraren till pulsgeneratorn

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

Moduleringstyp FSK

Utstralad effekt < 254w

Bandbredd <300 kHz

Tabell 5: EMI/RFI-information: Tradlos utskrift och datadverforing.via Bluetooth™

Specifikation Tradl6s Bluetooth™-teknik
Frekvensbhand 2,402-2;480 GHz
Moduleringstyp GFSK, m/4-DQPSK;-8DPSK
Utstralad effekt <10mW

Bandbredd <1,5MHz
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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: SPECIFIKATIONER

SPECIFIKATIONER

Tabell 6: Produktriktlinjer

Komponent Krav
Likstrom
Batterityp 4000 mAh 3,7 volts litiumjonbatteri
Laddningstid Cirka 5 timmar
Stromforsorjning
In 100240 VAC,50~60 Hz,0,5 A
Ut 55VDC3,64 A
Effekt: 20 W

Tillverkare/modell

Elpac Power Systems MWA020005A

(7,252 psi till 15,374 psi)

Omgivning Drift Lagring och transport

Temperatur 15 °Ctilt+38 °C(+59 °F till 100 °F) =10 °CHill +55 °C (+14 °Fill 4131 °F)

Relativ fuktighet 5% till. 93 % maximalt vid 40 °C, icke-kondenserande ~ | 5 % till 93 % maximalt vid 40 °C, icke-kondenserande
Lufttryck 50 kPa till 106 kPa 50 kPa till 106:-kPa

(7,252 psi ill 15,374 psi)

Tabell 7: Specifikationer

Parameter Specifikation

Matt 24,0 cmx12,7 cmx2,6.cm

Bredd x djup x hjd 9,Atum x 5,0.tumx 1,0 tum

Vikt 0,6 kg, 1,31b

Standardskarm WVGA, 1024600 pixel, 16 MTFT
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EMBLEM™

S-ICD-PROGRAMMERARE: SPECIFIKATIONER

Tabell 8: Markdata (med enheten ansluten till externt ndtaggregat)

Egenskaper Nominella
Elsékerhetstest - IEC 60601-1:2012
Jordningsresistans Ej tillgangligt

Jordlackstrom

5 mA normaltillstand (NC)

10 mA enkelfelstillstand (SFC)

Patientldckstrom

100 pAnormaltillstand (NC)

500 pA enkelfelstillstand (SFC) (strom i patientanslutnadelar)

Elsékerhetstest < IEC 62353:2008; t

illatna varden

Skyddsjordsresistans Ejtillgangligt
Lackstrom fran utrustningen — direkt metod 500 pA
Patientlackstrom~ direkt metod

(telemetrihivud, BF) &5 000
Isoleringsresistans Ej tillgangligt
Sakerhetsfunktioner

Defibrillatorskydd

ill 5,000,400 J
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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: DEFINITION AV SYMBOLER PA

FORPACKNINGENS ETIKETT

DEFINITION AV SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETT

Tabell 9: Symboler pa férpackningen echienheten: Programmerare av modell 3200

Faljande symbolerkan anvindas pd programmeraren av modell 3200, dess tillbehor och forpackning.

Symbol Specifikation Symbol Specifikation
c;\enh/ip_é/
e . Folj bruksanvisningen pa - .
%ﬁ &5 www.bostonscientific-elabeling.com. R Patlentansluten del av typ BF
A . . ( (o) ) Icke-joniserande
Ty Elektrostatisk urladdning ( A ) elektromagnetiskstrilning

!

Temperaturbegransningar

Luftfuktighetsbegransningar

&

Lufttrycksbegransningar

Tillverkare

Tillverkningsdatum

DANCIEN Mo

SN Serienummer

Auktoriserad representant inom
REF fefergniolinmer Europeiska Unionen
LOT Lotnummer Osteril

ACMA-odverensstammelsemarkning

>
c
(7))

Adress till australiensisk sponsor

&
(I

Forvaring av elkontakt

N

Lucka, 6ppen




EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: DEFINITION AV SYMBOLER PA

FORPACKNINGENS ETIKETT

DEFINITION AV SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETT

Tabell 9: Symboler pa forpackningen ech ienheten: Programmerare av modell 3200

Faljande symbolerkan anvindas pd programmeraren av modell 3200, dess tillbehor och forpackning.

Symbol

Specifikation

Symbol

Specifikation

J]

Se bruksanvisningen

A

Ratt isattning av microSD™-kort

[

WEEE - avfall fran elektrisk och.elektronisk
utrustning (WEEE). Anger.sérskild insamling
avelektrisk och elektronisk utrustning

(dvs, dénna'enhet farinte kastasisoporna).

-
5.5VIbC

Port for externt nataggregat

Ce€2797

CE-markning for dverensstammelse
med identifieringen av det
registrerade organ som godkanner
anvandning av markningen

R-NZ

Overensstimmelsemarkning
R-NZ RF; Nya Zeeland

®

MR ej saker
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EMBLEM™ S-ICD-PROGRAMMERARE: GARANTI

GARANTI \“

Begridnsad gat@‘ﬁ

Den hé n))nerareaQan s avgn d garanti. Om du vill ha information om
eve u | 0 @tt e ar insade garantin kan du kontakta Boston Scientific
h"' |r3f t|o a e sida.
j e, £ p 9,@ 9 6

93



SATTA 1 OCH TA UT microSD™-KORTET

BILAGA A

‘In Sejew sjauoY il Aoyaq
Ja)e uainpadoud Jey uap edaiddn

‘Jn sejew jap Jeu
11q ua bis epAlpo) uey jeuoy Je ed
yue] ‘sje|d ed sese| Jouuly Jo0y
ueuul }216uyl UBpPUN }qgeus Uepas

e1p/Yoo Jabuly 1o paw jexoe}

19X0B}-QS 001U 11} 19X00] Buels 118103 BXEAIIN 1611SIQ) 3ohiL

BRI
nnu; usBulupiouesbuluuedsiapel}
Ae djely paw }au0y Jn ejew np uey
lle} es | “eusesBuly paw jap | Bey

©) JE LEAS BIBA UBY 5P, WO UsAR
Jo0Y 1N ey e UaXEs Jop Je NN

“1e1Bbuy poq

UBPas B} Y90 ¥ [IENTS
10U, NP S||1} JAISS820NS IN BULILOY
8H03, 38T MO N JQy NP.UY20
s10B1y uaLieds s ujebeulsbuly
pau juey| s1a}0y ed 3oAiL

J9%0B) | O3 J10 JoNIS Jop
E19}|01JUOY] “JOP;UEPUN HIA 2O
0] Sjeror-qSo.OIW dn YA

-}k suaBuiuddoxoey pew swel
“Josoej-qsooIu (1} 13490] Buels

19p JoNIs Heslijel Jg JaH0N WO - S|[1}39308y | 18H03) Ul 1BIYISIO) Yohki L

‘peisAIpfe Je uolieds Ne Jeiaxipul

wos pnipIp| 16eAS N Ae
pugjsiolIapel} apueyo Bo euuey|
e sawwoy ng "syejd-ed sase| jop

UENERSIEY]

-esowwelboid wos [ley ewwes
18 UB)uy{Sul paW Ja30.) BLUIO),
19p | JOHOY-J SOOIl BIB0E|]

=]

00Z< l19pow Ae atesawweifosd-qol-s

‘Jesjoey | Loy 106U Jopyis Sjul
19P e B48]|0J)UOY] “Jap.Uepun NiIx
490 300| s}axoe)-qSoJai dn YA

Ta ut'microSD

i microSD

Satta

94






Boston
Scientific

AUS

Boston Scientific (Australia)-Pty Ltd
PO Box-322

BOTANY NSW455 Australia

Free Phone1 800676 133

Free Fax 1 800836 666

o] e [

Boston Scientific Corporation Guidant Europe NV/SA

4100 Hamline Avenue North Boston Scientific

St. Paul, MN 55112-5798 USA GreenSquare,
Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422) www.bostonscientific.com
+1.651.582.4000

C€2797

Authorized 2015

O A 0

359465-071 swEurope . 2020-02



	Information om överensstämmelse
	Kommunikationen med pulsgeneratorn fungerar inte
	Kommunikationen med skrivaren upphör
	Inaktiv pekskärm vid anslutning till nätström
	Ingen tillgänglig skrivare
	Det går inte att skriva ut
	FELSÖKNING
	Slutet på programmerarens livscykel
	Säkerhetsåtgärder
	Underhållskontroll
	Service
	Rengöring av programmeraren
	Laddning av programmeraren
	UNDERHÅLL
	Användning av magneter med S-ICD-systemet
	Manuell chock
	Räddningschock
	AF-monitor
	SMART-inställningar
	SMART-laddning
	Inaktivera SMART Pass

	Manuell konfiguration
	Ljudsignalsknapp
	Återställa ljudsignal
	Inaktivera ljudsignal (SQ-RX-enheter)
	Aktivera/Inaktivera ljudsignal (EMBLEM S-ICD-enheter)

	Registrera alla avkänningsvektorer
	Hämta referens S-EKG
	Visa tidigare registrerade S-EKG:n
	Så här registrerar du en ny S-EKG-rytmremsa manuellt:
	Registrering och visning av S-EKG-remsor
	Inställningar av S-EKG-skala
	Markörer på S-EKG-rytmremsan
	Export med ett microSD™-kort
	Export med trådlös Bluetooth™-teknik
	Episodrapporter
	Registrerad S-EKG rapport
	Sammanfattningsrapport
	Skriva ut rapporter
	Visa lagrade episoder
	Visa pulsgeneratorns status
	Avkänningskonfiguration och automatisk konfiguration
	Defibrilleringstest
	Programmera behandlingsparametrar
	Automatisk konfiguration
	Skapa patientjournalen
	Inmatning av elektrodinformation
	Avsluta en patientsession
	Ansluta till en implanterad pulsgenerator 
	Ansluta till en pulsgenerator i förvaringsmod 
	Ansluta till en pulsgenerator
	Söka efter pulsgeneratorer
	MRT-skyddsmod
	Behandling av
	Behandling på
	Förvaringsmod 
	Så här rensar du lagrade patientsessioner:
	Så här visar du lagrade patientsessioner:
	Lagrade patientsessioner
	Funktionssätt offline
	Funktionssätt online
	Dataexport med Bluetooth™
	Programmerarens programvaruversion
	Välja skrivare
	Ställa in språk
	Tidszon
	Format för datum och tid
	Konfigurera programmerarinställningar
	Starta om programmeraren
	Navigeringsfältet
	Skärmens rubrikfält
	Navigering
	Använda telemetrihuvudet
	Använda programmerarens pekskärm
	Stänga av programmeraren
	Försätta programmeraren i lågenergimod
	Ändra programmerarens volymnivå
	Sätta på programmeraren
	Laddning av programmeraren
	Programmerarens reglage och anslutningar
	Förpackning
	DRIFT
	Möjliga incidenter
	Försiktighetsåtgärder för S-ICD-systemet
	Risker avseende miljö och medicinsk behandling
	Sjukhus och medicinska miljöer
	Uppföljningstest
	Explantation och kassering
	Ytterligare säkerhetsinformation

	Varningar för S-ICD-systemet
	Allmänt
	Efter implantation
	Kliniska överväganden
	Implantation
	Programmering av enheten

	Försiktighetsåtgärder för programmeraren
	Allmänt
	Lagring och hantering
	Implantation
	Driftförhållanden

	Varningar för programmeraren
	Allmänt
	Driftförhållanden

	ALLMÄN BESKRIVNING
	EMI/RFI
	Grundläggande funktioner
	Deklarationstabeller
	Tabell 3: Vägledning och tillverkardeklaration – Elektromagnetisk kompatibilitet
	Tabell 4: EMI/RFI-information: Kommunikation från programmeraren till pulsgeneratorn
	Tabell 5: EMI/RFI-information: Trådlös utskrift och dataöverföring via Bluetooth™
	SPECIFIKATIONER
	Tabell 6: Produktriktlinjer
	Tabell 7: Specifikationer
	Tabell 8: Märkdata (med enheten ansluten till externt nätaggregat)
	DEFINITION AV SYMBOLER PÅ FÖRPACKNINGENS ETIKETT
	Tabell 9: Symboler på förpackningen och enheten: Programmerare av modell 3200
	GARANTI
	Begränsad garanti

	Bilaga A: Sätta i och ta ut microSD™-kortet 



