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Liste der Abklirzungen

CISPR | Internationaler Sonderausschuss fiir Rundfunkstérungen
IPG Implantierbarer Impulsgenerator

MR Magnetresonanz

MRT Magnetresonanztomografie

HF Hochfrequenz

PC Personalcomputer
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Verwendung dieses Handbuchs

Dieses Handbuch soll als Zusatz zum Handbuch fiir Kliniker
fiir das EndoStim-Stimulationssystem fiir den unteren
Osophagussphinkter dienen. Der Anwender sollte jenes
Handbuch hinsichtlich Einzelheiten zu den folgenden Themen
konsultieren:

* Beschreibung und Komponenten des EndoStim-
Stimulationssystems fiir den unteren Osophagussphinkter

¢ Indikationen und Kontraindikationen

e Mogliche unerwiinschte Wirkungen/Ereignisse

e VorsichtsmaBBnahmen und Warnungen

Programmiermodul

Allgemeine Beschreibung

Das Programmiermodul des EndoStim-LES-Systems wird
verwendet, um das IPG abzufragen und zu programmieren. Die
Software des Programmiermoduls wird auf einem Tablet-PC
ausgefiihrt, der nach IEC60950 zertifiziert ist und im
Batteriebetrieb funktioniert. Die Kommunikation zwischen
dem Programmiermodul und dem IPG erfolgt, indem das
Programmiermodul direkt iiber der Implantationsstelle
positioniert wird. Das Programmiermodul kommuniziert
tiber magnetische Induktionstelemetrie mit dem im Patienten
implantierten IPG.

Hinweis: Nach Moglichkeit den Kontakt des Programmier-
handgerits mit der Haut des Patienten vermeiden, um mogliche
Kreuzkontamination aufgrund der vorhergehenden Verwendung
des Programmiermoduls zu vermeiden.

Das Programmiermodul kann
e [PG-Parameter lesen (abfragen), wie derzeit programmiert
e [PG-Parameter dndern

e Statistiken abrufen, die das IPG wihrend seines Betriebs
erfasst hat

e Die Aktivitdt des IPG protokollieren
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Das Programmiermodul besteht aus 2 Komponenten
(Abbildung 1):

e Programmierhandgerét

e Programmiermodul Tablet-PC mit Software

Abbildung 1Programmiermodul des EndoStim-LES-Systems

Elektrische Eigenschaften

Das Programmiermodul ist ein Gerdt vom Typ B mit interner
Stromversorgung, das zur stindigen Verwendung geeignet ist.
Das Programmiermodul wird als Anwendungsteil und der
Tablet-PC des Programmiermoduls als auBBerhalb des
Patientenbereichs (mindestens 1,5 m vom Patienten entfernt)
betrachtet.

Stromversorgung des Programmiermoduls

Das Programmiermodul wird vom USB-Anschluss des
Tablet-PC (5 V, 0,5 A) gespeist. Wahrend das Programmier-
modul angeschlossen ist, darf der Tablet-PC nicht an das
Stromnetz angeschlossen werden. Das Programmiermodul
nur mit der Batterie des Tablet-PC betreiben. Die Wechsel-
stromverbindung nur verwenden, wenn der Tablet-PC
aufgeladen wird, und darauf achten, dass das USB-Kabel vom
Tablet-PC getrennt ist.
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Wenn der Tablet-PC an das Stromnetz angeschlossen ist,
deaktiviert die Software des Programmiermoduls die
Stromversorgung aller USB-Anschliisse und zeigt eine Popup-
Warnung an (Abbildung 2). Die Popup-Warnmitteilung wird
geschlossen, wenn der Tablet-PC vom Stromnetz getrennt
wird und auf ,,Retry* (Erneut versuchen) geklickt wird.

Das Programmiermodul wird abgeschaltet, wenn auf ,,Close*
(Schlielen) geklickt wird.

! _ Mains Connected

The Laptop is connected to the Mains. Please disconnect it and press Retry

Retry | Close

Abbildung 2Warnung des Programmiermoduls
»,An Stromnetz angeschlossen®

Anmerkungen:

e Um den Tablet-PC aufzuladen, das Ladegerat des Tablet-
PC entsprechend dem Etikett am Ladegerit des Tablet-PC
an das Stromnetz anschlie3en.

e Es wird empfohlen, die Batterie des Tablet-PC zwischen
Verwendungen routineméfig zu laden.

AnschlieBen des Programmiermoduls

Das USB-Kabel des Programmiermoduls an den USB-Anschluss
des Tablet-PC anschlieBen.

Hinweis: Das Programmiermodul darf nur an den USB-
Anschluss des bereitgestellten Tablet-PC angeschlossen werden,
der mit Batterie betrieben wird.

Wartung

Das Programmierhandgerit enthélt keine vom Benutzer zu
wartenden Teile. Wenn Teile des Programmierhandgeréts
beschidigt werden oder sich 16sen oder es nicht richtig
funktioniert, das Programmierhandgerit an EndoStim B. V.
zuriicksenden.

EndoStim-Stimulationssystem fiir den unteren Osophagussphinkter 3



Nach jeder Verwendung wird empfohlen, das Programmier-
handgerdat vom USB-Anschluss des Tablet-Computers zu
trennen. Um das Programmiermodul zu reinigen, ein weiches
Tuch verwenden, das mit destilliertem Wasser, Methanol oder
Isopropylalkohol angefeuchtet wurde, um das &dufere Gehduse
des Programmierhandgeréts zu reinigen. Keine Losungsmittel
oder Reinigungstiicher verwenden, die mit chemischen
Reinigungsmitteln getrénkt sind.

Warnungen:

e Das Programmiermodul ist nicht vor Eindringen von
Wasser geschiitzt (IXP0). Das Eintauchen des
Programmiermoduls in Fliissigkeiten vermeiden.

e Das Programmiermodul nicht verwenden, wenn
entziindliche Anésthetika verwendet werden.

e Das Programmiermodul nicht sterilisieren.

e Keine anderen Geréte an das Programmiermodul
anschliefen.

e Nicht versuchen, eine andere Software auf das
Programmiermodul zu laden.

e Das Programmiermodul in keiner Weise verdndern.

Handhabung und Lagerung

Das Programmiermodul nicht verwenden, wenn die Packung
beschédigt ist oder das Programmiermodul aus einer Hohe von

1 m oder mehr gefallen ist. Beschédigte Packungen an EndoStim
B.V. zuriicksenden.

Die Umgebungsbedingungen fiir das Programmiermodul sind in
Tabelle 1 angegeben.

Tabelle 1 Umgebungsbedingungen fiir das
Programmiermodul

Bedingung Versand Betriebund Lagerung

Temperatur —20 bis 70 °C (-4 bis 158 °F) 5 bis 37 °C (41 bis 104 °F)
Feuchtigkeit 15-93 %, nicht kondensierend 15-80 %, nicht kondensierend
Luftdruck 54,0-101,3 kPa (7,8-14,7 psi)  54,0-101,3 kPa (7,8—14,7 psi)
Hohenlage 0-5.000 m (0-16.404 FuR) 0-3.048 m (0-10.000 FuR)
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Nutzungszeitraum und Entsorgung

Die erwartete Nutzungsdauer betrdgt 5 Jahre. Das Programmier-
modul sollte an EndoStim B. V. zuriickgesendet werden, wenn
eine Entsorgung erforderlich ist.

Nutzungsumgebung und Bedienerprofil

Zu den Bedienern des Programmiermoduls gehdren Arzte, die
fiir die Implantation oder Uberwachung eines IPG zustindig
sind, sowie geschultes medizinisches Personal, das den Arzten
assistiert. Die Bediener sind mit der Bedienung von
elektronischen Medizinprodukten, insbesondere IPGs, vertraut,
und die Programmierer bzw. die Bediener wurden in der
Bedienung des EndoStim-Programmiermoduls geschult.

Das Programmiermodul wird in einem Operationssaal
verwendet, in dem das IPG implantiert wird. Im Operationssaal
muss das Programmiermodul durch eine sterile Manschette in
das sterile Feld gebracht werden, wihrend der Laptop auB3erhalb
des sterilen Felds verbleibt. Der Chirurg muss das Programmier-
modul liber dem IPG positionieren, wihrend eine geeignete
Person auflerhalb des sterilen Felds das Programmiermodul
bedient.

Das Programmiermodul wird ebenfalls in einem Krankenzimmer
eingesetzt, in dem Patienten, denen ein IPG implantiert wurde,
iiberwacht werden. Im Krankenhaus muss der Kliniker das
Programmiermodul iiber dem IPG positionieren und entweder
einen Assistenten oder den Patienten bitten, es an dieser Stelle
zu halten. Der Patient kann sitzen oder liegen. Der Laptop sollte
sich auflerhalb der Patientenumgebung in mindestens 1,5 m
Abstand befinden und vom Kliniker bedient werden.

Um die elektromagnetischen Kompatibilitidtsanforderungen
(Interferenzeigenschaften) zu erfiillen, darf das Programmier-
modul nicht neben oder gestapelt mit anderen Geréten eingesetzt
werden. Wenn der nebeneinanderliegende oder gestapelte
Einsatz erforderlich ist, iiberpriifen, ob das Programmiermodul
richtig funktioniert. Es wird empfohlen, dass bei jeder
Implantation und bei jedem Krankenhausbesuch ein zusitzliches
Programmiermodul vorhanden ist.
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Gebrauchsanweisung:
Ein IPG programmieren

Start der Software

Bei Einschalten des Tablet-PC wird die Software des
Programmiermoduls gestartet. Der Startbildschirm erscheint
(Abbildung 3). Auf dem Touchscreen nach oben streichen, um
den Kennwort-Bildschirm zu aktivieren (Abbildung 4).

»
\\\\ E rl_lESdP? cé RtA?/l I\'A'E!

& N
\ ISR
N S v

N 3 St

&

Abbildung 3 Startbildschirm des EndoStim-Programmiermoduls

LES Programmer

Abbildung 4 Kennwort-Bildschirm des EndoStim-
Programmiermoduls
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Das Kennwort eingeben und auf ,,Accept” (Akzeptieren) klicken,
oder die Eingabetaste driicken. Der Hauptbildschirm des

Programmiermoduls wird angezeigt (Abbildung 5).

Fie Took Upgrade Help

|,\i_ﬁﬁl

EndoSﬁm —

s | 2| g
10 | 22 | =
| \ v/

1| 23 |
12} ]

13 |

14 |
18|
==1
16 |

[STalaT=]

17|
18

|9':
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Abbildung 5 Hauptbildschirm des EndoStim-
Programmiermoduls
Der Bildschirm ist in zwei Abschnitte aufgeteilt, ,,Information*
(Information) und ,,Programming® (Programmierung).

e Information — Der obere Abschnitt (iiber der
durchgehenden waagerechten Linie) enthélt Symbole
zum Abrufen und Anzeigen von Geréteinformationen.
Diese sind unten angegeben:

SYMBOL | BESCHREIBUNG

* Abrufen
i Auf dieses Symbol klicken, um das IPG abzurufen.

Seriennummer
Die Seriennummer des IPG wird hier angezeigt.
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SYMBOL | BESCHREIBUNG

C 1] Batteriespannung
Die Batteriespannung des IPG wird hier angezeigt.

Elektroden-Impedanz
Die Elektroden-Impedanz wird hier angezeigt.

e Programmierung — Der untere Abschnitt (unter der
durchgehenden waagerechten Linie) enthélt Symbole zum
Programmieren der Gerdteparameter. Diese sind unten

angegeben:

SYMBOL

BESCHREIBUNG

EndoSt'm

Schaltflache Standardparameter
Klicken Sie auf das Logo, um das IPG auf
die Standardparameter zu programmieren.

Stimulation Amplitude und Polaritat
Auf die obere Schaltflache dieses Symbols

OFF ' Klicken, um die Stimulationsamplitude

auszuwahlen. Auf das untere Symbol '
klicken, um die Polaritat zu &ndern.

Programmieren
Auf dieses Symbol klicken, um das IPG zu
programmieren.

Notfall-Programmierung
Auf dieses Symbol klicken, um die
Stimulationsabgabe vom IPG zu beenden.

Zyklischer Modus Stimulationsart

AII Day (Ganztagig) — Auf dieses Symbol
klicken, um zyklische
Stimulationsbehandlungen tber den ganzen
Tag zu planen.

Night Only (Nur nachts) — Auf dieses
Symbol klicken, um die zyklische
Stimulations-Therapie wahrend des Schlafes
des Patienten zu planen, die auf der
automatischen Erkennung der Position
basiert.

Custom Mode (Benutzerdefinierter Modus) —
Hiermit werden alle All Day und Night
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SYMBOL

BESCHREIBUNG

OnlyModi (Den ganzen Tag und Nur Nachts)
deaktiviert, um bestimmte Zeitfenster im
Zeitplan der Stimulationsintervalle unterhalb
des EndoStim Logos freizumachen.

Stimulationsintervall fir zyklischen Modus
Auf das Zahlensymbol klicken, um das
Stimulationsintervall fur die zyklischen Modi
All Day (Ganztégig) und Night Only (Nur
nachts) auszuwahlen. Durch Auswahl des
mit ,2“ gekennzeichneten Symbols wird das
Stimulationsintervall zum Beispiel auf alle

»2 Stunden® eingestellt. Im Modus All Day
werden die Zyklen im Zeitplan ,Setting
timing“ (Einstellungszeitplanung) unterhalb
des EndoStim Logos angezeigt. Im Modus
Night Only kommen die zyklischen Modi zur
Anwendung. Dies ist jedoch nicht im Zeitplan
»oetting timing“ sichtbar, weil die Stimulation
beginnt, wenn der Schlafzustand erkannt
wird, unabhangig von der Uhrzeit zu diesem
Zeitpunkt.

HINWEIS: Das Programmiermodul deaktiviert automatisch
bestimmte Parameter und Symbole aufgrundder Werte anderer
Parameter oder des Status anderer Symbole. Als Beispiel fiir ein
Symbol wird das Symbol Programmieren nicht aktiv sein, bis
ein Parameter gedndert wurde. Als Beispiel fiir einen Parameter
wird Zeitplanung der Stimulationsbehandlungen die
Programmierung von zwei Stimulationsbehandlungen, die direkt
hintereinander liegen, nicht zulassen.
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Eine Programmier-Session beginnen

Um eine Programmier-Session zu beginnen, das Programmier-
handgerit iiber dem IPG positionieren. Rote und griine LED-
Leuchten weisen auf 2 Kommunikationstypen hin:

e Kommunikation — Mindestens eine der Signalstarken-
LEDs blinkt etwa einmal pro Sekunde.

e Stirkere Kommunikation — Griine LEDs oben blinken
o Schwichere Kommunikation — Rote LEDs unten blinken.

Das Programmiermodul kann mit dem IPG bei einer maximalen
Entfernung von 5,0 cm kommunizieren.

*
Auf das Symbol ,,Abrufen* . ganz links im Abschnitt
,.Information® klicken. Beim ersten Abrufen erscheinen
automatisch die Fenster Statistiken, Zeit und Informationen
zum Besuch (falls die Berichtsfunktion aktiviert ist, siche unten)
(weitere Einzelheiten unten).

Die verbleibenden 3 Symbole im Abschnitt ,,Information des
Programmiermoduls sollten automatisch mit geeigneten Werten
aktualisiert werden, wie in Abbildung 6 dargestellt.

R ;
“Fe Took Uprede Hep

I

e [l #35 Serol #236 o

- B -
EndoStim -
£l i

[~]o]a]=]=]=][~]=]

Abbildung 6 Informationen auf dem Hauptbildschirm
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IPG-Zeit programmieren

Das Dialogfenster ,,Time* (Zeit) 6ffnet sich (Abbildung 7) beim
ersten Abrufen und durch Auswahl des Pulldown-Meniis

Tools—Time.
Current Device Time
1/ 12001 12:00:42 AM B~
Current PC Time
7/21/2012 3:26:37 PM Set with PC
Current DST
DSTEnable  [] Get DST
Start April 01 : Set DST
o oo O

5.

Abbildung 7 Bildschirm ,,Time* (Zeit)
des EndoStim-Programmiermoduls

Uberpriifen, ob die System Current Time (Aktuelle
Systemzeit) der Zeit des PCs entspricht.

Get Time (Zeit abrufen) wihlen. Die Mitteilung Get Time
(Zeit abrufen)OK wird angezeigt.

»Set With PC Time* (Mit PC-Zeit einstellen) wahlen.

Wenn Sommerzeit erforderlich ist, DST Enable
(Sommerzeit aktivieren) und das Start- und
Stopdatumwihlen.

Close (SchlieBen) wihlen.

Hinweis: Es ist wichtig, darauf zu achten, dass die Uhrzeit im IPG
und im Programmiermodul immer gleich ist. Wenn die Zeit oder
Uhr nicht synchronisiert ist, kann der Patient Therapie erhalten,
die nicht dem Zeitplan entspricht. Wenn zum Beispiel eine
Differenz von 1 Stunde zwischen dem IPG und dem
Programmiermodul besteht, kann der Patient wihrend einer
Mabhlzeit eine Therapie erhalten.
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Auf IPG-Statistiken zugreifen

1. Das IPG verfolgt verschiedene Statistiken. Diese konnen
vom Programmiermodul heruntergeladen werden. Die
IPG-Statistiken werden beim ersten Abrufen angezeigt.

2. Um nach dem erstenAbrufen auf die IPG-Statistiken
zuzugreifen, das Pulldown-Menii Tools— Read Statistics
(Funktionen— Statistiken lesen) wihlen. Das
Dialogfenster ,,Statistiken® wird geéffnet (Abbildung 8).

o N
Active Time: 0 a8 mn [ sec Inactive Time: 0t 0 mn 4 sec Theragry Delivored: 0 Therspy Not Deliversd- [

Abbildung 8 Bildschirm ,Statistiken“ des EndoStim-
Programmiermoduls

3. Das Fenster ,,Statistiken* zeigt den Zeitstempel und die

gesamte Anzahl der abgegebenen und nicht abgegebenen
Stimulationsbehandlungen an.

4. Um die Statistiken zuriickzusetzen, das Pulldown-Menii
Tools—Clear Statistics (Funktionen— Statistiken leeren)
wahlen.

Elektroden-Impedanz messen
Zum Messen der Elektroden-Impedanz auf das Symbol

*
»Abrufen klicken (@). Wihrend die Impedanz gemessen
wird, wird es zu einer geringen Verzogerung kommen, und die

Impedanz-Symbol (i]-). Wenn die Impedanz zu hoch oder zu
niedrig ist, erscheint der Text Out of Range (Auf3erhalb des
Bereichs) im Symbol. Bitte setzen Sie sich mit EndoStim in
Verbindung, wenn dieser Text im Symbol angezeigt wird.
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Stimulationsamplitude und Polaritat
programmieren

1. Das obere Symbol @ im Symbol

]

»Stimulationsamplitude und Polaritat® L wiébhlen.
Dies 6ffnet ein Popup-Menii mit Optionen fiir die
Stimulationsamplitude (Abbildung 9).

Abbildung 9 Optionen fiir die Stimulationsamplitude
Die Amplitude aus dem Menii wéhlen und auf das Symbol

»Programmieren‘ ﬁkhcken

2. Das untere Symbol i im Symbol N

|

»Stimulationsamplitude und Polaritat wiahlen.

Diese Symbol wird umgekehrt und éndert die
Polaritdt der Stimulation zwischen den Elektroden.
Durch erneutes Klicken auf das Symbol wird die
Polaritit der Stimulation gedndert und wechselt dann
zwischen den einzelnen Behandlungen. Das Symbol

sieht folgendermafen aus . Auf das Symbol
»Programmieren‘ ﬁ klicken.
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Stimulationsbehandlungszeiten programmieren

Im Custom Mode (Benutzerdefinierter Modus) koénnen die
Stimulationsbehandlungen mit Hilfe der vertikalen Balken in der
Mitte des Hauptbildschirms programmiert werden. Durch Klicken
auf die gewiinschten Zeitfenster kdnnen zwischen 1 und 24
Behandlungen pro Tag programmiert werden.

1. Alle zyklischen Modi All Day und Night Only (Den ganzen
Tag und Nur nachts) deaktivieren.

2. Auf die Felder fiir die gewiinschte Stimulation fiir den
Patienten klicken. Die Felder werden ausgefiillt, gefolgt
von einem ,,X“ in den untenstehenden Feldern, das anzeigt,
dass die Therapie zu diesem Zeitpunkt nicht moglich ist
(Abbildung 10). Ein Feld kann durch Klicken auf das
schwarze Feld der Stimulationssitzung entfernt werden.

+

3. Aufdas Symbol ,,Programmieren* 8. Klicken.

o=Nos
9 21

10 — 22 —
11— 23
1 [,
13 — 1 —
14 — 2
15 3

16 — 4 —
17 — 5
PP e
19 — 7

Abbildung 10Zeiten der Stimulationsbehandlungen
In diesem Beispiel erfolgen die Stimulationsbehandlungen um
09:00, 12:00, 15:00, 18:00, 21:00, 0:00, 03:00 und 06:00 Uhr.
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Ganztagige Stimulation im zyklischen Modus
programmieren

Es kann eine sich automatisch wiederholende Stimulations-
behandlung iiber den ganzen Tag programmiert werden. Um
Stimulationsbehandlungen iiber den ganzen Tag zu aktivieren,

auf das Symbol All Day (Ganztégig) @ klicken und das
Stimulationsintervall aus den Symbolen fiir das Stimulations-
intervall im zyklischen Modus auswahlen (Abbildung 11). Auf

*
das Symbol ,,Programmieren‘ " klicken.

Abbildung 11 Stimulationsintervall im zyklischen Modus
Im dargestellten Beispiel erfolgen die Stimulationsbehandlungen
alle 3 Stunden.

Stimulation im zyklischen Modus nur nachts
programmieren

Das IPG enthélt einen Sensor, der erkennt, wenn sich der Patient
in Riickenlage befindet und bis zu 60 Minuten lang nicht
aufsteht. Eine sich wiederholende Stimulationsbehandlung kann
programmiert werden, wahrend der Patient schléft. Diese
Therapie endet automatisch, wenn das IPG erkennt, dass der
Patient wach und aufgestanden ist. Informationen zur manuellen
Einstellung der Schlaferkennungsparameter sind im Abschnitt
»~Erweiterte Parametereinstellungen* zu finden.

Um Stimulationsbehandlungen zu aktivieren, wéahrend der

Patient schléft, auf das Symbol Night only (Nur nachts) E
klicken und das Stimulationsintervall aus den Symbolen fiir das
Stimulationsintervall im zyklischen Modus auswéhlen
(Abbildung 12). Die Stimulationsintervalle im zyklischen Modus
werden angewendet, jedoch im Sitzungszeitplan nicht angezeigt,
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weil die Stimulation beginnt, wenn der Schlafzustand erkannt
+

wird, Auf das Symbol ,,Programmieren‘ 8. Klicken.

Abbildung 12 Stimulationsintervall im zyklischen Modus
Im dargestellten Beispiel erfolgen die Stimulationsbehandlungen
alle 4 Stunden nach Einschlafen des Patienten.

Falls der Schlafsensor noch nicht kalibriert wurde, erscheint die
folgende Mitteilung (Abbildung 13).

Please calibrate the sleep sensor by performing
the following steps:
1. Have subject stand up and remain still.
2. Once subject is standing still, press the Calibrate button below.

3. Have patient return to the supine position.

Abbildung 13 Mitteilung Schlafsensor-Kalibrierung

Falls der Schlafsensor innerhalb der letzten 30 Tage kalibriert
wurde, erscheint die folgende Mitteilung mit der Option, die
vorherige Kalibrierung zu verwenden (Abbildung 14).

! Sensor Calibrator

A sleep sensor calibration was performed within the last 30 days. Would you like to use it?

Yes [ meo
Abbildung 14 Mitteilung Verwendung Schlafsensor-Kalibrierung
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Um Stimulationsbehandlungen zu aktivieren, wenn der Patient
wach ist, gemdfl den Anweisungen oben unter Stimulations-
behandlungszeiten programmieren vorgehen.
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Erweiterte Parameter

Wenn mehr Flexibilitdt der Therapie erforderlich ist, sind weitere
Optionen durch Wahl des Pulldown-Meniis

Tools— Advanced(Funktionen— Erweitert) erhéltlich

(Abbildung 15).

{ Stimulation Parameters \(
Pulse Width | 215us
Frequency | 20.0Hz
Dose Time 0 hs © | 30min
Sensing Parameters
Supine Time 30 min
Supine Level 70"
Minute % 90 %
Supine Time % 90 %
Imp Tracker Parameters
Max Volt 3ov
Min Volit 05V
Max A Volt 03v
. S

Abbildung 15 Erweiterte Stimulations-Parameter

Erweiterte Parameter fur die Stimulation
Diese Parameter werden zur Regelung der Stimulations-

wellenform, die an die Elektroden abgegeben wird,
verwendet.

e Pulse Width (Impulsbreite) — Legt die Breite der
Stimulationsimpulse fest. Es wird empfohlen, diese auf
215 ps festzulegen.

e Frequency (Frequenz) — Dies legt die Haufigkeit
(oder Frequenz) der Abgabe der Impulse fest. Es wird
empfohlen, diese auf 20 Hz (z. B. 20 Impulse je Sekunde)
festzulegen.

e Dose Time (Dosiszeit) — Legt die Dauer der
Stimulationsbehandlungen fest. Es wird empfohlen, diese
auf einen Wert zwischen 20 und 30 Minuten festzulegen.
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Erweiterte Parameter fiir die Abtastung

Diese Parameter werden zur Regelung des Riickenlage-Sensors
verwendet, um Stimulation im zyklischen Modus nur nachts
auszuldsen.

Supine Time (Riickenlagenzeit) — Dies ist der Zeitraum,
wihrenddessen der Patient die Riickenlage beibehalten
und stillliegen muss. Es wird empfohlen, diese auf

30 Minuten festzulegen.

Supine Level (Riickenlagenwinkel) — Dies ist der Winkel
in Grad, in dem der Patient sich befinden muss, damit das
Gerit eine Riickenlage erkennt. Wenn der Patient steht
(vertikal), gilt dies als 0°, und wenn er liegt (horizontal)
als 90°. Es wird empfohlen, diese auf 70° festzulegen.

Minute % (Minuten %) — Dies ist der prozentuale Anteil
von 1-Minuten-Segmenten innerhalb der Riickenlagenzeit,
wihrenddessen der Patient in der Riickenlage bleibt und
sich nicht bewegt. Es wird empfohlen, diese auf 90 %
festzulegen.

Supine Time (Riickenlagenzeit %) — Dies ist der
prozentuale Anteil der Zeit innerhalb von 1 Minute,

in der der Patient in der Riickenlage bleibt und sich nicht
bewegt. Es wird empfohlen, diese auf 90 % festzulegen.

Impedanz-Tracker-Parameter

Wenn diese Option aktiviert ist, wird die Stimulationsspannung
automatisch angepasst, um Anderungen der Impedanz der
Elektrode auszugleichen. Dadurch wird gewéhrleistet, dass die
programmierte Spannung unabhidngig von der Impedanz der
Elektrode abgegeben wird.

Max Volt — Dies ist die maximal zuldssige Spannung

zur Abgabe des gewlinschten Stimulationsstroms. Bei
Aktivierung wird dieser Parameter automatisch auf den
doppelten Wert der auf Grundlage der gemessenen
Elektroden-Impedanz und des gewiinschten Stimulations-
stroms berechneten Spannung eingestellt; er kann jedoch
auch manuell geregelt werden. Es wird empfohlen, eine
automatische Einstellung des Wertes zuzulassen.
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e Min Volt — Dies ist die minimal zuldssige Spannung
zur Abgabe des gewlinschten Stimulationsstroms.
Bei Aktivierung wird dieser Parameter automatisch auf
den halben Wert der auf Grundlage der gemessenen
Elektroden-Impedanz und des gewiinschten Stimulations-
stroms berechneten Spannung eingestellt; er kann jedoch
auch manuell geregelt werden. Es wird empfohlen, eine
automatische Einstellung des Wertes zuzulassen.

e Max AVolt — Dies ist die maximal zulédssige Spannungs-
verdnderung zwischen Stimulationsbehandlungen. Bei
Aktivierung wird dieser Parameter auf 10 % des Wertes
fiir Max Volt eingestellt; er kann jedoch auch manuell
geregelt werden. Es wird empfohlen, eine automatische
Einstellung des Wertes zuzulassen.

Upgrade-Funktionen

Gebrauchsverfolgung

Zum Ansehen des Gebrauchs des Programmiermoduls
einschlieBlich der Gesamtanzahl von Patienten und IPG-
Upgrades, aus den Pulldown-Meniis Upgrade— Usage Tracking
(Upgrade—Gebrauchsverfolgung) auswihlen. Hierdurch 6ffnet
sich ein Dialogfeld mit der Gesamtanzahl von Patienten, die zur
Programmierung zur Verfiigung stehen, der Gesamtanzahl von
Patienten, die aktuell programmiert sind, der Gesamtanzahl von
IPG-Upgrades und der Gesamtanzahl von verwendeten IPG-
Upgrades (Abbildung 16).

Total Patients: 5 - Total used: 1
Total IPG Upgrades: 0 - Total used: 0

Abbildung 16 Dialog Gebrauchsverfolgung
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Unterstitzung von Patienten erhdhen

Um die Gesamtanzahl von Patienten, die zur Programmierung
zur Verfiigung stehen, zu erhdhen, aus den Pulldown-Meniis
Upgrade—Increase Patient Support (Upgrade— Unterstiitzung
von Patienten erhohen) auswahlen. Hierdurch 6ffnet sich ein
Dialogfeld mit mehreren Feldern einschlieBlich Ihres Hardware-
Schliissels, der aktuellen Anzahl von unterstiitzten Patienten,
der Anzahl der angefragten Patienten sowie eines Textfeldes,
in dem Sie [hren EndoStim-Code eingeben kdnnen, um die
Unterstiitzung von Patienten zu erhdhen (Abbildung 17).
Wenden Sie sich zwecks weiterer Einzelheiten bitte an Thren
EndoStim-Vertreter.

i Increase Patient Support )
Your hardware key is: 92-50-17-86]
Current patients =
Requested patients
Create
Code
Please enter your EndoStim code here:
o]
A S

Abbildung 17 Dialog Unterstlitzung von Patienten erhéhen

Unterstitzung von IPG-Upgrades erhdhen

Um die Anzahl von IPG-Upgrades zu erhéhen, aus den
Pulldown-Meniis Upgrade— Increase Upgrade Support
(Upgrade— Unterstiitzung von IPG-Upgrades erhdhen)
auswihlen. Hierdurch 6ffnet sich ein Dialogfeld mit mehreren
Feldern einschlieBlich Ihres Hardware-Schliissels, der aktuellen
Anzahl von IPG-Upgrades, der Anzahl der angefragten [PG-
Upgrades sowie eines Textfeldes, in dem Sie Ihren EndoStim-
Code eingeben konnen, um die Unterstiitzung von IPG-Upgrades
zu erhohen (Abbildung 18). Wenden Sie sich zwecks
Anweisungen zum Ausfiillen der obigen Felder bitte an Thren
EndoStim-Vertreter.
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(" increase IPG Upgrade Support

Your hardware key is: f92-50-17-86)

Current IPG upgrades 0

Requested IPG upgrades

Create
Code:
Pleaze enter your EndoStim code here:
-

B J

Abbildung 18 Unterstiitzung von IPG-Upgrades erhéhen

Upgrade der Software des Programmiermoduls

Fiir ein Upgrade der Software des Programmiermoduls aus den
Pulldown-Mentis Upgrade— Upgrade Programmer Software
(Upgrade—Upgrade der Software des Programmiermoduls)
auswéhlen. Hierdurch 6ffnet sich ein Dialogfeld mit mehreren
Feldern einschlielich Ihres Hardware-Schliissels und eines
Textfeldes, in dem Sie Thren EndoStim-Code zum Upgrade der
Software eingeben kdnnen (Abbildung 19). Wenden Sie sich
zwecks Anweisungen zum Ausfiillen der obigen Felder bitte an
Ihren EndoStim-Vertreter.

EndoStim wird Thnen einen USB-Stick mit dem installierten
Software-Upgrade zusenden. Stecken Sie den USB-Stick bei
Erhalt in den USB-Port, wihlen Sie Upgrade— Upgrade
Programmer Software (Upgrade—Upgrade der Software des
Programmiermoduls) und geben Sie die entsprechenden
Informationen in die Felder ein. Schalten Sie nach Beginn des
Installationsvorgangs das Programmiermodul nicht aus.
Entfernen Sie den USB-Stick wieder, nachdem der Upgrade-
Vorgang abgeschlossen ist.
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7 2

Upgrade Programmer Software

Your hardware key is: [92.50-17-86]

Please enter your EndoStim code here:
b J
Abbildung 19 Upgrade der Software des Programmiermoduls

Berichtsfunktion aktivieren

Um die Berichtsfunktion zu aktivieren, aus den Pulldown-Meniis
Upgrade— Enable Report Function (Upgrade— Berichtsfunktion
aktivieren) auswéhlen. Hierdurch 6ffnet sich ein Dialogfeld mit
mehreren Feldern einschlieBlich Thres Hardware-Schliissels und
eines Textfeldes, in dem Sie Ihren EndoStim-Code eingeben
kénnen, um die Berichtsfunktion zu aktivieren (Abbildung 20).
Wenden Sie sich zwecks Anweisungen zum Ausfiillen der
obigen Felder bitte an IThren EndoStim-Vertreter.

(" Enable reports )
Your hardware key is: 92-50-17-86
Code
Please enter your EndoStim code here:

A >

Abbildung 20 Berichtsfunktion aktivieren
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Berichtsfunktionen

Nach dem Besuch eines Patienten, bei dem das IPG vom
Programmierer abgefragt wird, kann ein Bericht, welcher
Patientendaten, vom IPG programmierte Einstellungen und
Diagnosewerte enthélt, angesehen und auf einen USB-
Speicherstick exportiert werden.

Bei Aktivierung fordert die Berichtsfunktion beim ersten
Abrufen zur Eingabe der Besuchsart auf (Abbildung 21).

7~ S

Type of visit : Pre-Implant | ~

Abbildung 21 Bildschirm Informationen zum Besuch

Die Besuchsart kann entweder ,,Pre-Implant* (vor Implantation)
oder , Implant™ (Implantation) sein. Bei Auswahl von ,,Implant*
erscheint eine Aufforderung zur Eingabe der Patienten-
informationen (Abbildung 22).

7 ™
Patient Information

Patient Name: Patient Date of Birth:
10/27/2013 [~

Patient ID Date of Implant

| 10/27/2013 [E~

- =B
) =B
[ save ]

Abbildung 22 Bildschirm Patienteninformationen

Implanting Surgeon

Medical Center of Implant:
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Die folgenden Parameter konnen eingegeben werden:

e Patient Name (Name des Patienten) — Dies ist der Name
des Patienten oder eine andere gewliinschte Beschreibung
des Patienten.

e Patient ID (Patienten-ID) — Dies ist die dem Patienten
zugewiesene ID.

¢ Implanting Surgeon (Implantation durchfiihrender
Chirurg) — Dies ist der Chirurg, der die Implantation
durchgefiihrt hat.

e Medical Center of Implant (Medizinisches Implantations-
zentrum) — Dies ist das Zentrum, bei dem die Implantation
durchgefiihrt wurde.

Durch Auswahl von ,,Save* (Speichern) werden die
Informationen in der Datenbank gespeichert.

Die Patientendaten kénnen durch Verwendung des
Pulldown-Mentis Tools— Enter Patient Data
(Tools—Patientendaten eingeben) bearbeitet werden.

Bei nachfolgenden ersten Abrufen erfolgt eine Aufforderung zur
Eingabe von weiteren Informationen zum Besuch beim ersten
Abrufen (Abbildung 23).

Visit Information

Type of visit :

Medical Center: | vl m
Managing Physician: I vl m
Clinician Performing Evaluation: I vl m

Abbildung 23 Bildschirm Informationen zum Besuch
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Die folgenden Parameter konnen eingegeben werden:

Type of Visit (Besuchsart) — Dies ist entweder ,,Post-
Implant* (nach Implantation), ,,Scheduled* (geplant) oder
,Unscheduled (ungeplant).

Medical Center (Medizinisches Zentrum) — Dies ist der
Ort, an dem der Besuch stattfindet. Es besteht die
Moglichkeit, ein medizinisches Zentrum hinzuzufiigen
oder eines aus zuvor eingegebenen Zentren auszuwéahlen.

Managing Physician (betreuender Arzt) — Dies ist der
Arzt, der den Patienten betreut. Es besteht die
Moglichkeit, einen Arzt hinzuzufiigen oder einen aus
zuvor eingegebenen Arzten auszuwihlen.

Clinician Performing Evaluation (Beurteilung
durchfiihrender Kliniker) — Dies ist der Kliniker, der das
Programmiermodul fiir den Besuch verwendet. Es besteht
die Moglichkeit, einen Kliniker hinzuzufiigen oder einen
aus zuvor eingegebenen Klinikern auszuwahlen.

Durch Auswahl von ,,Save® (Speichern) werden die
Informationen in der Datenbank gespeichert.

Der Bericht kann mittels des Pull-down-Meniis Tools— View
Patient Report (Extras—Patientenbericht anzeigen)
(Abbildung 24) angesehen werden.

26
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-
a5 Patient Report

| & |
@

1 of 3 b M

SH0mE- °

Find

MNext

EndoSt'm

EndoStim ® LES Stimulator
Patient Report

Patient and Visit Information

Patient Name

Michael Williams

Patient Date Of Birth

June 06, 1967

m

Patient Age 46

Patient ID 123456

Date Of Implant October 22, 2013
Medical Center Of Implant City Hospital
Implanting Surgeon Dr. Adams

IPG Serial Number 236

Programmer Serial Number 59

Medical Center For Visit City Hospital
Managing Physician Dr. Smith
Clinician Performing Evaluation Dr. Jones

Date Of Last Visit

October 23, 2013

Date Of Visit

October 27, 2013

Type Of Visit

Scheduled 0 months visit

Were Device Parameters Changed?

No

Comments

m

Abbildung 24 Bildschirm Patientenbericht

Die Seiten des Berichts kdnnen durch Verwendung der
Bildlaufleisten (rechts im Bildschirm) und der Seitenauswahl

(oberer Bildschirmbalken) angesehen werden. Der Bericht kann
mithilfe des Pull-down-Meniis Tools—Save Patient Report
(Extras—Patientenbericht speichern) im Adobe Acrobat-Format
(PDF) auf einen USB-Speicherstick kopiert werden.

Upgrade der IPG-Firmware

Sofern aktiviert, fiihren Sie ein Upgrade des IPG durch Auswahl
von Upgrade— Upgrade IPG durch. Der Programmiermodul-
Bildschirm wechselt zum IPG-Upgrade Bildschirm

(Abbildung 25).
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5\Bootloader \v0. 1012013_0S_23_EndoStim_All_to_v0x0A_SNx.blt

0%

About | [ Downioad
Abbildung 25 IPG-Upgrade Bildschirm

Platzieren Sie das Programmierhandgerét iiber das IPG und
vergewissern Sie sich, dass eine gute Kommunikations-
verbindung besteht. Klicken Sie auf die Schaltfliche
,Download* und bewegen Sie das Programmierhandgerit erst,
wenn das Upgrade abgeschlossen ist. Wéhrend der Upgrade-
Vorgang lauft, bewegen Sie das Programmierhandgerét nicht,
brechen Sie die Operation nicht ab und schalten Sie das
Programmierhandgerit nicht aus. Der Upgrade-Vorgang muss
wiederholt werden, wenn er nicht erfolgreich beendet oder aus
irgendeinem Grund unterbrochen wird. Klicken Sie in diesem
Fall erneut auf die Schaltfldche ,,Download®, wenn der IPG-
Upgrade-Bildschirm immer noch gedftnet ist. Falls nicht,
Upgrade— Upgrade IPG im Hauptbildschirm des Programmier-
moduls auswiéhlen.

Stimulation beenden
Um die Stimulation zu beenden, die Amplitude auf dem Symbol

o

»Amplitude* u. auf ,,OFF* programmieren und dann die
Schaltflache ,,Programmieren® wihlen.

Es kann ebenfalls das Symbol Notfall-Programmierung ®
gewihlt werden, um die Stimulation zu einem beliebigen
Zeitpunkt zu beenden.

Riicksetzen des IPG

Um das IPG zuriickzusetzen, das Pulldown-Menii Tools— Reset
IPG (Funktionen—IPG zuriicksetzen) wihlen.
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Durch das Riicksetzen werden die IPG-Statistiken nicht geldscht;
das Riicksetzen deaktiviert jedoch die Therapie (wird auf AUS
eingestellt) und gibt die folgenden programmierbaren Parameter
aus:

e Impulsamplitude: AUS

e Impulspolaritit: Normal

e Impulsbreite: 215 usec

e Frequency (Frequenz) — 20 Hz

e Dosiszeit: 30 Minuten

e Dosishédufigkeit: Alle 3 Stunden
Programmiermodul abschalten

So schalten Sie das Programmiermodul ab:
e Klicken Sie auf das X oben rechts auf dem Bildschirm.
e Das USB-Kabel vom Tablet-PC trennen.
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MRT-Informationen zum
Programmiermodulsystem

Das EndoStim-Programmiermodul enthélt ferromagnetische
Materialien. Diese Materialien kdnnen das Programmiermodul
anféllig fiir das leistungsstarke statische Magnetfeld des MRT-
Systems machen. Daher wird das EndoStim-Programmier-
modulsystem als MRT unsicher betrachtet, was bedeutet, dass es
sich nicht im selben Raum wie das MRT-System befinden bzw.
dort verwendet werden darf. Die Programmieranforderungen des
Impulsgenerators vor und nach der Exposition (siche unten)
miissen aullerhalb des Raums des MRT-Systems durchgefiihrt
werden.

Weitere Informationen zur MRT-Exposition finden Sie im
EndoStim-Handbuch fiir Kliniker.

Technische Daten des Programmiermoduls

Tabelle 2 Technische Daten des Programmiermoduls

Beschreibung Wert
Hoéhe 140 mm
Breite 62,7 mm
Starke 30,5 mm
Gewicht 251¢g
_Lagertemperatur 5 °C bis 37 °C

Sicherheitsabschaltung mit einem Magneten

Die Abgabe von Therapiesignalen vom IPG kann fiir eine

Dauer von 24 Stunden abgeschaltet werden, wenn es einem
Magnetfeld ausgesetzt wird. Ein normaler Sicherheitsmagnet fiir
Herzschrittmacher kann verwendet werden.

Elektromagnetische Interferenz

Die Mittenfrequenz des Senders des EndoStim-Programmier-
moduls (an das EndoStim IPG) betriagt 20 kHz mit einer
Bandbreite von 18 kHz bis 22 kHz.

Die Mittenfrequenz des Empfangers des EndoStim-Program-
miermoduls (vom EndoStim IPG) betragt 10 kHz bis 28 kHz.
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Elektromagnetische Emissionen

Leitlinien und Herstellererklarung —

elektromagnetische Strahlung

Das EndoStim IPG und das Programmiermodul sind zum
Einsatz in der in Tabelle 3 beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Verwender des EndoStim
IPG und des Programmiermoduls muss gewéhrleisten, dass sie in
einer solchen Umgebung eingesetzt werden.

Tabelle 3 Elektromagnetische Strahlung

Das EndoStim IPG und das Programmiermodul sind zum Einsatz
in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Verwender des EndoStim IPG und des
Programmiermoduls muss gewahrleisten, dass sie in einer
solchen Umgebung eingesetzt werden.

Storstrahlungstest

Konformitat

Elektromagnetische
Umgebung — Leitlinien

HF-Ausstrahlung

Das EndoStim IPG und das
Programmiermodul
verwenden HF-Energie nur fir
interne Funktionen. Darum ist
ihre

CISPR 11 Gruppe T | Ausstrahlung gering und
verursacht voraussichtlich
keine Interferenzen mit
in der Nahe befindlichen
elektronischen Geréaten.

HF-Ausstrahlung Klasse A Das EndoStim IPG und das

CISPR 11 Programmiermodul sind fir

Oberwellen- den Einsatz in allen

ausstrahlung Einrichtungen aulRer

IEC 61000-3-2 Haushalten und jenen, die

Spannungsschwan Nicht direkt an das 6ffentliche

-kungen/Flicker- anwendbar |Niederspannungsnetz

Emissionen angeschlossen sind, das

IEC 61000-3-2 Wohngebaude versorgt,

geeignet.
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ESE und Leistungsschwankungen

Leitlinien und Herstellererklarung —
elektromagnetische Storfestigkeit
Das EndoStim-Programmiermodul ist zum Einsatz in der in
Tabelle 4 beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Verwender des EndoStim-
Programmiermoduls muss gewéhrleisten, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Tabelle 4 ESE und Leistungsschwankungen:
Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitstest

IEC 60601
Testniveau

Konformitats-
niveau

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische Entladung
(ESE)

+6 kV Kontakt

46 kV Kontakt

Die Boden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn die Béden
mit einem synthetischen

|IEC 61000-4-2 +8 kV Luft +8 kV Luft Material bedeckt sind, sollte
die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente Nicht Nicht Das Stromnetz darf nur
StorgroRen/Burst anwendbar anwendbar zum Aufladen der Laptop-
Batterie verwendet werden,
wenn die Einheit
IEC 61000-4-4 ausgeschaltet ist.
Uberspannung Nicht Nicht Das Stromnetz darf nur
anwendbar anwendbar zum Aufladen der Laptop-
Batterie verwendet werden,
IEC 61000-4-5 wenn die Einheit
ausgeschaltet ist.
Spannungseinbriiche, Nicht Nicht Das Stromnetz darf nur
Kurzzeitunterbrechungen anwendbar anwendbar zum Aufladen der Laptop-
und Spannungs- Batterie verwendet werden,
schwankungen an wenn die Einheit
Stromleitungen ausgeschaltet ist.
IEC 61000-4-11
Netzfrequenz 3 A/m 3 A/m Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten
(50/60 Hz) entsprechen, die in einer
Wohnumgebung
IEC 61000-4-8 vorzufinden sind.
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Abgestrahlte elektromagnetische Felder

Leitlinien und Herstellererklarung —
elektromagnetische Storfestigkeit

Das EndoStim-Programmiermodul ist zum Einsatz in den in
Tabelle 5 beschriebenen abgestrahlten elektromagnetischen
Feldern bestimmt. Der Kunde oder Verwender des EndoStim-
Programmiermoduls muss gewéhrleisten, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Tragbare und mobile HF- (Hochfrequenz-) Gerite diirfen nicht
innerhalb des empfohlenen Abstands zu jeglichen Teilen des
EndoStim-Programmiermoduls (einschlielich der Kabel)
verwendet werden, der anhand der fiir die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung berechnet wurde.

Tabelle 5 Abgestrahlte elektromagnetische Felder:
Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitstest IEC 60601 | Konformitits- Empfohlener
Testniveau niveau Trennabstand

Leitungsgeflhrte HF, 3 Veff 3 Veff — A/
IEC 61000-4-6, d =117 P

150 kHz bis 80 MHz
aullerhalb von
ISM-Béndern

Leitungsgefiihrte HF, 3 Veff 3 Veff _
IEC 61000-4-6, d=120VP

150 kHz bis 80 MHz
innerhalb von
ISM-Bandern

Abgestrahlte HF, 3V/m 3V/m _
IEC 61000-4-3, d=120VP

80 MHz bis 800 MHz

Abgestrahlte HF, 3V/m 3V/m _
IEC 61000-4-3, d=2,30+/P

800 MHz bis 2,5 GHz
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Anmerkungen:

e P ist die maximal abgegebene Leistung des Senders in
Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers und d ist
der empfohlene Abstand in Meter (m).

e Die Feldstérke stationdrer Funksender (HF) muss gemél
einer elektromagnetischen Untersuchung vor Ort* geringer
als der Ubereinstimmungspegel in jedem Frequenzbereich
sein.”

e In der Nihe von Geriten, die mit dem Symbol

»lonisierende Strahlung* gekennzeichnet sind, konnen
Interferenzen auftreten:

Q@

Bei 80 MHz und 800 MHz findet der hohere Frequenzbereich
Anwendung.

Diese Leitlinien gelten u. U. nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflektion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

aDie Feldstirke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von
Funktelefonen (Mobiltelefonen und schnurlosen Telefonen) und
mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, MW- und UKW-
Rundfunksendern und Fernsehsendern, konnen theoretisch nicht
genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische
Umgebung in Folge von stationdren HF-Sendern zu ermitteln,
sollte eine elektromagnetische Untersuchung des Standortes in
Betracht gezogen werden. Wenn die ermittelte Feldstirke am
Standort des EndoStim-Programmiermoduls den oben
angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, muss
das EndoStim-Programmiermodul hinsichtlich seines normalen
Betriebs beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein,
zusitzliche MaBinahmen zu ergreifen, wie z. B. die Umsetzung
des EndoStim-Programmiermoduls.

*Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die
Feldstérke kleiner als 3 V/m.
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Empfohlene Trennabstande

Empfohlene Trennabstédnde zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem
EndoStim-Programmiermodul.

Das EndoStim-Programmiermodul ist zum Einsatz in einer
elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der abgestrahlte
HF-St6érungen kontrolliert werden (Tabelle 6). Der Kunde oder
Verwender des EndoStim-Programmiermoduls kann dazu
beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern. Dazu
sollte er die empfohlenen Mindestabstdnde zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgeriten (Sendern) und dem
EndoStim-Programmiermodul einhalten (entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerits).

Tabelle 6 Empfohlene Trennabstidnde zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen und dem
EndoStim-Programmiermodul
Maximale Trennabstand gemaR Sendefrequenz
Ausgangs- 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
nennleistung 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

et e | d=117VP | d=035 VP | d=0.704P
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 3,7 1,11 2,22
100 11,7 3,5 7,0
Anmerkungen:

Fiir Sender, deren maximale Ausgangsnennleistung nicht oben
angegeben ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m)
unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die der
Frequenz des Senders entspricht. P bezeichnet die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) geméll den
Angaben des Senderherstellers.

e Bei 80 MHz und 800 MHz findet der h6here
Frequenzbereich Anwendung.
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Diese Leitlinien gelten u. U. nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflektion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

Bereich und Toleranz der angezeigten Werte

Parameter von IPG und Elektrode
Parameter Bereich Erhéhung Toleranz
Seriell 0001 bis 9999 | 1 e dbar
Batterie g:]g R‘fi 0,01V 0,05V
. Hoéchstens
Impedanz gggob'(sg) 10 100 Q
bzw. 20 %
Stimulationsparameter
Parameter Bereich Erhéhung Toleranz
Impulsbreite 30 bis 975 (us) 30us Hochstens
5 % bzw.
15us
Impulsamplitude | 2,0 bis 0,5 mA Hochstens
10,0 (mA) 0,5 mA
bzw. 20 %
Impulsfrequenz 2 bis 80 (Hz) 2-10 Hz: 1 Hz Hoéchstens
10-40 Hz: 2Hz | 1 % bzw.
40-80 Hz: 100us
5 Hz
Aktive Zeit 00:00:01 bis 1s 2s
23:59:59
Inaktive Zeit 00:00:01 bis 1s 2s
23:59:59
Arbeitszyklus 1 bis 99 (%) 1% 1%
Dosismodus-Parameter
Parameter Bereich Erhéhung Toleranz
P 00:00:01 bis
Dosiszeit 23'59:59 1s 2s
Blockierungszeit | 0,0 bis 4,0 0,5 Std. 2s
(Std.)
Dosiszeitplan 00:00:00 bis 30 min 2 min
23:30:00
Abtastungsparameter
Parameter Bereich Erhéhung Toleranz
Ruckenlagenzeit 1, 5, 30 oder Nicht 1 min
60 (Min.) anwendbar
Riickenlage 50 bis 80 (°) 10° 10°
Minuten % 70, 80, 90 oder | Nicht 1%
95 (%) anwendbar
Ruckenlagenzeit 70, 80, 90 oder | Nicht 1%
% 95 (%) anwendbar

* Bei Verwendung von alteren Versionen der Software und/oder Firmware
liegt der Bereich bei 200 bis 2000 Q.
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Konformitatserklarung

EndoStim erklért, dass dieses Produkt den grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EG iiber Funkgerite und
der Richtlinie 90/385/EWG iiber aktive implantierbare
medizinische Gerite (AIMD) entspricht.

Weitere Informationen erhalten Sie von EndoStim unter der
angegebenen Telefonnummer und Adresse.

Kundendienst und Gewahrleistung

EndoStim gewéhrleistet, dass alle IPGs und Zubehorteile
(einschlieBlich der zugehdrigen Firmware und Software) fiir
einen Zeitraum von 12 Monaten (dem ,,Gewahrleistungs-
zeitraum‘’) nach der urspriinglichen Implantation des IPG frei
von Herstellungs- und Materialfehlern sind.

Wenn festgestellt wird, dass der IPG einen Herstellungs- oder
Materialfehler hat oder nicht den geltenden Spezifikationen
entspricht, ersetzt EndoStim die defekte oder nicht konforme
Komponente kostenlos. Der Gewéhrleistungszeitraum fiir eine
ersetzte Komponente ist entweder der verbleibende
urspriingliche Gewahrleistungszeitraum oder neun Monate ab
Lieferung des ersetzten Teils, je nachdem, welcher Zeitraum
langer ist.

Wenn eine Systemkomponente innerhalb der ersten
72 Betriebsstunden iiberhaupt nicht funktioniert, ersetzt
EndoStim das fehlerhafte Produkt durch ein neues.

EndoStim haftet im Rahmen dieser Gewahrleistung nicht,
wenn Priifungen und Untersuchungen ergeben, dass der
geltend gemachte Defekt oder die geltend gemachte
Nichtkonformitdt der Systemkomponente nicht besteht
oder durch falsche Verwendung, Fahrldssigkeit,
inkorrekte Implantation oder Tests, nicht genehmigte
Reparaturversuche oder durch Unfille, Brand, Blitzschlag
oder eine andere Gefahrdung verursacht wurde.
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