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Introduktion

ReActiv8 ar ett implanterbart system for elektrisk stimulering som ar utformat for att
stimulera dorsalhornets mediala forgrening och orsaka sammandragningar av
multifidusmusklerna i landryggen. Kliniska studier har visat att tva dagliga sessioner av
repetitiva sammandragningar kan lindra ryggsmartan och de funktionsnedsattande
effekterna av ryggsmartan samt forbéattra livskvalitén.

Komponenter i ReActiv8

Den implanterbara ReActiv8-enheten bestar av ReActiv8 implanterbar pulsgenerator (IPG)
och tva ReActiv8 stimuleringskablar samt suturhylsor. Varje elektrodkabel har en
anslutning i den proximala anden som ansluter till den implanterbara pulsgeneratorn och
elektroder i den distala anden som avger elektriska stimuleringspulser i dorsalhornets
mediala forgrening, vilka orsakar sammandragningar av multifidusmusklerna i landryggen.
De tillhandahallna implantatverktygen underlattar placering av elektroderna.

Tre externa komponenter kan anvandas for att paverka den implanterbara pulsgeneratorn:

1. ReActiv8 programvara och ReActiv8 programmerarhuvud (fungerar med en
kommersiellt tillganglig barbar dator) anvands for att programmera
stimuleringsparametrar pa den implanterbara pulsgeneratorn.

2. ReActiv8 aktivator, for att starta och avbryta en stimuleringssession.

3. ReActiv8 magnet, reservaktivator for att starta eller avbryta en session.

OBS! Se anvandarhandboken till ReActiv8 for anvisningar om aktivator och magnet.
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Sa hir anvands detta dokument
Avsedda anvandare:

Denna handbok for implantat och programmering beskriver ReActiv8 implanterbart
system for elektrisk stimulering, och ger vardpersonal anvisningar for implantat och
programmering. Se anvandarhandboken for anvisningar om styrning av
stimuleringssessioner med aktivator eller magnet.

ReActiv8 handbok for implantat och programmering bestar av tva huvudavsnitt.

1. Tavsnittet Implantatkirurgi finns detaljerade anvisningar om implantat av
elektrodkablar och implanterbar pulsgenerator.

2. Tavsnittet Programmera ReActiv8 implanterbar pulsgenerator ges detaljerade
anvisningar for programmering av de parametrar som styr stimulering och
diagnosfunktioner.

Utbildningskrav

Lékare kommer att behova genomga utbildning relaterad till diagnos, behandlings-
indikationer och implantattekniker av kvalificerad Mainstay-personal fore implantation av
enheten.

Patienterna kommer att genomga utbildning av en kvalificerad Mainstay-representant om
anvandningen av behandlingen och dess komponenter nar enheten aktiveras.
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Sakerhetsinformation

Las noggrant igenom alla kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder, beaktanden
avseende patientval och anvisningar innan anvandning. Folj alla procedurer for drift,
underhall och installation som beskrivs i denna handbok. Underlételse att géra detta kan
resultera i skada pa patient eller operatér.

Sakerheten kan daventyras om de procedurer som anvands for att anvanda och underhalla
ReActiv8-systemet skiljer sig frdn de som anges i handbockerna. Alla som genomfor
procedurerna maste ha lamplig utbildning och kvalifikationer.

Markningssymboler
ce CE-markning om oGverensstammelse med identifieringen av det
anmalda organ som godkanner anvandningen av markningen
LoT Partinummer

Modellnummer

Serienummer

Medicinsk enhet

Europeiska unionens auktoriserade representant

Temperaturbegransningar vid transport

~H @[

3]

Steriliserad med etylenoxid
Sista anvandningsdatum
Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad

HE® ® © 1 [

Se bruksanvisningen

UKCA-markning om dverensstammelse med identifieringen av
det anmalda organ som godkanner anvandningen av
markningen

nc
DA
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Tillverkningsdatum

Tillverkare

Forsiktighet

Varning

Se bruksanvisningen/broschyren (obligatoriskt)
MR villkorlig

MRT ej saker

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning
Standbylage

Stopp

Start

Indikator for telemetristatus

Indikator for sessionsstatus

Indikator for batteristyrka

Tillimpad del typ BF

Endast for malgrupper i USA

Kapslingsklass

Koppling

Langd

Diameter
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POLARITY Polaritet

Antal

Enkel steril barriar med skyddande forpackning
Dubbel steril barriar

Unik enhetsidentifierare

Hall torr

L)IE}EQOEI

Riktlinjer for kassering av batterier

ReActiv8 aktivator levereras med tva AA-batterier. Aktivatorns forpackning ar markt i
enlighet med EU-direktiv 2002/96/EG och 2006/66/EG. Dessa direktiv kraver separat
insamling och kassering av elektrisk och elektronisk utrustning samt batterier. Utsortering
av sadant avfall fran andra typer av avfall minskar férekomsten av potentiellt toxiska
amnen i kommunala avfallshanteringssystem och i det bredare ekosystemet.

Avsett andamal/indikationer fér anvandning

ReActiv8-systemet ar indicerat for bilateral stimulering av dorsalhornets mediala
forgrening som ett hjalpmedel vid hantering av mekanisk kronisk landryggssmarta
associerad med dysfunktion hos multifidus, hos vuxna som har misslyckats med
behandling inklusive smartstillande mediciner och sjukgymnastik och som inte ar
kandidater for ryggradskirurgi.

Kontraindikationer

ReActiv8 ar kontraindicerad for féljande typer av patienter:

«  Desominte kan anvanda systemet
- Nedsatt axelrorlighet begransar mojligheten att placera aktivatorantennen over
den implanterbara pulsgeneratorn.
- Bevis pa kognitiv funktionsnedsattning som begransar patientens formaga att
anvanda enheten.
«  Ejlampliga for implantatkirurgi av ReActiv8, av orsaker sdsom:
- Patienten har en aktiv infektion i narheten av operationsstéllet, eller en systemisk
infektion.
- Patienten intar blodfértunnande medel, vilka inte kan utsattas infor det kirurgiska
ingreppet.
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e Varningar
Elektromagnetisk interferens (EMI)

Elektromagnetisk interferens fran elektriska eller magnetiska falt som genereras av
utrustning som finns i hem, pa arbetet, i medicinska eller allmanna miljéer kan interagera
med eller stoéra funktionen hos och driften av ReActiv8. ReActiv8-systemet inkluderar
funktioner som ger visst skydd mot elektromagnetisk interferens och de flesta elektriska
apparater och magneter som patraffas i vardagen kommer sannolikt inte att paverka
systemets drift. Starka elektromagnetiska kallor kan dock orsaka féljande effekter:

«  Allvarlig patientskada eller dédsfall till foljd av uppvarmda implanterade komponenter
i ReActiv8-systemet som kan leda till skada p& omgivande vavnad.

«  Skada pd implanterade komponenter som leder till funktionsforlust och som kan krava
ersattning via kirurgi.

. Funktionsandringar hos ReActiv8 implanterbar pulsgenerator som far den att sla PA
eller stdnga AV stimulering (i synnerhet om den implanterbara pulsgeneratorn ar
aktiverad for magnetanvandning) eller att nollstéllas, vilket innebar férlorad
stimulering och obligatorisk omprogrammering.

+ Anvandning av icke-implanterbara ReActiv8-systemkomponenter som ligger intill eller
ar staplade med annan utrustning ska undvikas, eftersom detta kan resultera i felaktig
anvandning. Om sadan anvandning ar nodvandig, bor denna utrustning och 6vrig
utrustning observeras for att bekrafta att de fungerar normalt.

«  *Det finns inga kablar i ReActiv8-systemet som kan bytas ut av anvandaren.
Anvandning av andra tillbehdr, omvandlare och kablar an de som specificeras eller
tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kad
elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna
utrustning och resultera i felaktig anvandning.

«  *Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar
och externa antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av
ReActiv8-systemet, inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan
prestandan hos denna utrustning forsamras.

Elektromagnetisk interferens fran foljande medicinska procedurer eller medicinsk
utrustning kan skada enheten, stéra enhetens funktion eller orsaka skador pa patienten.
Om dessa procedurer ar nddvandiga ska nedan angivna riktlinjer foljas.

- Diatermiterapi — sakerheten vid diatermi med en implanterad ReActiv8-enhet har
inte utvarderats. Anvand inte kortvagsdiatermi, mikrovagsdiatermi eller terapeutisk
ultraljudsdiatermi (hadanefter alla bendmnda diatermi) pa patienter med en
implanterad ReActiv8-enhet. Diatermisk energi kan overforas genom det
implanterade systemet och orsaka vavnadsskador i omraden dar elektroder
implanterats, vilket kan leda till allvarliga skador eller dodsfall.
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Diatermi bor inte anvandas eftersom det skadar den implanterbara pulsgeneratorns
komponenter. Dessa skador kan leda till funktionsforlust som kan krava ytterligare
kirurgi. Skador kan uppsta vid diatermiterapi oavsett om systemet ar paslaget eller
inte. Alla patienter ska uppmanas att meddela vardpersonal om att de inte ska
genomga diatermiterapi.

Magnetisk resonanstomografi — MRT-kompatibilitet for ReActiv8-systemet ar
villkorad av tomografiska parametrar. Se ReActiv8-systemets riktlinjer for magnetisk
resonanstomografi (MRT).

Defibrillering/elkonvertering — nar en patient far kammar- eller formaksflimmer ar
den framsta prioriteten patientens 6verlevnad. Extern defibrillering eller
elkonvertering kan skada ReActiv8 implanterbar pulsgenerator. Det kan aven orsaka
inducerad strom i elektrodkablarna som kan skada patienten. F6lj dessa riktlinjer fér
att minimera stromflédet i ReActiv8-systemet:

- Om mojligt ska ReActiv8 IPG-lage programmeras for avstangning.

- Placera defibrillatorns elektroder sa langt borta fran ReActiv8-systemet som
moijligt.

- Placera defibrillatorns elektroder vinkelratt mot ReActiv8-elektrodkablarnas
bana.

- Anvand lagsta mojliga lampliga energileverans fran defibrillatorn.

- Efter defibrillering eller elkonvertering ska enhetens drift kontrolleras och ett
stimuleringstest utféras. Om avvikelser férekommer kan korrigerande atgarder
omfatta ompositionering eller utbyte av elektrodkabel, eller omprogrammering
eller utbyte av enhet.

Elektrokauterisering och radiofrekvent (RF) ablation — elektrokirurgiska enheter ska
inte anvandas i narheten av ReActiv8 implanterbar pulsgenerator eller elektrodkablar.
Kontakt mellan en elektrodkabel och ett elektrokirurgiskt instrument kan orsaka direkt
stimulering av en nerv och kan leda till allvarliga skador pa patienten. Elektrokirurgiska
enheter kan aven skada elektrodkablar eller den implanterbara pulsgeneratorn och
forhindra stimulering.

Om elektrokirurgisk kauterisering eller radiofrekvent ablation inte kan undvikas ska
foljande forsiktighetsatgarder vidtas for att minimera komplikationer:

1. Programmera ReActiv8 IPG-lage for avstangning.

2. Undvik direktkontakt mellan kauteriseringsutrustningen eller ablationskatetern
och ReActiv8 implanterbar pulsgenerator eller elektrodkablar.

3. Anvand om mojligt ett bipolart elektrokauteriseringssystem.
Anvand korta, upprepade energiskurar vid lagsta mojliga niva.

Verifiera att ReActiv8 fungerar korrekt och utfor ett stimuleringstest omedelbart
efter proceduren. Om avvikelser forekommer kan korrigerande atgarder omfatta
ompositionering eller utbyte av elektrodkabel, eller omprogrammering eller
utbyte av enhet.

Sidan |11 990102-006, Rev. A, April 2024



- Interaktion av ReActiv8 med andra aktiva implanterbara enheter — ReActiv8-
systemets sdkerhet har inte utvarderats nar det anvands i kombination med aktiva
implanterbara enheter (t.ex. en pacemaker, defibrillator, ryggradsstimulering).
Oonskade interaktioner kan uppsta mellan stimuleringspulserna fran ReActiv8-
systemet och andra aktiva implanterbara enheter. I handelse av att en patient kraver
bade ett ReActiv8-system och en aktiv implanterbar enhet ska de ldkare som ar
involverade med de bada enheterna (t.ex. neurolog, neurokirurg, kardiolog,
hjartkirurg) diskutera mojliga interaktioner mellan enheterna fére ingreppet.

Ovrigt

- Skada pa hélje — om holjet till ReActiv8 implanterbar pulsgenerator skulle spricka
eller genomborras kan det orsaka brannskador till fljd av exponering for
batterikemikalier.

e Forsiktighetsatgirder

- Denimplanterbara pulsgeneratorn far inte krossas, genomborras eller brannas upp
—risk for explosion eller brand.

+  ReActiv8 implanterbar pulsgenerator ska inte forbrannas eller kremeras —
explosionsrisk foreligger.

. Ateranvand inte en implanterbar enhet eller ett implanterbart tillbehor efter att
komponenter har exponerats for kroppsvavnad eller kroppsvéatskor eftersom dess
funktion inte kan garanteras.

« Underhall eller utbyte av batterier till barbara datorer ska endast utféras av behorig
personal.
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Elektromagnetisk interferens (EMI)

Det &r osannolikt att elektromagnetisk interferens fran féljande utrustning paverkar
ReActiv8-systemet forutsatt att foljande riktlinjer atfoljs:

Datortomografi (skiktréntgen) — om patienten undergdr skiktrontgen ska IPG-lage
stangas AV. Aterstall dnskade parametrar efter forfarandet.

Hégintensivt ultraljud och litotripsi — programmera ReActiv8 IPG-lage for avstangning.
Att anvanda enheter for hogintensivt ultraljud som en elektrohydraulisk litotriptor kan
skada elkretsarna pa den implanterade pulsgeneratorn. Om litotripsi maste anvandas
ska energin inte fokuseras i ndrheten av den implanterbara pulsgeneratorn.

Elektronisk artikelovervakning (EAS) — utrustning for elektronisk artikelévervakning
som stéldskyddssystem i butiker och metalldetektorer pa flygplatser kan stéra
ReActiv8-systemet. Tillrad patienten att ga rakt igenom ett system for elektronisk
artikelovervakning och att inte stanna kvar nara systemet langre an vad som ar
nodvandigt.

Stralbehandling — joniserande strélning som alstras av hogenergiska stralningskallor
som kobolt 60 eller gammastralning kan skada aktiva implanterbara medicintekniska
produkter. Paverkan ar kumulativ och kan variera fran tillfalliga andringar till
irreversibel skada beroende pa dos och méngd stralning. Observera att denna
paverkan eventuellt inte detekteras omedelbart. Om stralbehandling kravs ska den
implanterbara pulsgeneratorn programmeras for avstangning och skyddas med
blyskydd. Verifiera den implanterbara pulsgeneratorns funktion efter exponering. Om
vavnad nara implantatstéllet ska bestralas, ska omplacering av den implanterbara
pulsgeneratorn dvervagas.

Statiska magnetfalt — undvik utrustning eller situationer dar det finns risk for
exponering for statiska magnetfalt starkare an 10 gauss eller 1 mT. Kallor till statiska
magnetfalt inkluderar men ar inte begransade till hogtalare, magnetiska brickor och
magnetterapiprodukter. Om patienten inte kan undvika magnetfalt ska parametern
Magneteffekt programmeras till Ingen.

Bentillvaxtsstimulatorer — sékerheten for bentillvaxtsstimulatorer har inte faststallts
hos patienter med en ReActiv8-enhet. Om bentillvéxtsstimulatorer maste anvéndas
ska ReActiv8 IPG-lage stangas AV. Hall bentillvaxtsstimulatorns spolar med externa
magnetfalt sa langt bort som mojligt fran den implanterbara pulsgeneratorn. Nar bade
en implanterbar och en extern bentillvaxtsstimulator anvands ska det sakerstallas att
bade stimulatorn och ReActiv8 fungerar som avsett.

Ultraljudssond for diagnos — stang av ReActiv8 IPG-lage. Hall sonden pa avstand fran
den implanterbara pulsgeneratorn. Anvand inte en genomsnittlig, akustisk intensitet
over 500 watt per kvadratmeter.

Elektrolys — sakerheten for elektrolys har inte faststallts hos patienter med en
ReActiv8-enhet. Om elektrolys maste anvandas ska ReActiv8 IPG-lage stangas AV.
Hall elektrolyselektroden sa lang bort som mojligt fran den implanterbara
pulsgeneratorn.
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Elbehandling (ECT) — sakerheten for elbehandling har inte faststallts hos patienter
med en ReActiv8-enhet. Inducerad elektrisk strom kan orsaka upphettning, sarskilt i
omradet runt elektroden, som kan leda till vavnadsskada.

Transkraniell magnetstimulering (TMS) — sakerheten for transkraniell magnet-
stimulering har inte faststallts hos patienter med en ReActiv8-enhet. Inducerad
elektrisk strom kan orsaka upphettning, sarskilt i omradet runt elektroden, som kan
leda till vavnadsskada.

Extern 6vervakningsutrustning — extern dvervakningsutrustning som elektro-
kardiogram eller langtids-EKG kan detektera stimuleringspulser fran ReActiv8.

Explosiva eller lattantandliga gaser — programmeraren och aktivatorn ar inte
certifierade for anvandning i narvaro av lattantandlig anestesiblandning med luft eller
en miljo med hoga halter av syrgas eller lustgas. Konsekvenserna av att anvanda
programmeraren nara en lattantandlig atmosfar ar okanda.

Enheter med elektromagnetiska falt — undvik eller var forsiktig med foljande
utrustning eller miljéer som kan paverka ReActiv8-systemets normala funktion pa
grund av starka magnetiska, elektriska eller elektromagnetiska falt:

- Antenner p& amatorradioenheter

- Antenner pa PR-radioenheter

- Mobiltelefoner

- Radioutrustning med Wi-Fi®

- Radioutrustning med Bluetooth®

- Elektriska bagsvetsmaskiner

- Industriella elektriska induktionsvarmare for bojning av plast
- Stora elektriska motorer eller generatorer

- Elektriska stalugnar

- Amatorradiosandare med hog uteffekt

- Omraden med hégspanning

- Effektforstarkare

- Avmagnetiseringsutrustning

- Magneter eller annan utrustning som alstrar starka magnetfalt
- Mikrovagssandare

- Perfusionssystem

- Punktsvetsar

- Torn for tv- och radiosandningar

990102-006, Rev. A, April 2024 Sidan | 14



Finns det misstankar om att viss utrustning paverkar ReActiv8 rekommenderas
féljande:

1. Flytta bort fran utrustningen eller féremalet.

2. Om mojligt, stang AV utrustningen eller foremalet.

3. Anvand sedan magneten eller aktivatorn for att avbryta stimulering vid behov.
4. Meddela dgaren eller operatéren av utrustningen om handelsen.

Om ovannamnda atgarder inte l6ser storningens effekter eller om det finns misstanke
om forandringar efter exponering for elektromagnetisk interferens ska patienten
kontakta lakare.

Om magnetfalt inte kan undvikas ska parametern Magneteffekt programmeras till
Ingen.

- Laseringrepp — stang av ReActiv8 IPG-lage. Rikta bort lasern fran komponenterna i
ReActiv8.

Elektromagnetisk interferens (EMI) fran hushallsapparater

De flesta hushallsapparater och annan utrustning som fungerar som de ska och ar
ordentligt jordade kommer inte att paverka ReActiv8. Manga hushallsapparater innehaller
magneter eller genererar magnetfalt som ar starka nog att aktivera magnetbrytaren inuti
den implanterbara pulsgeneratorn, vilken kan programmeras for att starta eller stoppa
terapi.

Om interferens misstanks ska patienten instrueras att flytta bort eller stanga av
hushallsapparaten.

Malgrupp

ReActiv8 lampar sig inte for alla patienter med kronisk landryggssmarta. Tank pa féljande
nar du valjer kandidater for ReActiv8:

- Den kroniska landryggssmartan bestar trots medicinsk behandling och minst ett
sjukgymnastikprogram.

- Patienten kan anvanda systemet.

Sakerheten och effektiviteten av ReActiv8-systemet har inte faststallts for:
. Gravida kvinnor (inklusive effekter pa fostret eller under férlossning)

«  Barn (patienter yngre an 18 ar)

- Patienter med varre bensmartor an ryggsmartor

- Patienter med radikulopati under knat

Lakarutbildning

- Implanterande likare — implanterande lakare ska ha genomgatt uthildning for
kirurgiska ingrepp och implantat av enheter.
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Forskrivande lakare — forskrivande lakare ska ha erfarenhet av diagnos och
behandling av kronisk landryggssmarta och ska vara bekanta med anvandningen av
ReActiv8.

Sterilisering, forvaring och hantering

Skador pa férpackning eller komponenter — implantera inte ReActiv8 implanterbar
pulsgenerator eller elektrodkabel om den sterila forpackningen eller komponenterna
visar tecken pa skada, om den sterila forslutningen ar bruten eller om kontaminering
av nagon anledning misstanks. Returnera misstankta komponenter till Mainstay
Medical for granskning.

Omsterilisering — omsterilisera och ateranvand inte enheterna oavsett anledning pa
grund av risken for infektion och felfunktion hos enheterna.

Steril enhet fér engdngsbruk — de sterila komponenterna i ReActiv8-systemet och
tillbehoren ar endast avsedda for engangsbruk.

Forvaringstemperatur — forvara alla sterila produkter, inklusive den implanterbara
pulsgeneratorn, elektrodkablarna och tillbehdren, vid 5 °C till 42 °C. Exponering for
temperaturer utover detta intervall kan leda till skada.

Forvaringstemperatur — forvara de icke-sterila produkterna, inklusive programmerar-
huvudet, magneten och aktivatorn, vid -10 °C till +55 °C. Exponering for temperaturer
utodver detta intervall kan leda till skada.

Forvaringsfuktighet — forvara komponenter vid en luftfuktighet mellan 15 och
93 procent (icke-kondenserande). Exponering for fuktighet utdver detta intervall kan
leda till skada.

Forvaringsmiljo — forvara ReActiv8-komponenter och forpackningar pa en plats dar
de inte kommer att komma i kontakt med vatskor.

Driftstemperatur — anvand inte programmerarhuvudet nar lufttemperaturen ar hogre
an 40 °Celler lagre an 10 °C. Anvand inte aktivatorn nar lufttemperaturen ar hogre an
40 °C eller lagre an 0 °C.

Utgangsdatum — ett utgdngsdatum (eller sista giltighetsdatum) &r tryckt pa
forpackningen till sterila produkter. Anvand inte systemet om sista giltighetsdatum har
lOpt ut.

Rengoring av externa systemkomponenter — vid behov rekommenderas det att
aktivatorn, aktivatorantennen och programmerarhuvudet rengors utvandigt med en
mjuk trasa latt fuktad med destillerat vatten, etanol (96 procent) eller isopropylalkohol
(98 procent). Samma teknik kan anvandas med en losning av upp till 50 procent
vatten och 50 procent blekmedel. Rengor inte med vattenlosningar som innehéller
mer an 50 procent blekmedel.

Rengoring av barbar dator — vid behov rekommenderas det att den barbara datorns
holje och tangentbord rengdrs genom att torka avdem med en mjuk, luddfri trasa latt
fuktad med destillerat vatten eller isopropylalkohol. Rengor skarmen vid behov genom
att forsiktigt torka av den med en torr, luddfri trasa. Undvik att spraya rengéringsmedel
direkt pa skarmen eller tangentbordet.
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Systemkomponenter

Komponentfel — som med alla elektroniska apparater kan ReActiv8 uppvisa ovantade
fel eller sluta fungera nar som helst pa grund av ett slumpmassigt komponentfel,
batterifel, exponering for extrem extern interferens eller miljoférhallanden. Dessa
faktorer kan reducera enhetens livslangd och effektivitet samt orsaka andringar dess
prestandaegenskaper.

vard och hantering av komponenter — var forsiktig nar du hanterar systemkomponen-
ter fore implantation. Stark hetta, éverdriven dragkraft, verdriven bdjning, éverdriven
vridning eller anvandning av vassa instrument kan skada komponenter och orsaka fel.

Exponering for kroppsvatskor eller saltlosning — om metallkontakterna pa
elektrodkablarna och den implanterbara pulsgeneratorn exponeras for kroppsvatskor
eller saltlésning innan de ansluts kan detta aventyra prestandan. Om sadan
exponering sker ska de paverkade delarna rengoras med steriliserat och avjoniserat
vatten och fa torka helt innan elektrodkablarna ansluts.

Systemkomponenter — anvandning av ReActiv8-systemet tillsammans med
komponenter eller tillbehdr fran andra tillverkare kan leda till stimuleringsfel, skada
pa systemet och 6kad risk for patienten.

Systemtestning — systemet ska alltid testas efter implantation och innan patienten
ldmnar operationssalen.

Batteridriven utrustning — en implanterad elektrod innebar en direktkopplad
strombana till kroppen med lagt motstand. Anvand endast batteridrivna enheter och
instrument nar elektrodanslutningarna ar exponerade, till exempel under
implantationsingreppet. Sakerstall att all vaxelstromsdriven utrustning som anvands i
narheten av patienten ar ordentligt jordad.

Skyddsjordens integritet — anvand endast batteridrivna enheter och instrument om
det inte kan sakerstallas att skyddsjordens ledningar ar hela.

Elektrisk isolering under implantat — tillat inte att patienten kommer i kontakt med
jordad eldriven utrustning som kan alstra lackstrom under implantationen.

Infektion — det ar viktigt att folja lampliga forfaranden fér infektionskontroll.
Infektioner relaterade till implantation av systemet kan krava att enheten explanteras.

Programmerarhuvudet ar INTE STERILT — ReActiv8 programmerarhuvud ar inte
sterilt eller steriliserbart. Det bor endast placeras i det sterila faltet i en steril hylsa.

Produktmaterial — ReActiv8-systemet har material som kommer i kontakt eller kan
komma i kontakt med vavnad. Eventuella allergiska reaktioner mot dessa material ska
faststallas innan systemet implanteras.

USB-koppling till programmerarhuvudet — USB-kopplingen till programmerarhuvu-
det ska inte installeras i en USB-port som kan leverera mer an 10 W vid 5 V.
Programmerarhuvudet anvander mindre an 0,5 W vid 5 V.
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Extern anslutning till barbar dator — anslut inte utrustning med en egen
natanslutning (som en vaxelstromsdriven skrivare) till den barbara datorn som
tillhandahalls tillsammans med ReActiv8 programvara och programmerarhuvud
samtidigt som programmerarhuvudet ar anslutet till den barbara datorn.

Jordning av barbar dator — for att undvika risken for elstot far den barbara datorn
endast anslutas till ett vagguttag (vaxelstrom) med skyddsjord. Om skyddsjord inte
finns tillgangligt ska den barbara datorn endast drivas med batteri. Manipulera inte
skyddsjordsanslutningen.

Barbar dator och nataggregat — nataggregatet ar utformat for att endast anvandas
med den barbara datorn och den medféljande natkabeln. Anvand inte ndgot annat
nataggregat med den barbara datorn som tillhandahélls med ReActiv8 programvara
och programmerarhuvud. Anvand inte nataggregatet med ndgon annan utrustning.
Anvand inte nataggregatet eller den frankopplingsbara natkabeln om misstanke om
skada finns. Den barbara datorn och nataggregatet ska hallas 1,5 meter fran
operationsbordet.

Strypning med kabel — hall antennkabeln borta fran halsen nar aktivatorn anvands for
att undvika strypning.

Andringar av utrustning — det gar inte att utféra service pa utrustningen. Utfor inte
andringar pa utrustningen for att undvika personskador eller skador pa systemet.
Returnera utrustningen till Mainstay Medical om service kravs.
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Implantat av systemet

«  Elektrodkabeln far inte bojas eller strackas eftersom detta kan skada elektroden och
aventyra dess funktion.

- Forinte fram introducern utan dilatatorn inuti hylsan eftersom detta kan leda till skada
och forhindra insattande av elektrodkabeln.

- Anvand inte kirurgiska instrument (t.ex. en peang) for att hantera elektrodkabeln. De
krafter som appliceras av kirurgiska instrument kan komprimera elektrodkabeln, vilket
kan aventyra prestandan och skada ledaren eller isoleringen.

«  Mandrangen ska inte bojas, vridas eller anvandas med kirurgiska instrument eftersom
detta kan leda till skada. Var forsiktig vid aterinférande av mandrangen. Alltfér stort
tryck pa mandrangen kan orsaka skada pa elektrodkabeln och leda till oregelbunden
eller forlorad stimulering.

< Anvand inte saltlésning eller annan jonvatska pa eller i narheten av elanslutningar (t.
ex. kabelanslutningar eller pulsgeneratorns huvud) eftersom detta kan dventyra
prestandan.

«  Placerainte suturer direkt pa elektrodkabeln eftersom dessa kan skéra in i isoleringen.

- Innandu 6ppnar elektrodférpackningen, verifiera forpackningens modellnummer, att
satsens utgangsdatum (sista giltighetsdatum) inte l6pt ut och att forpackningen inte
ar skadad eller har aventyrats pa annat vis.

«  Nar elektrodkabeln tas ur den sterila brickan ska dess distala ande avlagsnas fran
behallarslangen med forsiktighet sa att forankringsspetsarna inte skadas. Nar
elektrodkabeln tagits ur den sterila forpackningen, granska den noggrant for att
utesluta skador.

. Om operationsfaltet ar kontaminerat (med blod el.dyl.) ska handskar, elektrodkablar,
mandrang och introducer torkas av fore implantationen. Annars kan det forsvara
placeringen av elektrodkabeln.

- Anvand inte langtidsverkande muskelavslappnande medel eller paralytika under
nedsovning eftersom det kan blockera muskelkontraktioner under stimulering och pa
sa satt stora systemtestningen.

Programmering

- Hog stimulering — hog stimulering kan orsaka obehagliga kdnslor. Om obehagliga
kanslor uppstar ska stimuleringen justeras pa lampligt satt.
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Aktivator och magnet

Aktivatorhantering — sank inte ned aktivatorn i vatska eftersom den kan skadas.
Rengdr den inte med nagellacksborttagningsmedel, mineralolja eller liknande amnen,
undvik att spilla vatska pa den, tappa den inte och hantera den inte pa ett felaktigt satt
som kan skada den.

Magnet avaktiverad — om Magneteffekt har stallts in till INGEN pa ReActiv8
implanterbar pulsgenerator behdver patienten en aktivator for att starta eller avbryta
en session.

Magneten kan skada objekt — placera inte ReActiv8-magneten pa eller i nérheten av
datorskarmar, magnetiska lagringsdiskar eller -band, tv-apparater, kreditkort eller
andra objekt som paverkas av starka magnetfalt. Om magneten hamnar for nara kan
dessa objekt fungera felaktigt eller skadas.

Anvandningsbegransningar

Patientaktivitet/anvandning av utrustningen — as foljande viktiga information om
aktiviteter som bor undvikas.

Patienten ska radas att undvika aktiviteter som kraver éverdriven bojning eller
strackning under de forsta veckorna efter implantationen, eftersom det kan utsatta de
implanterade komponenterna i neurostimuleringssystemet for alltfor stora
pafrestningar.

Patienten ska radas att undvika aktiviteter som inkluderar plotslig, Gverdriven eller
repetitiv bojning, vridning, studsning eller strackning som kan utsatta
elektrodkablarna for pafrestningar och leda till migrering eller fraktur. Detta kan
innebéra forlorad eller oregelbunden stimulering, eller stimulering pa frakturstéllet
och ytterligare kirurgi.

Under stimulering ska patienten tillradas att inte anvénda potentiellt farlig utrustning
som elverktyg, bilar eller andra motorfordon, inte klattra pa stegar eller delta i andra
aktiviteter dar andrad kroppsstallning eller plotsliga rorelser kan paverka upplevelsen
av stimuleringens intensitet och fa patienten att falla eller forlora kontrollen 6ver
utrustningen eller fordonet, eller skada andra.

Patientens manipulering av komponenter (Twiddlers syndrom) — patienten ska
tillrddas att undvika manipulering eller gnuggning av ReActiv8 under huden.
Manipulering kan orsaka komponentskada, rubbning av elektroder, hudsar och
infektion.

Dykning eller tryckkammare — patienten ska inte dyka djupare an 5 meter under
vattnet eller betrada tryckkammare over 1,48 atmosfarers tryck (ATA). Tryck djupare
an 5 meter under vattnet (eller 6ver 1,48 ATA) kan skada ReActiv8 implanterbar
pulsgenerator. Patienten bor diskutera effekterna av hogt tryck med lakaren fore
dykning eller anvandning av tryckkammare.
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Fallskdrmshoppning, skidakning eller fotvandring i bergen — hog hojd bor inte
paverka ReActiv8-systemet. Dock ska patienten évervéaga vilka rorelser som den
avsedda aktiviteten innebar och undvika att utsatta det implanterade systemet fér
alltfor stora pafrestningar.

Omraden med skyddsskyltar — patienten ska inte ga in i omraden som ar markta med
varningsmeddelanden som forbjuder intrade for personer med implanterade enheter
som pacemakers.

Akuta atgarder — patienten ska anvisas att utse en representant (familjemedlem eller
narstdende) som ska informera akutvardspersonalen om det implanterade systemet
ifall akutvard kravs. Varje patient kommer att forses med ett medicinskt id-kort som
informerar akutvardspersonalen att patienten har en ReActiv8 implanterad. Patienten
ska radas att vara forsiktig nar procedurer utférs som kan inkludera
radiofrekvensenergi, mikrovagsablation, defibrillering eller elkonvertering.

Retur och kassering av komponenter

Folj dessa riktlinjer vid explantation av en implanterbar pulsgenerator och/eller
elektrodkablar (t.ex. utbyte, utebliven stimulering eller obduktion), eller vid kassering av
tillbehor:

Explanterade IPG- och blykomponenter kan vara kontaminerade med potentiellt
smittsamma amnen av manskligt ursprung. Folj alltid sjukhusets rutiner och anvand
[amplig férpackning och processer for biologiska risker.

Om mojligt ska de explanterade enheterna returneras till Mainstay Medical
tillsammans med ifyllda formular for analys och kassering. Granskning av
explanterade komponenter kan ge information som kan forbattra systemets
tillforlitlighet.

Komponenterna i ReActiv8 ska inte autoklaveras eller utsattas for ultraljudsrengoring.

Kassera ej returnerade komponenter enligt lokala miljoforeskrifter. I vissa lander ar
det obligatoriskt att explantera batteridrivna implanterbara enheter postmortem.
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Kvarstaende risker och potentiella komplikationer

Implanteringen av ReActiv8 innefattar risker liknande de som galler for perifera
nervstimulatorer. Utdver risker som normalt relateras till operation, kommer implantering
eller anvandning av ReActiv8 att inkludera, men inte vara begransat till, féljande risker:

«  Biverkningar relaterade till det kirurgiska ingreppet, inklusive implantation, revision,
byte eller borttagning.

«  Akut eller ihallande smarta, inklusive mer smarta an férvantat efter operation eller
Okad smarta i landryggen.

- Qauvsiktilig skada pa intilliggande vavnader, t.ex. intrangning i strukturer sdsom
muskler, blodkarl eller organ.

- Infektion, inklusive lokal infektion pa operationsstallet, systemisk infektion och sepsis.

- Langsam, onormal eller otillracklig sarldkning, inklusive saroppning (langsam lakning),
vilket kan krava kirurgisk reparation.

. Vavnadsreaktion mot den implanterade enheten eller materialet i/pa den
implanterade enheten, sdsom reaktion mot restmaterial pa enheten eller en allergisk
reaktion, t.ex. tidigare okand nickel- eller titanallergi. Reaktion kan vara lokal eller
systemisk.

. Nervirritation, inklamning eller skada, inklusive den som orsakas av enhetens
mekaniska narvaro, exponering for elektricitet inklusive elektrisk stimulering, eller
migrering av ledningar, suturhylsa eller IPG. Detta kan leda till smarta, forlamning,
forsamrad kansel eller forandrad tarm-, blas- eller reproduktionsfunktion.

«  Enhetsextrudering.

. Erosion, hotande erosion eller fistelbildning i huden éver enhetens komponenter.
«  Omfattande tillvaxt av fibrotisk vavnad.

- Hematom, serom, cysta eller svullnad.

«  Akut eller ihallande smarta, inklusive 6kad smarta i landryggen och/eller smarta och
obehag till foljd av enhetens narvaro.

. Odnskade kanslor sdsom obekvam parestesi, domningar, vibrationer, tryck, stickningar
eller obehaglig sammandragning av multifidus.

- Overstimulering av vavnad, resulterande i symptom sdsom sméartsam muskelsamman-
dragning, parestesi, skakningar eller stotar. Dessutom skador som uppkommer till
foljd av stimulering, t.ex. olyckor som sker till foljd av att patienten blivit skramd.

+  Vavnadsskada till f6ljd av enhetens mekaniska tryck, eller exponering for elektricitet,
inklusive elektrisk stimulering.

- Sammandragning av andra muskler &n den/de avsedda muskeln/musklerna.
. Muskeltrotthet, spasmer eller skada.
- Stelhet, inklusive begransad rérelse pa grund av vidhaftningar till enheten.
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Oférmaga att leverera stimulering, inklusive otillrackliga stimuleringsdoser. Orsaker
inkluderar elektrodmigrering, felaktig enhetsfunktion eller exponering for magnetfalt,
t.ex. enheter for sakerhetskontroll.

Odnskad elektrisk stimulering.

Oférmaga att stoppa terapin, med mojliga foljdtillstand sasom angest, begransad
rorelseformaga, smarta, muskeltrotthet, hallningsférandringar, problem med att g3,
sitta eller genomfora fysisk aktivitet.

Olyckor, skador, kroppsrorelser, kroppspositioner eller biologisk process som leder till
problem med enheten. Exempel inkluderar ett fall som kan orsaka skada pa den
implanterbara pulsgeneratorn, situps eller svar hosta som leder till elektrodmigrering,
eller benfrakturer som leder till enhetsmigrering eller -skada.

Patienten kan ocksa tvingas genomga medicinskt och/eller kirurgiskt ingrepp (sasom
revision eller explantation) for behandling av ovan namnda problem.

Potentiella fordelar

De potentiella fordelarna med ReActiv8 inkluderar:

minskad smarta i landryggen
forbattrad formaga att utféra vanliga vardagssysslor (forbattrad rorelseférmaga)
forbattrad livskvalitet

Anvisningar till patienter
Informera patienten om risker och fordelar, implantatforfarandet, uppféljningskrav och
ansvar for egenvard som &r associerade med ReActiv8-systemet.

Tillhandahall patienten anvisningar fér drift och vard av ReActiv8-systemet, inklusive
anvandarhandboken. Tillhandahall riktlinjer avseende forhallanden da lakare bor kontaktas
om misstankar om problem uppstar.
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Sakerhetsinformation om MRT

Magnetisk resonanstomografi (MRT)

JAN

ReActiv8 implanterbar pulsgenerator (IPG) och implanterbara elektrodkablar ar
MR-villkorliga enheter med demonstrerad sakerhet i en MR-miljo endast inom
specificerade villkor.

Be patienten radgora med sin vardgivare fore en MR-undersdkning och informera
personalen pd MR-platsen att de har en MR-villkorlig medicinsk utrustning under
MR-screening fore MR-undersokningen.

Skaffa de senaste MRT-riktlinjerna

@ Se dokumentet ReActiv8-systemets riktlinjer for magnetisk resonanstomografi
(MRT) for en lista 6ver godkdnda MR-villkorliga komponenter, modellnummer och
obligatoriska villkor (inklusive patientférberedelser) for saker anvandning i MR-miljon.
Detta dokument kan komma att uppdateras regelbundet. Den senaste versionen av dessa
riktlinjer finns p& www.mainstaymedical.com/resources eller pa Mainstay Medical med
kontaktinformationen i borjan av detta dokument. Det ar obligatoriskt att hanvisa till detta
dokument innan en MRT-undersokning.

Underlatenhet att folja dessa riktlinjer for MRT-undersokningar kan leda till allvarlig
patientskada och/eller fel p& enheten.
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Beskrivning av enheten

Oversikt 6ver ReActiv8

ReActiv8 bestar av en implanterbar pulsgenerator (IPG), elektroder, kirurgiska instrument
och tillbehor, programvara, programmerarhuvud, aktivator, magnet och
tunneleringsinstrument.

ReActiv8 implanterbar pulsgenerator, momentnyckel och elektrodkablar samt Mainstay
tunneleringsinstrument har steriliserats med etylenoxidgas.

Implanterbara komponenter i ReActiv8-systemet
Foljande implanterbara komponenter ingar i ReActiv8-systemet:
ReActiv8 implanterbar pulsgenerator modell 5100
ReActiv8 implanterbar stimuleringselektrod och suturhylsor modell 8145 — 45 cm

ReActiv8 implanterbar stimuleringselektrod och suturhylsor modell 8165 - 65 cm

Externa komponenter i ReActiv8-systemet
Foljande externa komponenter ingar i ReActiv8-systemet:
ReActiv8 aktivator modell 7000
ReActiv8 magnet modell 4000
Momentnyckel modell 5500
Programvara version 1.0.1.6 (engelska) och 1.0.1.9 (flersprakig)
Programmerarhuvud modell 6000
Mainstay tunneleringsinstrument modell TUN1

OBS! ReActiv8 programmerarhuvud och programvara tillhandahalls med en kommersiellt
tillganglig barbar dator och ett nataggregat.

ReActiv8 implanterbar pulsgenerator (IPG)

ReActiv8 implanterbar pulsgenerator ar avsedd att leverera elektriska impulser till nerver.
Den avger inte joniserande stralning. De elektriska signalerna gar fran den implanterbara
pulsgeneratorn via elektrodkablar till elektroder placerade nara nerverna. Med ReActiv8
aktivator kan patienten styra leveransen av stimulering.

ReActiv8 implanterbar pulsgenerator ar en programmerbar enhet med tva kanaler som
ansluter till tva elektrodkablar med fyra elektroder. Den implanterbara pulsgeneratorn har
ett huvud av epoxiharts med tva suturhal som kan anvandas for att sakra enheten mot
vavnadsfickan. Elektroniken och dess stromkalla, ett batteri med en primar litiumcell

(ej laddbart), ar inkapslade i en hermetiskt tillsluten dosa av titan.
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Det finns tva elektrodkopplingar i den implanterbara pulsgeneratorn (en for varje
elektrodkabel) som bestar av fyra inriktade fjaderkontakter som upprattar elektrisk
anslutning med kabelanslutningens kontakter. Varje elektrodkabel sakras med en
fastskruv som sitter i en ej stromférande l&sring pa kabelanslutningen. I den implanterbara
pulsgeneratorns forpackning ingar en momentnyckel som anvands for att manipulera
fastskruven.

Den rontgentata koden i den implanterbara pulsgeneratorns huvud ar synlig med vanlig
rontgen. Den identifierar tillverkare och modellnummer fér den implanterbara
pulsgeneratorn. For ReActiv8 implanterbar pulsgenerator har koden formatet XX MIPG,
dar XX anger de tva sista siffrorna i det ar da ReActiv8-enheten tillverkades. Om
exempelvis en ReActiv8 implanterbar pulsgenerator har tillverkningsdatum ar 2015 ar
den rontgentata koden 15 MIPG.

ReActiv8 elektroder

Varje elektrodkabel bestar av en distal &nde med elektroder, en proximal &nde med
koppling och en elektrodkabelkropp (figur 1). Den distala anden innehaller fyra elektroder
av platina-iridium, en ej stromférande andkapa och tva motstaende uppsattningar med tre
spetsar. Spetsarna sitter pa vardera sida om den mest distala elektroden. De viker ihop sig
langs med kabelkroppen under inférandet av elektrodkabeln genom introducern och
vecklar ut sig och satter sig i vavnaden for att fasta elektrodkabeln nar introducern dras
tillbaka. Placeringen av spetsarna och deras motstdende orienteringar mojliggor fixering i
bada riktningar och &r utformad for att reducera risken for elektrodrorelse.

Spetsar

Elektrodkabelslang /\

Andképa

Elektroder

Figur 1: ReActiv8-elektrodkabelns distala dnde med elektroder, spetsar och dndkdpa

I den proximala anden har elektrodkabeln fyra anslutningskontakter av nickel-kobolt-
legering separerade med distanser och en ej stromférande skruvhallare (figur 2). Kontakter
och elektroder sammankopplas av en kabelkropp som bestar av individuellt belagda och
isolerade, spiralformade, lindade tradar, och hela kabeln ar tackt med en polyuretanslang.
Kabeln har ett slutet lumen vid den distala anden med utrymme for en mandrang.
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Kontakter Elektrodkabelslang
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Distanser Skruvhallare

Figur 2: ReActiv8-elektrodkabelns proximala dnde med kopplingskontakter och skruvhdllare

Anslutningskontakterna ansluter till de inriktade fjaderkontakterna i den implanterbara
pulsgeneratorns huvud for att uppratta en elanslutning. Varje elektrodkabel sakras pa de
implanterbara pulsgeneratorn med en fastskruv som sitter i en hallare pa
kabelanslutningen.

Elektrodkabeltillbehor

Elektrodkabeln &ar forpackad med tva tillbehor: en suturhylsa och en mandrang.
Mandrangen ar en rak trad av rostfritt stal 316L som kan foras in i kabellumen for att skapa
styvhet och underlatta passage av kabeln genom introducern. Suturhylsan (figur 3) kan

anvandas for att fasta ledarkroppen i fascia och har en innerdiameter pa 1,3 mm.
Suturhylsan ar gjuten av silikongummi NuSil MED-4870.

Figur 3: Suturhylsa

Inforingssystem for elektrodkabel

Elektrodkabeln ar avsedd att placeras med hjélp av en kommersiellt tillganglig 7Fr
introducersats och Mainstay tunneleringsinstrument modell TUNZ.
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Programvara och programmerarhuvud

Programmerarhuvudet ansluts via en USB-port till en kommersiellt tillganglig barbar dator
med ReActiv8-programvaran. Den barbara datorn ar konfigurerad pa sa vis att den endast
kan anvandas med programvaran. Programmerarhuvudet kommunicerar med den
implanterbara pulsgeneratorn pa korta avstand tack vare induktiv telemetri. Programvaran
har ett granssnitt som anvands for att programmera den implanterbara pulsgeneratorn
(&ndra varde pa programmerbara parametrar), forfraga pulsgeneratorn (fraga efter
aktuella programmerbara parametervarden, batterispanning, loggad information och
enhetsstatus) samt avldsa elektrodkabelns impedans (beordra pulsgeneratorn att utféra
proceduren for att berdkna kabelimpedans). Se avsnittet Programmering fér mer
information.

ReActiv8 aktivator

Aktivatorn &r en handenhet som anvénds for att starta och avbryta stimulering och kan
anvandas for att kontrollera den implanterbara pulsgeneratorns status. Aktivatorn ser ut
som pa figur 4. Aktivatorn bestar av en styrmodul fast i en antenn via en kabel och
kommunicerar med den implanterbara pulsgeneratorn pa korta avstand via induktiv
telemetri. Med denna konfiguration kan anvandaren uppratthalla visuell kontakt med
styrmodulen under drift medan antennen ar placerad éver pulsgeneratorn.

Aktivatorn drivs med tva alkaliska AA-batterier som kan bytas ut av anvandaren.

Antenn

Y= T |
1 |
| | gAmainsTay | |
| | dmpmmeTay| |

Styrmodul 7“‘\

\ J

Figur 4: Aktivator

ReActiv8 magnet

Magneten kan anvandas for att starta och avbryta stimulering nar den implanterbara
pulsgeneratorn ar konfigurerad fér en saddan atgard.
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Forpackningens innehall
ReActiv8 implanterbar pulsgenerator-sats

ReActiv8 implanterbar pulsgenerator-sats (modell 5100) innehaller féljande artiklar:
1 st. ReActiv8 implanterbar pulsgenerator (modell 5100)
1 st. momentnyckel

ReActiv8 elektrodkabelsats

ReActiv8 elektrodkabelsats (modell 8145/8165) innehaller foljande artiklar:
1 st. ReActiv8 stimuleringskabel
2 st. mandrénger med rak trad

2 st. suturhylsor

ReActiv8 aktivatorsats

ReActiv8 aktivator (modell 7000) innehaller féljande artiklar:
1 st. ReActiv8 aktivator
2 alkaliska AA-batterier

ReActiv8 magnetsats

ReActiv8 magnetsats (modell 4000) innehaller foljande artikel:
1 st. ReActiv8 magnet

ReActiv8 momentnyckel

ReActiv8 momentnyckel (modell 5500) innehaller foljande artikel:

1 st. ReActiv8 momentnyckel

ReActiv8 programmerarhuvud

ReActiv8 programmerarhuvud (modell 6000) innehaller féljande artikel:

1 st. ReActiv8 programmerarhuvud
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ReActiv8 programvara

ReActiv8-programvaran tillhandahalls pa en kommersiellt tillganglig barbar dator.
CE 2797-markningen pa den barbara datorn galler endast for ReActiv8-programvaran
(och inte for den bérbara datorn eller annan programvara pa datorn).

Produktmaterial

ReActiv8-systemet ar tillverkat med material som kommer i kontakt med kroppsvavnad.
Foljande material ar avsedda att komma i kontakt med kroppsvavnad:

Platina-iridium

Polyuretan

Silikongummi

Rostfritt stal

MP35N (legering)

Titan

Epoxiharts

ReActiv8 innehaller inte ftalater, latex, humanblodsderivat eller celler eller vavnader av
humant eller animaliskt ursprung.

En kopia av sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan ses
genom att stka efter enhetens varumarke pa Eudameds webbplats pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, nar denna ar tillganglig. En kopia av SSCP fins
ocksa tillganglig pa www.mainstaymedical.com/resources.
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Implantatkirurgi

Sammanfattning av implantation

Elektrodkablarna ar avsedda for permanent implantation genom forankring av spetsarna
pa vardera sida av intertransversarii lateralis lumborum (paraspinal muskulatur) och
placering av elektroderna intill dorsalhornets mediala forgrening. Elektrodkablarna fors in
under fluoroskopi med hjalp av en kanyl, ledare och inféringshylsa med dilatator.

Elektrodkablarna placeras bilateralt med elektroderna helst placerade intill dorsalhornets
mediala forgrening dar den korsar kotkroppen vid L3. Elektrodkablarna tunneleras
subkutant mellan incisionen for implantat av kablarna och pulsgeneratorns ficka.

Den implanterbara pulsgeneratorn placeras i en subkutan ficka pa en plats som anses
lamplig av den implanterande lédkaren, med hansyn till patientens formaga att na
pulsgeneratorns placering for att starta stimulering med hjalp av aktivatorn. Det
rekommenderas att anvdanda en lamplig placering som minimerar dragkrafter pa
elektrodkabeln nar patienten ror sig.

Forbereda patienten

Patienten ska helst placeras i framstupa lage pa ett operationsbord som ar kompatibelt
med fluoroskopi, med ryggrad, hoft och knan i ungefar samma position som néar patienten
star upp (dvs. inte bojda).

Anvand sedvanlig steriliseringsteknik for att utfora lamplig forberedelse av huden, drapera
och injicera lokalbeddvning infor perkutan placering av elektrodkablar.

Patienten kan beddvas efter lakarens gottfinnande. Langtidsverkande muskelavslappnande
medel eller paralytika ska undvikas under nedsovning eftersom det kan blockera muskel-
kontraktioner under stimulering och pa sa satt stéra systemtestningen.

Oppna férpackningen/produkthantering

Las etiketten pa produktforpackningen innan du 6ppnar den for att sékerstalla att ratt
produkt anvands. Granska forpackningen noga for att sakerstalla dess integritet. Anvand
inte skadade eller 6ppnade forpackningar. Produkter som levereras STERILA ska foras in i
det sterila faltet: (1) Skala av Tyvek-omslaget fran den yttre brickan, (2) anvand steril
teknik for att placera innerbrickan i det sterila faltet och (3) skala av Tyvek-omslaget fran
den inre brickan for att exponera innehallet. Produkterna ska forvaras under de
forhallanden som anges pa respektive produktetikett.
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Placering av elektrodkablar

Elektrodkablarna ska placeras via en inforingspunkt nara kroppens mittlinje i en bana som
placerar elektroderna i narheten av den nerv som ar malet for stimulering.
1. Identifierainforingspunkten och gor ett snitt i huden dar kanylen ska foras in.

OBS! Snittet ska vara tillrackligt langt for att mojliggora placering av dragavlastning och en
suturhylsa om det anses vara nodvandigt.

2. Forinkanylen (ingériintroducersatsen) under fluoroskopi. Spetsen pa kanylen bor
framforas i en rak bana mot den kraniella kanten av den kotkropp dar malnerven
ligger och strackas ut genom den paraspinala muskulaturen mot den framre delen av
kotkroppen.

FORSIKTIGHET: Undvik att styra kanylen for att korrigera felinriktning av
kanylens bana, eftersom detta kan leda till migrering av elektrodkabeln.
Om kanylen inte har placerats pa 6nskad plats ska hela kanylen dras ut
och procedurens goras om pa nytt.

OBS! Efter placering av kanylen ska dess position bekraftas under fluoroskopi i bade
anterio-posterior vy och lateral vy.

3. Forinledaren (ingariintroducersatsen) genom kanylen.

OBS! Ledaren bor komma ut ur kanylen i linje med kanylen. Om den inte gor det kan det
vara nodvandigt att dra tillbaka ledaren i kanylen och féra fram kanylen nagot (1-2 mm)
for att penetrera den paraspinala muskulaturen.

4. Bekrafta ledarens position i bade anterio-posterior vy och lateral vy och dra bort
kanylen med ledaren stabilt pa plats.

5. Forinintroducern och dilatatorn dver ledaren. Félj samma bana som ledaren for att
undvika att ledaren bgjs.

6. Bekrafta placeringen i bade anterio-posterior vy och lateral vy och dra sedan bort
ledaren. Dra bort dilatatorn och ledaren fran introducern.

7. Forin elektrodkabeln med mandrangen inford i introducern. Den distala spetsen pa
elektrodkabeln bor foras fram tills den precis kommer ut ur den framre delen av
kotkroppen.

OBS! Ta inte bort mandrangen innan elektrodkabeln har forts in i introducern. Utan
mandrangen kan elektrodkabelns styvhet vara otillracklig for att fora fram kabeln till
korrekt position.
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8. Nar elektrodkabelns placering har bekraftats under fluoroskopi i bade anterio-
posterior vy och lateral vy ska introducern dras ut och mandrangen dras bort fran
elektrodkabeln.

0BS! Om elektrodkabeln inte fors fram forbi introducerns spets kan det vara s att
introducern inte har placerats med ett tillrackligt djup. Dra tillbaka elektrodkabeln fran
introducern och for ater in dilatatorn, for fram introducern nagot och férsok att placera
elektrodkabeln pa nytt.

FORSIKTIGHET: Om elektrodkabeln har férts fram forbi introducerns
spets under proceduren och omplacering anses vara ndédvandig ska
elektrodkabeln inte dras tillbaka in i introducern eftersom detta kan

A skada spetsarna. Introducern ska dras tillbaka 6ver elektrodkabel-
kroppen och elektrodkabeln tas bort genom att forsiktigt belasta
kabelkroppen axialt och kabeln gripas fast sa nara inféringspunkten
som mojligt.

9. Draforsiktigt i kabelkroppen for att fasta de distala spetsarna pa den anteriora delen
av den paraspinala muskulaturen och de proximala spetsarna pa den posteriora delen
av den paraspinala muskulaturen samt for att sédkerstélla att spetsarna sitter fast. Om
det gar latt att dra bort elektrodkabeln har spetsarna inte fast.

OBS! Det ska vara mojligt att kanna att spetsarna sitter fast och elektrodkabelns rorelse
ska vara begransad i bada riktningar.

10. Nar positionen har bekraftats ska dragavlastning skapas i kabelkroppen precis kaudalt
om inféringspunkten.

11. De tillhandahallna suturhylsorna kan anvandas for att forankra elektrodkabeln.

12. Bekrafta elektrodkabelns slutliga position under fluoroskopi i bade anterio-posterior
vy och lateral vy samt genom att kontrollera impedansen och troskelvarden for
muskelryckningar med ReActiv8 implanterbar pulsgenerator.

FORSIKTIGHET: Forsok att fora fram suturhylsan éver kabel-

anslutningen kan skada elektrodkabeln, vilket kan leda till oregelbunden
A eller forlorad stimulering. Suturhylsan har ett snitt 6ver sin fulla langd

och ar utformad for att vikas upp och skjutas i sidled pa kabelkroppen.

OBS! Se avsnittet Stimuleringstester i handboken.

13. Om troskelvarden for stimulering eller elektrodkabelns impedans INTE ar
tillfredsstallande ska elektrodkabeln tas bort genom att skara av suturerna runt
suturhylsan (om en sadan har anvants) samt ldangsam och stadig dragkraft appliceras
pa kabelkroppens proximala del s& nara inféringspunkten som majligt.
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granskning av de distala férankringsspetsarna utforas for att utesluta

f FORSIKTIGHET: Om elektrodkabeln tas bort ska en noggrann visuell
skador. Ateranvand inte elektrodkabeln om den ar skadad.

14. Ersatt elektrodkabeln efter borttagning genom att upprepa ovannamnda anvisningar
for placering och test av stimulering.

15. Upprepa ovannamnda anvisningar for placering och test av stimulering fér den andra
elektrodkabeln.

Skapa en ficka for den implanterbara pulsgeneratorn

Né&r bada elektrodkablarna har placerats och férankrats ska en ficka skapas subkutant for
den implanterbara pulsgeneratorn.

16. Administrera lokalbedovning (vid behov) pa platsen som valts for den implanterbara
pulsgeneratorns ficka.

17. Gor ett snitt lagom stort for att placera pulsgeneratorn.

18. Forma pulsgeneratorns ficka genom trubbig dissektion.

FORSIKTIGHET: Sakerstall att den implanterbara pulsgeneratorn inte
placeras djupare an 4 cm under huden och ar parallell med huden samt
att markningen pekar mot huden. Om pulsgeneratorn ligger alltfor djupt
eller inte ar parallell med huden kan telemetrin aventyras.
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Tunnelering av elektrodkabel

1. Nar fickan for den implanterbara pulsgeneratorn har skapats ska elektrodkablarna
tunneleras fran implantatstallet till fickan.

OBS! Ett subkutant tunneleringsinstrument eller en introducersats av standardtyp kan
anvandas for att underlatta tunnelering av elektrodkablarna, forutsatt att instrumentet
eller introducern kan passera kabelkroppen som har en diameter pa 1,3 mm.

2. Identifiera tunneleringsbanan mellan incisionsstallet och pulsgeneratorns ficka.

av elektrodkabeln eftersom detta kan skada kabeln och leda till

f FORSIKTIGHET: Undvik skarpa béjningar och vridningar vid placering
utebliven stimulering.

3. Montera tunneleringsinstrumentet enligt tillverkarens anvisningar.

OBS! Om tunneleringsinstrumentet maste bojas for att folja patientens kontur ska ett
tunneleringsinstrument med en formbar insats identifieras.

4. Forintunneleringsinstrumentet genom ett snitt och tunnelera subkutant till det andra
snittet.

oBS!

+  Undvik de nedre revbenen under tunnelering.

< Om tunneleringsinstrumentet inte nar fram till elektrodkabeln ska ett mellanliggande
snitt goras.

5. Led tunneleringsinstrumentet subkutant langs med tunneleringsbanan genom att
trycka huden 6ver instrumentets spets tills instrumentets hylsa exponeras vid snittet.

6. Folj tillverkarens anvisningar for att ta bort den installerade tunneleringsspetsen och/
eller tunneleringsinsatsen.

7. Forforsiktigt elektrodkablarnas proximala ande genom tunneleringsinstrumentets
hylsa till fickan for den implanterbara pulsgeneratorn.

8. Skjut tunneleringsinstrumentets hylsa over elektrodkabeln och ut ur den subkutana
fickan pa sa vis att elektrodkabeln forblir pa plats.

9. Upprepa tunneleringssteget ovan for den andra elektrodkabeln (vid behov). Félj den
subkutana banan till den forsta elektrodkabeln sa néara som majligt.
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Anslutning och implantat avimplanterbar pulsgenerator

1. Nar fickan for den implanterbara pulsgeneratorn har tunnelerats ansluts elektrod-
kablarna till pulsgeneratorn. Den vanstra kanalen ar numrerad 1-4 och den hogra
kanalen 5-8.

a. Foljande diagram éver den implanterbara pulsgeneratorn tillhandahalls for
att underlatta elektrodkablarnas anslutning.

5....8
CIOOI- 5
~:ZZI%[ID‘I‘I: 3 8

FORSIKTIGHET: Innan elektrodkablarna ansluts till den implanterbara
pulsgeneratorn ska kroppsvatskor avlagsnas och alla anslutningar torkas.
Vatskor i anslutningarna kan leda till stimulering pa anslutningspunkten,
oregelbunden stimulering eller utebliven stimulering.

2. \Verifiera visuellt att kabelanslutningarna forts in helt i den implanterbara puls-
generatorns huvud. Kabelanslutningens kontakter ska tackas av kontaktblocken pa
pulsgeneratorn.

OBS!
+  Om elektrodkabeln inte kan féras in helt kan det vara nodvandigt att skruva ur
fastskruvarna.

For att skruva ur fastskruvarna, fors momentnyckeln in i tatningspluggen och
fastskruven vrids moturs. Fastskruvarna ska dock inte tas bort fran kopplingsblocket.

3. Draat fastskruvarna pa huvudet med hjalp av den medféljande momentnyckeln. Ett
klickljud indikerar att fastskruven sitter fast ordentligt. Placera momentnyckeln mitt
pa tatningspluggens fordjupning och vrid medurs samtidigt som du for fram
momentnyckeln genom tatningen tills fastskruven sitter fast. Obs! Om
momentnyckeln vrids moturs kan det leda till att fastskruven slapper gangan. Hall
momentnyckeln vinkelrat mot den implanterbara pulsgeneratorns 6vre yta och
fortsatt att vrida medurs. Ett klickljud indikerar att fastskruven sitter ordentligt fast.
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VAN

FORSIKTIGHET

Om elektrodkabeln inte har forts in helt och fastskruven dras at kan
det orsaka skada pa isoleringen och/eller ledningen, vilket kan leda
till oregelbunden eller utebliven stimulering.

Anvand endast den momentnyckel som medféljer i forpackningen till
den implanterbara pulsgeneratorn eller tillbehoret modell 5500.
Anvandning av andra momentnycklar kan skada kabelanslutningen,
vilket i sin tur kan skada isoleringen eller ledningen och géra
systemet obrukbart eller forhindra att kabelanslutningen tas bort
fran den implanterbara pulsgeneratorn.

Sékerstall att momentnyckeln ar inriktad mot skruven — applicera
inte lateralt tryck (b6jning) pa momentnyckeln eftersom detta kan
orsaka skador.

Innan den implanterbara pulsgeneratorn placeras i fickan ska du

forsiktigt dra i varje elektrodkabel for att bekrafta att fastskruvarna

har sékrat kablarna p& plats.

4. Nar bada elektrodkablarna har anslutits placeras pulsgeneratorn i fickan.
Pulsgeneratorn har tva suturhal pa sitt huvud som kan anvandas for att fasta
pulsgeneratorn i fascia.

0BS! Det rekommenderas att bada suturhalen anvands for att fasta den implanterbara
pulsgeneratorn sa att risken for rotation, vridning eller migrering av pulsgivaren minimeras.

VAN

FORSIKTIGHET:

Ringla inte 6verskottskabel och lat inte kabeln ligga dver den
implanterbara pulsgeneratorn, mellan pulsgeneratorn och huden.
Elektrodkabelns dglor ska inte vara mindre an 2,0 cm i diameter.
Underlatenhet att félja dessa anvisningar kan leda till potentiella
skador under kirurgi for ersattning av pulsgeneratorn, vridning av
elektrodkabeln och storningar av telemetrin.

Placering av den ihoprullade 6verskottskabeln i en separat ficka intill
den implanterbara pulsgeneratorn kan minska risken for slitage pa
kabeln/pulsgeneratorn.

Testa systemets integritet

1. Innan snitten forsluts ska elektrodkablarnas placering aterigen bekraftas under
fluoroskopi i bade lateral vy och anterio-posterior vy och systemets integritet ater
bekraftas genom att forfraga den implanterbara pulsgeneratorn med hjalp av
programmeraren.

OBS! Den implanterbara pulsgeneratorn ska sitta i fickan nar systemets integritet testas.
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FORSIKTIGHET: Det icke-sterila programmerarhuvudet kan anvandas i
det sterila faltet forutsatt att en steril barriar placeras mellan patienten
A och programmerarhuvudet for att forebygga infektion. Sterilisera inte
nagon del av ReActiv8 programmerare eller programmerarhuvud.
Sterilisering kan skada programmeraren eller programmerarhuvudet.

2. Kontrollera batteriets status och mat elektrodimpedanserna med ReActiv8-
programvaran for att sakerstalla korrekta anslutningar mellan varje elektrodkabel och
den implanterbara pulsgeneratorn.

Slutfora implantatkirurgin

1. Narlamplig kabelplacering har bekraftats bade radiografiskt och elektrisk ska
standardtekniker appliceras for att sluta snitten och lagga forband.
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Explantationsprocedur

I de fall dar systemet behover explanteras (t.ex. vid en infektion) rekommenderas foljande
procedur for att avlagsna alla implanterade komponenter. Proceduren kan modifieras
enligt behov, for att exempelvis enbart avlagsna den implanterbara pulsgeneratorn om den
maste bytas ut nar batteriet ar slut. Anvandning av fluoroskopi kan underlatta proceduren.
Avlagsna den implanterbara pulsgeneratorn

1. Bedova patienten pa lampligt satt och 6ppna den implanterbara pulsgeneratorns
ficka.

2. Klipp av eventuella suturer som sakrar pulsgeneratorn till fascia och kassera
suturerna.

3. Exponera pulsgeneratorn och ta ut den ut fickan. Var forsiktig med att inte skada eller
dragbelasta elektrodkablarna.

4. Lossa fastskruvarna som faster skruvhallaren till kabelkopplingarna.

5. Greppatagikabelkroppen sa nara pulsgeneratorns huvud som mojligt och dra
forsiktigt loss kabelanslutningen fran pulsgeneratorn.

6. Upprepa ovannamnda steg for den andra elektrodkabeln.

I detta lage kan en ny implanterbar pulsgenerator anslutas vid behov. I s& fall hanvisas till
implantationsavsnittet for detaljerade anvisningar om genomférande av proceduren.

Avlagsna elektrodkablarna
1. Oppna kabelfickan i omradet med dragavlastning for varje elektrodkabel.

2. Draforsiktigt den proximala anden av elektrodkabeln genom den subkutana bana som
tidigare dragits till fickan for den implanterbara pulsgeneratorn.

3. Klipp av suturerna, avlagsna eventuella suturhylsor som faster elektrodkablarna och
kassera dem. Sakerstall att inga rester av suturer eller suturhylsor blir kvar i patienten.

4. Dissekera eventuell fibrotisk vavnad som har uppstatt kring elektrodkabelns
dragavlastning.

5. Draielektrodkabeln for att avlagsna den helt.
6. Om en kraft storre &n cirka 1,5 kg kravs for att ta bort elektrodkabeln bor det

Overvagas att anvanda kommersiellt tillgangliga extraktionsinstrument som dilatatorer
och lasmandranger.
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7. Nar elektrodkablarna har tagits bort ska de granskas noga for att bekrafta att alla delar
av kabeln och spetsarna har tagits ut.

8. Vid tveksamhet ska ett kirurgiskt ingrepp 6vervagas for att undersoka implantatstallet.

OBS! Sasom kréavs enligt forordningar i de flesta lander ska alla explanterade komponenter
dekontamineras och returneras till Mainstay Medical for analys av returnerade enheter.
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Programmera ReActiv8 implanterbar
pulsgenerator

Introduktion

ReActiv8 programvara och ReActiv8 programmerarhuvud tillhandahalls med en
kommersiellt tillganglig barbar dator och anvands for att programmera den implanterbara
pulsgeneratorn. Programmerarhuvudet anvands vid induktiv telemetri p& korta avstand for
foljande:

«  Utfraga den implanterbara pulsgeneratorn — erhalla varden for programmerbara
parametrar, batteristatus, loggad information och pulsgeneratorns status.

+  Programmera implanterbar pulsgenerator — andra varden for de programmerbara
parametrarna.

- Mataimpedans — beordra den implanterbara pulsgeneratorn att tillata
programmeraren att berakna elektrodkabelns impedans.

I denna handbok anger en programmeringssession en programmeringsinteraktion med

den implanterbara pulsgeneratorn, inklusive:

- Forfragning och granskning av pulsgeneratorns status, programparametrar och
lagrade uppgifter.

+  Permanent programmering av parametrar som styr stimulering och diagnos.
- Andring och temporar programmering av parametrar som testar ett stimuleringslage.

- Genomforande av systemintegritetstester och impedansmatningar.

Stimuleringsparametrar

En stimuleringssession inleds genom tillampning av aktivatorn. Under en stimulerings-
session levererar ReActiv8-systemet periodisk elstimulering. Tiden och stimuleringens
intensitet styrs av programmet som lagrades i den implanterbara pulsgeneratorn nar den
programmerades.

Foljande parametrar for den implanterbara pulsgeneratorn (se figur 5) styr stimuleringens
energi (laddning) och frekvens:

+  Amplitud - styr stimuleringens pulsamplitud.

+  Pulsbredd — styr stimuleringens pulsbredd.

+  Frekvens - styr stimuleringsfrekvensen.
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Figur 5: Stimuleringens vdgform och frekvens

Cykel och session

En session bestar av ett antal stimuleringscykler. Varje stimuleringscykel bestar av ett antal
stimuleringspulser vid programmerad amplitud som varar en cykel pa plus en cykel av.
Under cykel pa-tiden 6kar stimuleringens amplitud linjart fran noll till den programmerade
amplituden under en upptrappning och minskar fran stimuleringens amplitud till noll
under en nedtrappning sdsom visas i figur 6.

A
A\ 4

Cykel pa

Stimuleringspuls

Upptrappning Nedtrappning

A
K
A4

Amplitud

Tid —»

Figur 6: Stimuleringscykel

En session bestar av ett antal cykel p&-stimuleringsperioder separerade av cykel
av-perioder. Sessionen inleder stimuleringen efter en programmerbar fordroéjning som
visas i figur 7. Stimuleringen under sessionen stoppas nar sessionens programmerade tid
har gatt. Stimuleringen kan aven avbrytas manuellt med aktivatorn, eller med magneten
om den implanterbara pulsgeneratorn ar programmerad att tillata detta.
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Figur 7: Stimuleringssession

Sessionens tidsinstallning styrs av foljande parametrar for pulsgeneratorn:

Sessionsfordréjning — styr tiden mellan sessionens start och den forsta stimulerings-
pulsen.

Session — styr sessionens varaktighet och mats fran starten pa den forsta cykeln till
slutet pa den sista cykeln. Programmerare, aktivator eller magnet kan alla anvandas
for att starta eller stoppa en session. Stimuleringen upphor automatiskt nar sessionen
slutfors.

Cykel p& — styr varje stimuleringscykels varaktighet.
Cykel av - styr tiden mellan varje stimuleringscykel.

Upptrappning — styr tiden ¢ver vilken stimuleringsamplituden néar sitt programmerade
varde vid borjan av en cykel. Detta mojliggdr en jamn 6kning av muskelkontraktioner.
En plotslig 6kning av stimuleringsamplituden kan skramma patienten eller orsaka
tillfalligt obehag,.

Nedtrappning — styr den tid under vilken stimuleringsamplituden minskar vid slutet
av en cykel. Detta mojliggor en jamn minskning av muskelkontraktioner.
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Datainsamling for systemdiagnos

Den implanterbara pulsgeneratorn loggar tidsstamplade data och utfor periodiska
systemintegritetstester med hjalp av en intern klocka. For varje session registrerar den
implanterbara pulsgeneratorn féljande data som kan hamtas och granskas med
ReActiv8-programmeraren:

«  Sessionens starttid

- Typavavslutning (fullstandig eller avbruten session)

«  Stimuleringens varaktighet

- Konfiguration avimpedans pa den aktiva elektroden for varje stimuleringskanal

«  Batterispanning

Den implanterbara pulsgeneratorn registrerar féljande sessionsinformation dagligen, som
kan hamtas och granskas med ReActiv8-programmeraren:

- Total sessionstid (totalt antal sessionsminuter under hela dagen)
« Antal dagliga sessioner (totalt antal sessionskdrningar under hela dagen)

Om mojligt registrerar den implanterbara pulsgeneratorn foljande dagliga matningar
oberoende av sessionerna. Denna information kan hamtas och granskas med ReActiv8-
programmeraren:

+  Batterispanning
- Konfiguration avimpedans pa den aktiva elektroden for varje stimuleringskanal
«  Loggaimpedansmatris

Grundlaggande programmerbara parametrar, dess intervall och nominella varden visas i
bilaga A — Programmerbara parametrar for ReActiv8 implanterbar pulsgenerator.
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Indikatorer for programmerarhuvud

ReActiv8 programmerarhuvud anvander sig av tva visuella indikatorer:

Beredskapsindikator — en enkel gron indikator som lyser upp nar USB-huvudet ar
anslutet till den barbara datorn och den barbara datorn ar paslagen.

Indikator for signalstyrka — en samling med tio indikatorer (fyra grona, tre gula och
tre roda) som ger information om telemetrilankens kvalitet.

Forbereda ReActiv8-programmerarhuvudet och den kommersiellt tillgangliga
barbara datorn for anvandning

Verifiera att programmerarhuvudet ar anslutet till en USB-port pa den barbara datorn.
Sl& pa den bérbara datorn och logga in i programvaran.

Om batteriet pa den barbara datorn inte &r laddat ansluter du nataggregatet till
vagguttaget (vaxelstrém) och till den barbara datorn.

OBS! Programvaran visar ett felmeddelande om programmerarhuvudet inte ar anslutet.

Logga in pa ReActiv8-programvaran

Nar den barbara datorn har slagits pa visas flera Windows-konton pa skarmen.

Vélj det "kommersiella” Windows-kontot (6vriga Windows-konton ar inte tillgéngliga for
kommersiellt bruk).

Navigering, parametrar och knappar

Granssnittet till ReActiv8-programvaran bestar av fem huvudomraden med information
och styrning (figur 8):

1.

Huvudfdnster — i detta fonster kan du vaxla mellan fem programskarmar genom
att valja respektive flik: Huvudprogram, Tillfalligt program, Impedansskarm,
Datagranskning och Datadiagram.

Loggrutnat (Ovre ruta till hoger) — visar de historiska loggarna for alla kommandon
som skickats av programmeraren till en specifik enhet.

Fonstret Begransningar (nedre ruta till hdger) — visar fel- och varningsmeddelanden
for eventuella overifierade begransnings- eller varningstillstand.
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4. Menyfalt — alla kommandon &r tillgangliga via menyfaltet, aven om de ocksa finns pa
andra platser som verktygsfaltet.

5. Verktygsfalt — ger snabbatkomst till de mest anvanda funktionerna.

Informationsfalt — visas precis under skarmfliken pa alla programmerarskarmar. Visar
subjekt-ID, serienr, batteri och status.

3 Cinical User Programmer [l |
Fie Vew Tods log Heb
() A L =S
6@ 8= =
Main Program | Temporary Program | Impedance Sreen |~ DataReview | Data Graphs | - Device: |Model #57 Serial #108 =
Subject ID 1PG Mode Battery Status Serial No. Magnet Effect Interrogaton ok PGSte:  27March 2013
00X-TBD oN 290V 0K 108 Stop Session Only Get St D 0K Zperh 01
Read Data Storage OK 27 March 2013
Interogaton Ok PGState: 27
Stimulation Mode | Bilateral Session Parameters Impedance Logging GetSubjectlD  OK
Rate 20 Hz Impedance Matrix  OK
Session | 30m Log Impedance Daily YES Read Data Storage OK. 27March
Interrogation oK IPG State: ch 2013
Cydeon [ 10s Daily Log Time [ 2hr | [ 0m 002! s featl
cetsubjectd o
o oM | AE o Cydeoff [ 20s Log Impedance Matrix YES [———
On Ramp 2s Matrix Log Period Get Subject ID oK
oma R] oama
Off Ramp 2s
Amplitud Amplitude ——
o 3] R} o
o DEm | @ s Cimdatie e () i v
i Pulse Lockout Time 2.0 hr
width
- SessionDelay 40s
Offset Perform Device Data
os os Backup

Figur 8: Exempel pa programmerarens huvudfénster
Fliken Huvudprogram

P& denna skarm kan alla visade parametrar som styr den implanterbara pulsgeneratorns
funktion programmeras permanent.

Kommandoknappar

De bld kommandoknapparna pa skarmen utfor féljande atgarder:

- Utfrdga — importerar parametervarden fran den implanterbara pulsgeneratorn till
skarmen.

- Programmera — exporterar parameterandringar fran skarmen till den implanterbara
pulsgeneratorn. Nar parameterandringarna har angivits pa skarmen blinkar
programknappen tills andringarna antingen avbryts eller programmeras.

- Starta session — startar en session.
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- Stoppa session (eller End-knappen pa tangentbordet) — avbryter en session.

- Matimpedans — méater impedansen i de aktiva kanalerna.

- Utfér sdkerhetskopiering av data pa enhet — sékerhetskopierar data pa den
implanterbara pulsgeneratorn och programmeraren.

Indikatorer visas langs den 6vre panelen pa alla skarmar.

Parameterbegransningar och varningar

Du kan valja parametrar for den implanterbara pulsgeneratorn fran en lista som visas nar
du klickar p& knappen bredvid eller under parameteretiketten, till exempel: 20 Hz

Fargen pa den valda parameterns typsnitt anger parameterns status:

+  Svart — parameterns varde ar permanent programmerat och ar inte begransad enligt
listan i fonstret Begransningar.

. R6d — parametervardet har en olost begransning (ett fel), sisom anges i fonstret
Begransningar, som forhindrar programmering. P& grund av detta ar Program-
knapparna inaktiva.

— parametervardet har en olést varning, sdsom anges i fonstret
Begransningar, som INTE forhindrar programmering. Den bl& knappen Programmera
blinkar.

< Bl& - parametervardet har inga begransningar. Om inga andra begransningar finns
nagon annanstans blinkar den bla Program-knappen och parametern kan
programmeras.

De parametrar pa den implanterbara pulsgeneratorn som kan programmeras fran denna
skarm anges i foljande avsnitt. De som anges som indikatorer ar fasta installningar.
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Stimuleringslage och konfiguration

IPG-lage — den implanterbara pulsgeneratorn kan programmeras till PA eller AV. Vid
AV levererar den inte stimulering.

Magneteffekt — den implanterbara pulsgeneratorns reaktion pa appliceringen av
magneten kan programmeras till Avbryt bara session (avbryter enbart pagaende
session [standard]), Starta/stoppa session (startar eller avbryter en session) eller
Ingen (magneten har ingen paverkan pa pulsgeneratorn).

Stimuleringslage — sidan och sekvensen for stimulering under en session kan
programmeras till Vanster, Hoger, Dubbelsid (samtidigt), Sekventiellt vanster sedan
hoger och Sekventiellt hoger sedan vanster.

Frekvens — stimuleringsfrekvensen kan programmeras till varden mellan 1 och 26 Hz.

Polaritet for anslutning 1-8 — polariteten for varje elektrod kan véaxlas mellan”
(av), + och — genom att klicka upprepade ganger pa polaritetsomkopplaren iden
grafiska representationen av kabelanslutningarna.

Kanaler for anslutning 1-8 — varje elektrod kan tilldelas till en av de bada kanalerna
(vanster) eller m (hoger) pa den implanterbara pulsgeneratorn genom att klicka
pa kanalomkopplaren bredvid anslutningsnumret.

IPG-dosans polaritet (positiv polaritet) — den implanterbara pulsgeneratorns dosa
kan inkluderas i stimuleringskonfigurationen. Polariteten kan véaxlas mellan ”[ " (av)
och + genom att klicka upprepade ganger pa omkopplaren for aktiv dosa

Amplitud - pulsamplituden kan programmeras for vanster och hoger kanal for sig
med varden mellan 0,0 och 7,0 mA. Dessutom kan amplituden 6kas eller minskas
genom att klicka péa pilarna upp @ och ned ©.

Pulsbredd — pulsbredden kan programmeras for vanster och héger kanal for sig med
varden mellan 31 och 336 ps.

Férskjutning (stimuleringskanal V/H) — (indikator) i sekunder. En fordrojd leverans av
pulsskuren for vanster och hoger kanal.

Transponera V-H — Flyttar elektrod 1-4 till hoger elektrodbild och 5-8 till vanster
elektrodbild p& programmerarskarmen. Endast tillganglig pa version 1.0.1.9 och
senare.
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Figur 9: Kontroller for stimuleringskonfiguration

Sessionsparametrar

Session — behandlingssessionens varaktighet kan programmeras till varden mellan
1 och 30 minuter.

Cykel pa — cykelns pulsskur kan programmeras till varden mellan 2 och 20 sekunder.
Cykel pa inkluderar programmeringen av Upptrappning och Nedtrappning.

Cykel av — vilofasen mellan cyklarnas pulsskurar kan programmeras till varden
mellan 20 och 120 sekunder.

Upptrappning — tiden som forflyter tills pulsskuren nar hogsta angivna amplitud kan
programmeras till virden mellan 0 och 5 sekunder. Detta mojliggor en gradvis start
av varje pulsskur. Upptrappning inkluderas i varaktigheten av Cykel pa.

Nedtrappning — tiden som forflyter tills pulsskuren nar 0 mA, uppméatt fran den sista
pulsen vid hogsta angivna amplitud. Nedtrappning kan programmeras till varden
mellan 0 och 5 sekunder. Detta mojliggor en gradvis avslutning av varje pulsskur.
Nedtrappning inkluderas i varaktigheten av Cykel pa.
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Kumulativt max — sessionen maximala kumulativa grans kan programmeras till
varden mellan 30 minuter och 1 timme 6ver ett tidsintervall av 1 dag.

Utlasningstid — (indikator) 2 timmar. Tid efter en fullbordad session under vilken
stimulering férhindras.

Sessionsfordrojning — (indikator) 40 sekunder. Fordrojning mellan sessionsaktivering
med patientaktivatorn och leverans av sessionens forsta pulsskur.

Impedansloggning

Logga impedans dagligen — programmerbar till JA eller NEJ. Om den programmeras
till JA loggas impedansen dagligen vid en tid som anges av Daglig loggningstid.

Daglig loggningstid — tidpunkten da daglig impedansloggning ska utféras kan
programmeras till en tid mellan kl 0.00 och 23.59.

Logga impedansmatris — programmerbar till JA eller NEJ. Nar den programmeras till
JA loggas impedansen for alla 64 mojliga elektrodkombinationer periodvis under
sessionerna, dagligen eller veckovis, enligt Period for matrislogg.

Period for matrislogg — frekvens vid vilken loggning av impedansmatris utfors kan
programmeras till: Varje session, dagligen eller varje vecka.

Fliken Tillfalligt program

Denna flik ger atkomst till verktyget Temporar programmering som anvands for att testa
stimuleringskonfigurationer, trosklar och uteffektinstallningar. Skarmen anvands aven for
intraoperativa tester.

Temporart lage

I temporart lage uppratthaller den implanterbara pulsgeneratorn telemetrilanken med
programmeraren och mottar andringar av amplituden samtidigt som den levererar
kontinuerlig stimulering (ingen cykel av-tid i temporart lage) i vanster eller hoger kanal
eller bdda med ett stimuleringsménster fran Stimuleringsldge. Ovriga parametrar kan
endast andras nar ingen kontinuerlig stimulering levereras. Nar telemetrilanken forloras
under 5 sekunder i foljd utfor enheten en nedtrappning med programmerade installningar
och avbryter stimuleringen.
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Kommandoknappar

De bld kommandoknapparna pa skarmen utfor féljande atgarder:

- Starta tillfalligt program — inleder en Upptrappning med programmerade
upptrappningsparametrar och temporara programmeringsparametrar, efter
vilket kontinuerlig stimulering levereras i bada kanalerna om det programmerade
stimuleringslaget ar bilateralt, vanster kanal om stimuleringslaget ar vanster och
hoger kanal om stimuleringslaget ar hoger.

- Stoppa tillfalligt program — inleder en Nedtrappning med programmerade
nedtrappningsparametrar. Efter det avbryter enheten stimulering. Nar du trycker pa
knappen Starta tillfalligt program blinkar knappen Stoppa tillfalligt program tills du
trycker pa knappen Stoppa tillfalligt program eller End-knappen pa tangentbordet,
eller om telemetrianslutningen mellan programmerarhuvudet och den implanterbara
pulsgeneratorn avbryts i mer an 5 sekunder.

- Kopiera dndrade varden till huvudskdarmen — kopierar alla parametervarden fran
skarmen Tillfalligt program till programmerarens huvudskarm.

- Matimpedans — mater impedansen i valda anslutningar.

- Forinstallningar for testets belastningsryck — laser in startparametrar for att paborja
rycktest

. Forinstallningar for testets belastningstalighet — laser in startparametrar for testning
av maxtolerans
Foljande indikatorer visas:

«  Sista amp-varde — visar sista amplitudvarde som programmerades innan knappen
Stoppa tillfalligt program eller End-knappen trycktes in. Vardet som visas av indikatorn
kopieras till programmerarens huvudskarm nar knappen Kopiera andrade varden till
huvudskarmen trycks in.

Fliken Impedansskarm

P4 impedansskarmen visas impedansmatningar fran den implanterbara pulsgeneratorn i
realtid.

Kommandoknappar

De bld kommandoknapparna pa skarmen utfor féljande atgarder:

- Mat impedans-matris — mater och visar impedansen for alla 64 méjliga elektrod-
kombinationer.

- Matimpedans — mater impedansen for varje kanal (V och H om valda) mellan de
aktiva elektroderna. Valet av anslutningar (aktiva elektroder) pa denna skarm paverkar
inte skarmen Huvudprogram.
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Impedansvarden visas enligt foljande regel:
< 30 ohm: Etiketten "< 30” visas i rott.
30 till 149 ohm: Uppmatt varde visas i rott.
150 till 4 999 ohm: Uppmatt varde visas i svart.
5000 till 12 000 ohm: Uppmatt varde visas i rott.
> 12 000 ohm: Etiketten "> 12 000" visas i rott.

Fliken Datagranskning
Datagranskning tillhandahaller en mekanism for att visa datalagret.
Kommandoknappar

De bla kommandoknapparna pa skarmen utfér foljande atgarder:

Hamta lagrade data — hamtar daglig impedans for den programmerade konfigura-
tionen, loggade impedansmatriser, total daglig sessionstid och antal dagliga sessioner
som finns i den implanterbara pulsgeneratorns minne.

Vanster/hoger pil — okar eller minskar tidsstampeln for visat dagligt datalager.

Impedansvarden visas enligt foljande regel:
< 30 ohm: Etiketten "< 30” visas i rott.
30 till 149 ohm: Uppmatt varde visas i rott.
150 till 4 999 ohm: Uppmatt varde visas i svart.
5000 till 12 000 ohm: Uppmatt varde visas i rott.
> 12 000 ohm: Etiketten ”> 12 000” visas i rott.
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Fliken Datadiagram

Datadiagram tillhandahaller en mekanism for att grafiskt visa historiska data fran
matningar av Daglig sessionstid och Daglig impedans pa denna skarm.

Kommandoknappar

Den bld kommandoknappen pa skarmen utfor féljande atgarder:
Hamta lagrade data - fyller diagrammen med tillgangliga data for total daglig
sessionstid och daglig impedans som hamtats fran den implanterbara
pulsgeneratorns minne.
X-axeln tidsintervall
Val av det intervall som visas pa x-axeln styrs av tidsfonstret under varje diagram. Anvénd
muspekaren for att ta tag i skjutreglaget i varje fonsterande och skjuta det inat tills 6nskat
tidsintervall visas.

Loggrutnat

Loggrutnatet visar de historiska loggarna for alla kommandon som skickats av
programmeraren till varje specifik enhet.

Fonstret Begransningar

Meddelandefonstret visar fel- och varningsmeddelanden for eventuella overifierade
begransnings- eller varningstillstand.

OBS! Om du har svart att forsta fel- eller varningsmeddelanden ar du valkommen att
kontakta en Mainstay Medical-representant for att fa hjalp.

Menyfalt

Alla tillgangliga kommandon har inkluderats i menyféltet, &ven om de ocksa finns p& andra
stallen som verktygsfaltet eller huvudskarmen. De &r organiserade i menyerna Fil, Visa,
Verktyg, Logg och Hjalp.

Menyn Fil

Menyn Fil ger atkomst till en rullgardinsmeny med féljande kommandon:

Utfraga — hamtar alla programmerade parametrar fran den implanterbara
pulsgeneratorn.

Programmera — programmerar alla andrade parametrar i den implanterbara
pulsgeneratorn.
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Avbryt — avbryter alla parameterandringar.

Angra —angrar det sista programmeringskommandot.
Oppna installningar ... — hamtar sparade varden fran en fil.
Spara installningar ... — sparar aktuella varden till en fil.

Skriv ut instadllningar ... — skriver ut en férhandsgranskning av aktuella
parametervarden.

Avsluta — stanger ReActiv8-programmet.

Verktygsfaltet

I verktygsfaltet finns det ikonknappar som star for foljande kommandon.

® Utfrdga — hamtar alla programmerade parametrar frn den implanterbara
pulsgeneratorn.

¢ Programmera — programmerar alla andrade parametrar i den implanterbara
pulsgeneratorn.

#  Avbryt — avbryter alla parameterandringar.
-] Angra —angrar det sista programmeringskommandot.
& Skriv ut — 6ppnar en forhandsgranskningsskarm med alla programmerbara

parametrar.
) N&dstopp — avbryter all stimulering pa den implanterbara pulsgeneratorn.
Flaggikon (langst upp till héger pa skarmen) — anvéands for val av lokalt sprak.

Menyn Visa

Menyn Visa ger atkomst till en rullgardinsmeny dar féljande granssnittsalternativ kan
konfigureras:

Statusfalt — nar det &r markerat visas statusféltet med datum och tid langst ned pa
skarmen.

Logg — nar det ar markerat visas loggrutnatet upptill pa hoger sida av skarmen.

Begransningar — nar det ar markerat visas en meddelanderuta nedtill pa hoger sida av
skarmen.

Standardverktygsfalt — nar det ar markerat visas ikonerna for Program, Utfraga, Angra
och Avbryt i verktygsfaltet.
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Menyn Verktyg

Menyn Verktyg ger atkomst till en rullgardinsmeny med féljande kommandon:
+  Antennversion —anger modell, version och serienummer for programmerarhuvudet.

- IPG-version —anger version av fast programvara for telemetri och behandling med
den implanterbara pulsgivaren.

- Tid - mojliggor installning av enhetstid.

- Aktivatorstatus — kontrollerar emulerad status for aktivator.
- Aktivatorstart — emulerar start av aktivator.

- Aktivatorstopp — emulerar stopp av aktivator.

- Aterstall — aterstaller implanterbar pulsgenerator och forinstallda parametervarden
visas pa skarmen.

+  Avlas datalager — avlaser statistik for den implanterbara pulsgeneratorn och 6ppnar
ett fonster med en tabell som innehéller loggade handelser for enheten, dar varje
handelse har en tidsstampel (format: mm/dd/aa, hh:mm:ss) och tillhérande
information.

- Exportera datalager — exporterar uppgifterna i datalagret till en csv-fil som lagras i
loggmappen pa den barbara datorn.

. Rensa datalager — vid bekréaftelse fran anvandaren ("Vill du aterstalla statistiken?
Ok/stang”) aterstélls enhetens raknare och registrerade handelser.

. Aterstill raknare for blockerade férsék — vid bekraftelse fran anvindaren ("Vill du
aterstélla raknaren for blockerade forsok? Ok/stang”) aterstalls enhetens réknare for
blockerade forsok.

- Byt sprdk — anvands for val av lokalt sprék. Ikonen sitter langst upp till hoger pa
skarmen.

Menyn Logg
Menyn Logg ger atkomst till en rullgardinsmeny med foéljande kommandon fér hantering av
dataloggar:

- Exportera logg — exporterar den logginformation som visas i aktuellt loggrutnat till en
textfil.

- Exportera program — exporterar programmerade installningar till en textfil.

«  Loggfilter — konfigurerar vilka typ av objekt som ska visas i loggfonstret och
exporteras i loggen.

«  Jamfor program — ger en logg om gradvisa programmeringsandringar i efterfoljande
sessioner.
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Sakerhetskopiera databas — skapar en sakerhetskopia av loggdatabasen i en
.backup-fil.

Aterstill databas — aterstaller loggdatabasen fran en tidigare .backup-fil.

Menyn Hjalp

Menyn Hjalp tillhandahaller foljande information:

Om ... — visar version pa programmerarens programvara och version pa
modellbibliotek. Den visar aven tillverkarens kontaktinformation: Mainstay Medical
Limited, contact@mainstaymedical.com.

Informationsfaltet
Informationsfaltet visas precis under skarmfliken pa alla programmerarskarmar och
tillhandahaller féljande information:

Subjekt-ID — patientidentifieringsinformation. Endast tillganglig pa version 1.0.1.9
och senare.

Serienr — (indikator) den implanterbara pulsgeneratorns serienummer.
Batteri — (indikator) den implanterbara pulsgeneratorns batterispanning.
Status — (indikator) den implanterbara pulsgeneratorns batteristatus (OK, ERI
[indikator for valfritt byte], EOL [uttjant batteri]).

Forfrdgning av och status fér implanterbar pulsgenerator

Efter inloggning till programmet, forfragas den implanterbara pulsgivaren antingen
genom att klicka pa @ ikonen i verktygsfaltet eller den bla knappen Utfraga pa skarmen
Huvudprogram.

OBS! Placera och hall programmerarhuvudet stadigt 6ver den implanterbara pulsgenera-
torn under kommunikation mellan programmeraren och pulsgeneratorn.

Nar forfrdgningen ar éver visas ett extrafdnster med den implanterbara pulsgeneratorns
tillstdnd och relevanta statusuppgifter om tillampligt. Aven batteriets status uppdateras.
Stang extrafonstret genom att klicka pa knappen Stang for att fortsatta.

1. Bekrafta att subjekt-ID (om tillampligt) och den implanterbara pulsgeneratorns
serienummer ar korrekta.

Sakerstall att batteristatus ar OK.

Kontrollera eventuella meddelanden pé& programmeringsloggen och
meddelandepanelen.
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Status for implanterbar pulsgenerator

Foljande statusalternativ for den implanterbara pulsgeneratorn kan visas i extrafonstret:

Sakert lage — kontakta en Mainstay Medical-representant. En avvikelse har
detekterats och den implanterbara pulsgeneratorn vaxlade automatiskt till detta
lage, som forhindrar stimulering. I extrafonstret visas orsaken, datumet och tiden for
overgang till sakert lage.

Av — parametern IPG-lage ar installd pa AV och pulsgeneratorn forhindrar stimulering.
Magneten detekteras inte och dagliga loggdata registreras inte. Pulsgeneratorn kan
dock leverera stimuleringspulser for matning avimpedans.

Stillastdende — parametern IPG-lage ar installd pa PA och pulsgeneratorn ar
redo att starta en session. Magneten detekteras och dagliga loggdata registreras.
Pulsgeneratorn kan leverera stimuleringspulser for matning av impedans.

Sessionsfordréjning — parametern IPG-lage ar installd pa PA och pulsgeneratorn
ska starta en session inledd av programmeraren, aktivatorn eller magneten (om
magneteffekt &r programmerad till Endast starta/stoppa session).

I session — parametern IPG-l4ge ar installd pa PA och en session pagar.

Utlasningstid — den implanterbara pulsgeneratorns ar i utlasningstid. Alla sessioner
forhindras tills tiden har utlépt. Utlasningstid inleds nar en session ar éver eller nar
den kumulativa maximala tidsgransen har uppfyllts eller dverskridits. Om en session
pagar avbryts den. Om en session avbryts innan den slutférs raknas endast den tid
stimulering var pa under sessionen. Stimulering under temporar programmering
paverkas inte av denna sakerhetsmekanism och stimulering levererad i detta lage
raknas inte med i kumulativt maximum.

Temporar programmering — enheten befinner sig laget for temporar programmering.
I detta lage uppratthaller den implanterbara pulsgeneratorn telemetrilanken

med programmeraren och mottar andringar avamplituden samtidigt som den
levererar kontinuerlig stimulering i vanster eller hoger kanal eller bada med ett
stimuleringsmonster fran Stimuleringslage. Nar telemetrilanken forloras under

5 sekunder i foljd utfér enheten en nedtrappning med programmerade installningar
och avbryter stimuleringen.

Stimuleringstester

Stimuleringstester utfors for att verifiera elektrodkabelns integritet och for att optimera
kabelns programmerbara konfiguration och stimuleringsparametrar. Under stimulerings-
tester ska patienten befinna sig i framstupa lage. Foljande stimuleringstester kan
anvandas.

Utfrdga den implanterbara pulsgeneratorn

Utfrdga den implanterbara pulsgivaren antingen genom att klicka pa @ ikonen i
verktygsfaltet eller den bl& knappen Forfraga pa skarmen Huvudprogram.
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OBS! Placera och hall programmerarhuvudet stadigt Gver den implanterbara
pulsgeneratorn under kommunikation mellan programmeraren och pulsgeneratorn.

Verifiera anslutning mellan elektrodkabel och pulsgivare

1. Vvalj fliken Impedansskarm.

2. Klicka pa den bla knappen Mat impedans-matris och bekrafta att alla impedanser
ligger inom normalomradet (150 till 5000 ohm).

Forbereda stimuleringstester

1. Valj fliken Huvudskarm.
2. Ange foljande parametrar:

a. IPG-lage
b. Stimuleringslage
c. Hoger och vanster aktiv elektrod

OBS! Parametervarden visas i orangefargat typsnitt eftersom amplituderna fortfarande
(avsiktligen) ar installda pa 0,0 mA. Detta ger upphov till en varning om att ingen session
kommer att utforas.

3. Klicka pa knappen Programmera (parametervérdena ar fortfarande orange och
varningen bestar).

Utfor troskeltester

Valj fliken Tillfalligt program.
2. Ange foljande parametrar:

a. Frekvens
b. Upptrappning

3. Bekrafta att den nominella pulsbreddens varde ar 214 ps.

4. Klicka pa den bla knappen Starta tillfalligt program.

OBS!
- Den bld knappen Stoppa tillfalligt program blinkar sa lange den temporara
programmeringen ar aktiv.

Du avbryter den temporara programmeringen genom att klicka pa knappen Stoppa
temporar programmering eller p& Nodstoppsikonen i verktygsfaltet, eller nar
huvudet flyttas bort fran den implanterbara pulsgeneratorn under mer an 5 sekunder.
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Starta med en kanal genom att klicka pa ikonerna for pil @ upp eller © ned for att 6ka
eller minska stimuleringsamplituden tills 6nskad sammandragning erhalls. Klicka pa
den bla knappen Stoppa tillfalligt program.

a. Upprepa detta for den andra kanalen

Verifiera stimuleringsprogram

Med resultaten av foregaende test kan ett bilateralt program testas.

1.
2.

4.

Valj fliken Tillfalligt program.
Ange foljande parametrar:

a. Stimuleringslage — Dubbelsid

b. Frekvens

c. Upptrappning

d. Nedtrappning

e. Pulsbredd — 214 us (savida ej den tidigare andrats)

Klicka pa ikonerna for pil @ upp eller © ned pé bade den vanstra och hégra kanalen
tills 6nskad sammandragning erhalls och balanseras for bada kanaler. Klicka pa den
bla knappen Stoppa tillfalligt program.

Klicka pa den bla knappen Kopiera dndrade varden till huvudskarmen.

Permanent programmering av valda parametrar

A w e

Ga till fliken Huvudprogram och bekrafta att vardena har kopierats korrekt.
Verifiera att Stimuleringsparametrarna aterspeglar lamplig sessionsdesign.
Bekrafta att Impedansloggning och magneteffekt har stallts in korrekt.

Programmera de nya vardena genom att klicka pa den blinkande bla knappen
Programmera eller pa © ikonen.

Mat impedans och verifiera IPG-tid

1.

Klicka pa Mat impedans for att registrera impedansen for den aktiva elektrodens
konfigurationer. Verifiera att matningarna ligger inom normalintervallet. (Om nagot
varde ligger utanfor intervallet visas ett felmeddelande.)

Klicka pa Verktyg > Tid och verifiera att den implanterbara pulsgeneratorns datum och
tid ar korrekta. Om den implanterbara pulsgeneratorns datum och tid inte ar korrekta
ska du kontakta en Mainstay Medical-representant.
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Avsluta en programmeringssession

Bekrafta vid slutet av programmeringssessionen, och innan sessionen avslutas, att
eventuella andringar har programmerats. Efter matning avimpedanser och kontroll av
programmerat datum och tid pa den implanterbara pulsgeneratorn ska du hdmta och
granska sessionen och impedanshistoriken.

Verifiera att andringar har programmerats

1. Vvalj fliken Huvudprogram.

2. Bekrafta att knappen Programmera inte blinkar. (En blinkande programmerarknapp
anger att parameterandringarna valdes men inte programmerades.)

Granska sessionshistorik

Valj fliken Datadiagram.

2. Klicka pa Hamta lagrade data for att hamta data fran den implanterbara
pulsgeneratorn.

3. Granska sessionstid och impedanshistorik.

Klicka pa skrivarikonen eller pa Fil > Skriv ut Installningar for att 6ppna fonstret
Forhandsgranskning.

5. Verifiera foljande i fonstret forhandsgranskning:

a. IPG-laget ar korrekt

b. Stimuleringslage och -parametrar ar korrekta

c. Installningarna avimpedansloggning ar korrekta
d. Installningarna av magneteffekt ar korrekta

6. Kontrollera eventuella meddelanden pa programmeringsloggen och meddelande-
panelen.

Administrera en session
Anvanda aktivatorn och magneten

Se anvandarhandboken fér anvisningar om aktivatorns och magnetens funktion.
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Felsokning

Detta avsnitt tacker felsokning och felmeddelanden for ReActiv8 programmerare
modell 65X0/75X0.

Fels6kning relaterad till telemetri

«  "Antennmeddelande” — "Antenn urkopplad”:

Anslut programmerarhuvudet till en USB-port pa den barbara datorn. Om huvudet ar
anslutet till den barbara datorn, koppla bort huvudet och ateranslut det till datorn.

Tryck pa "Stang for att fortsatta” for att stanga antennmeddelandefonstret. Ett nytt

antennmeddelandefénster bor visas med "Antenn inkopplad”.
« "Antennmeddelande” — "Antenn inkopplad”:

Den barbara datorn har upprattat kommunikation med programmerarhuvudet. Tryck
pa "Stang for att fortsatta” for att stanga antennmeddelandefénstret.

«  "Utfragningsfel” — "Kommunikation forlorad”:

Programmeraren kunde inte kommunicera med den implanterbara pulsgeneratorn.
Sakerstall att programmerarhuvudet ar placerat rakt dver pulsgeneratorn och tryck

o

pa "Forsok igen”.
- "Orderfel” = "Fel vid exekvering av programmering”:

Programmeraren kunde inte 6verfora alla programmerbara parametrar till den
implanterbara pulsgeneratorn. Sakerstall att programmerarhuvudet ar placerat rakt
over pulsgeneratorn.

«  "Orderfel” = "Fel vid exekvering av Starta session”:

Programmeraren kunde inte uppmana den implanterbara pulsgeneratorn att starta
en session. Sakerstall att programmerarhuvudet ar placerat rakt 6ver pulsgeneratorn.

«  "Orderfel” = "Fel vid exekvering av Avbryt session”:

Programmeraren kunde inte uppmana den implanterbara pulsgeneratorn att avbryta
en session. Sakerstall att programmerarhuvudet ar placerat rakt dver pulsgeneratorn.

- "Kommandofel vid matning avimpedans” — "Orderfel”:

Programmeraren kunde inte uppmana den implanterbara pulsgeneratorn att mata
impedans. Sakerstall att programmerarhuvudet ar placerat rakt éver pulsgeneratorn.

- "Felfor tillfallig programmering” — "Kommunikation forlorad”:

Programmeraren kunde inte uppmana den implanterbara pulsgeneratorn att starta
ett tillfalligt program. Sakerstall att programmerarhuvudet ar placerat rakt dver
pulsgeneratorn.

- "Kommandofel fér impedansmatris” — "Orderfel”:

Programmeraren kunde inte uppmana den implanterbara pulsgeneratorn att mata
impedans-matris. Sakerstall att programmerarhuvudet ar placerat rakt dver
pulsgeneratorn.
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"Orderfel” — "Fel vid avlasning av datalager”:

Programmeraren kunde inte uppmana den implanterbara pulsgeneratorn att hamta
datalager. Sakerstall att programmerarhuvudet ar placerat rakt dver pulsgeneratorn.

Felsokning vid andring av programmerbara parametrar

Det gar inte att programmera den implanterbara pulsgeneratorn (knappen
Programmera blinkar inte som forvantat):

Kontrollera fonstret Begransningar (nedre rutan till hoger) for att se om fel- eller
varningsmeddelanden for eventuella overifierade begransnings- eller varningstillstand
finns.

Kontrollera huruvida den implanterbara pulsgeneratorn forfragades fore
programmering.

Verifiera att batteristatus ar OK.

Felsokning av programmerarhuvud

Under normal anvandning blinkar en av lysdioderna pa programmerarhuvudets
signalstyrkeindikator en gang per sekund nar huvudet ar inom rackvidden for
ReActiv8 implanterbar pulsgenerator. Om en kalla till elektromagnetisk interferens
finns i narheten av programmerarhuvudet kan flera lysdioder lysa samtidigt. Om
detta sker ska du flytta bort programmerarhuvudet fran dess aktuella plats tills
lysdiodsindikatorn dvergar till att blinka en gang per sekund nar huvudet arinom
rackvidd for ReActiv8 implanterbar pulsgenerator. Om ReActiv8 implanterbar
pulsgenerator inte ar inom rackvidd for programmerarhuvudet ska ingen lysdiod pa
signalstyrkeindikatorn blinka.

Felsokning av aktivator och magnet

Ytterligare anvisningar om aktivatorns och magnetens funktioner finns i anvandar-
handboken.
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Serviceinformation

ReActiv8-systemet har inga komponenter som kunden kan utfora service pa. Forsok inte
sjalv reparera eller serva systemet.

Rapportera alla allvarliga incidenter associerade med Mainstay-produkten till den
nationella tillsynsmyndigheten och till Mainstay pa féljande satt:

Via postforsandelse:
Mainstay Medical Limited
Clonmel House

Forster Way

Swords, Co. Dublin, K67F2K3,
Irland

Internet: www.mainstaymedical.com
Via e-post: contact@mainstaymedical.com
Via telefon: +353 766 801428

Programvaruuppdateringar — om programvara maste uppdateras kommer Mainstay
att kontakta kunderna for att samordna tider och logistik for uppdateringen. Mainstay
kommer att meddela kunderna skriftligen fore uppdatering av programvaran. Verifiera
alltid Mainstay-representantens identitet innan du medger atkomst till ReActiv8
programmerarsystem.

Sidan | 63 990102-006, Rev. A, April 2024



Radioutrustning

Harmed forklarar Mainstay Medical att for radioutrustningstypen — aktiva medicinska
implantat och tillbehér med ultralag effekt (som arbetar inom frekvensomradet

9-315 kHz) — uppfyller ReActiv8-kraven i direktiv 2014/53/EU. Den fullstandiga texten till
denna EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa féljande webbadress:
www.mainstaymedical.com
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Bilaga A: Specifikationer for ReActiv8

implanterbar pulsgenerator

Tabell 1: Nominella mekaniska och elektriska specifikationer for ReActiv8 implanterbar

pulsgenerator

Parameter Varde

Modellnummer

5100

Rontgentat identifierare

XX MIPG (dar XX ersatts med de tva sista siffrorna i

tillverkningsaret)

Kopplingstyp

Tva (2) seriekopplade fyrpoliga kopplingar

Hojd 65 mm
Bredd 48 mm
Tjocklek 12 mm
Volym 29,6 cm?
Vikt 52¢g

Dosans material

Titan (78,9 % av patientens kontaktyta)

Huvudets material

Epoxiharts

Stromkalla

Primar cell av litiumkolmonofluorid

Forvaringstemperatur

0till45°C

Tabell 2: Programmerbara parametrar for ReActiv8 implanterbar pulsgenerator

Programmerbart intervall Nominellt
Parameter D .. . o
Minimivirde Maxvirde Steg varde
Kanal er Vanster, hoger Vénster: T1-T4
anslutning 1-8 ’ Hoger: T5-T8
E,?ﬁﬂ'ttﬁitnfg;_g Positiv, negativ, frankopplad Frankopplad
?fgill;(r)irtég(i—dosa Vanster, hoger, vanster och héger, frankopplad | Frankopplad
Amplitud 0,0 mA 7,0 mA 0,1 mA 0,0 mA
Pulsbredd 31 us 336 s 31 s 214 us
Frekvens 1Hz 26 Hz 1 Hz 20 Hz
Upptrappning Os 5s 1s 2s
Nedtrappning Os 5s 1s 2s
Cykel pa 2s 20s 2s 10s
Cykel av 20s 120s 2s 20s
Session Im,2m,5m,10m,15m,20m, 25 m, 30 m 30m
IPG-lage P&, av Av
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Programmerbart intervall

Nominellt

Parameter e . . »
Minimivirde  Maxvérde Steg varde

Stimuleringslage Vanster, hoger, dubbelsid, sekv. V=H, sekv. H-V Dubbelsid
Magneteffekt Starta/stoppa session, avbryt bara session, ingen é(;/?sr%;[nbara
Kumulativt max 30m,40m,1h 1h

Daglig

loggningstid OhOm 23h59m Ohlm 2h0m
Logga . A, NEJ A
impedansmatris

Period for . . . . .
matrislogg Varje session, dagligen, varje vecka Dagligen
Subjekt-ID 12 tecken (alfanumeriska inklusive ”-") -
Transponera

V—H JA, NEJ NEJ

Tabell 3: Batteriindikatorer

Den implanterbara pulsgeneratorn mater batterispanningen for att mojliggora en
utvardering av batteriets tillstand. Batteristatusindikatorerna faststalls enligt batteri-
spanningen. Batteristatusindikatorerna och den implanterbara pulsgeneratorns beteende
visas i foljande tabell:

Beskrivning  Batterispanning Den implanterbara

pulsgeneratorns beteende

OK Batteri OK >2,65V Normal drift
Indikator for Normal drift
ERI valfritt byte >2,50ch 2,65V Larm skickas till aktivatorn
Stillastaende lage, session forhindrad
. <2,5V ) ; :
EOL Batteri slut Larm skickas till aktivatorn
<2,1V /&terstéllningstillsténd

OBS! Uppskattad tid till uttjant batteri (EOL) efter indikering av valfritt byte (ERI) &r minst
45 dagar med hansyn till de maxférhallanden som anges i tabell 5.

Tabell 4: IPG-livslangd

Under de forhéllande som sammanfattas i tabellen nedan och forutsatt att tva
30-minuterssessioner levereras dagligen har den implanterbara pulsgeneratorn en
forvantad livslangd p& minst fem ar.

IPG-forhallanden Forvantad livslangd
Med nominella parametrar (se tabell 5) >5ar
Med maximala parametrar (se tabell 5) 5ar

Den implanterbara pulsgeneratorns forvantade livslangd inkluderar tva ars hallbarhet
under forvaring.
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Tabell 5: Forhallande for berdakning av livslangd

Parameter Nominellt varde [\ EVAETL G

IPG-lage PA PA
Amplitud 5,0 mA 7,0 mA
Pulsbredd 214 us 336 s
Frekvens 20 Hz 20 Hz
Cykel pa 10s 10s

Cykel av 20s 20s
Upp-/nedtrappning 2s 2s
Session (2 ggr. dagligen) 30 min 30 min
Stimuleringslage Bilateralt Bilateralt
Lastimpedans for varje kanal 1000 Ohm 1000 Ohm
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Bilaga B: Specifikationer for

programmerarhuvud

Tabell 6 innehaller specifikationer for ReActiv8 programmerarhuvud.

Tabell 6: Nominella specifikationer for programmerarhuvud

Post Specifikation

Stromkalla Drivs av en USB-anslutning till
programmerardatorn
USB-kabelns langd 2,5m

Driftstemperatur

10 °Ctill +40°C

Forvaringstemperatur

-20 °Ctill +70 °C

Storlek 14,0cmx 6,3cmx 3,1 cm
Vikt 250¢g
Forvantad livslangd 5ar
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Bilaga C: ReActiv8, kabelspecifikationer

Varje elektrodkabel har fyra elektroder, tva par spetsar och en ej stromférande andkapa i
den distala &nden (figur 11) samt en isodiametrisk anslutning med fyra kontakter och en gj
stromforande skruvhallare i den proximala dnden (figur 10). Anslutningar och elektroder
sammankopplas av individuellt belagda, spiralformade, lindade tradar tackta med en
polyuretanslang. Ett lumen i kabeln mojliggdr anvandning av en mandrang.

Kontakter Elektrodkabelslang

TR |
N\ I

Distanser Skruvhallare

Figur 10: Elektrodkabel — proximal dnde

Spetsar

N\

Elektrodkabelslang

e

Andkapa
Elektroder

Figur 11: Elektrodkabel — distal dnde

6 mm

Figur 12: Kabeldimensioner — distal cinde
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Tabell 7: Sammanfattande specifikation av elektrodkabel

Parameter Specifikation

Tillgangliga kabellangder

45 cm och 65 cm

Kabelkroppens diameter

1,2 mm

Kabellumen

Minsta innerdiameter 0,4 mm

Anslutningskonfiguration

Diameter 1,3 mm — langd 2,8 mm

Elektroddimensioner

Diameter 1,3 mm — langd 3 mm —
ytomrade 12 mm?

Avstand mellan elektroder

4 mm

Spetsar

3-uddiga spetsar

Avstand mellan spetsar

6 mm

Andkapa

Stangd/hela radien

Tabell 8: Elektrodkabelmaterial

Material

Komponent

Procentandel (%)
av patientens
kontaktyta*

Material i
kontakt med
humanvavnad

Al | s »
Anslutningsdistans Pelletan 2363-75D Ja 2,1-2,8%
Elektrodkabelslang Pelletan 2363-90A Ja 72,7-79,8 %
Ledarspole IE)’I(l)Dlélgn ,\]d2b5e tzgg gDFT/ Nej N/A

Elektrod Platina-iridium 90/10 Ja 1,7-2,3 %
Spetskomponent Pelletan 2363 90A Ja 2-2,8%
Andkapa Rostfritt stal 316L Ja 0,1-0,2 %
Suturhylsa NuSil MED-4870 Ja 13-17,6 %
Mandrang Rostfritt stal 316L Nej N/A

* Patientens kontaktyta varierar baserat pa kabelmodell.
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Bilaga D: Forsakran

Forsdkran for implanterbar pulsgenerator och aktivator
Den har enheten uppfyller kraven i del 15 av FCC-reglerna.

Denna radiokommunikationsenhet av kategori II uppfyller kraven i Industry Canada
Standard RSS-310.

Ce dispositif de radiocommunication de catégorie II respecte la norme CNR-310
d’Industrie Canada.

Anvéandning sker under féljande tva forutsattningar:
1. Dennaenhet far inte orsaka interferens.

2. Dennaenhet maste acceptera all interferens, inklusive interferens som kan
orsaka oonskad enhetsfunktion.

Programmerarhuvudet och aktivatorn ar klassade som en TILLAMPAD DEL TYP BF i
enlighet med IEC 60601-1:2005.

Den implanterbara pulsgenerator, programmerarhuvudet och aktivatorn kommunicerar vid
cirka 21 kHz. De sander med hjalp av amplitudmodulering. Sandningsbandbredden ar
ungefar 600 Hz. Mottagningsbandbredden ar 10 kHz till 28 kHz. Sandningseffekten ar
lagre an 2,0 dBuA/m vid 3 m.

Programmerarhuvudet och aktivatorn tillhandahaller ett s&tt for anvandaren att stoppa
stimuleringsuteffekten fran IPG nar sa 6nskas. For att undvika eventuella avbrott i denna
viktiga funktion, ska EMI-varningarna, forsiktighetsatgarderna och miljéanvisningarna som
beskrivs i detta dokument foljas.

Alla nodvandiga instruktioner for att uppratthalla grundlaggande sakerhet och

grundlaggande prestanda (t.ex. vasentlig funktion) under den foérvantade livslangden for
ReActiv8-systemet ingar i detta dokument.
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Tabell 9: Forsakran — elektromagnetisk emission fran implanterbar pulsgenerator och aktivator

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Aktivatorn ar lampad att anvandas for vard i hemmiljo: en bostad dar patienten bor eller
andra platser dar patienter finns (t.ex. bil, buss, tag, bat, flyg, utomhusmiljcer).

Emissionstest Overensstammelse

Utstrdlade RF-emissioner Overensstammer (klass A, grupp 1)

CISPR 11

Ledningsbundna RF-emissioner S
CISPR 11 Ej tillampligt
Harmonisk distortion - .
IEC 61000-3-2 Ej tillampligt
Spanningsfluktuationer/flimmer Ej tilampligt

IEC 61000-3-3

Tabell 10: Férsakran — elektromagnetisk emission fran programmerarhuvud

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Programmerarhuvudet ar avsett for anvandning i en professionell vardmiljo. Omraden
nara hégfrekvent kirurgisk utrustning och inne i det RF-skarmade rummet med
utrustning for magnetisk resonanstomografi ar undantagna.

Emissionstest Overensstammelse

Utstrdlade RF-emissioner
CISPR 11

Ledningsbundna RF-emissioner
CISPR 11

Harmonisk distortion
IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer
IEC 61000-3-3

Overensstammer (klass A, grupp 1)

Overensstammer (klass A, grupp 1)

Overensstammer (klass A)

Overensstammer

OBS 1! Den barbara datorn som medféljer programmerarhuvudet innehaller ett internt
batteri. Om interferens misstanks ska datorns nataggregat kopplas bort fran vagguttaget.

OBS 2! Emissionsegenskaperna for denna utrustning gor den lamplig for anvandning i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11, klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo
(for vilken CISPR 11, klass B normalt kravs) kanske den hér utrustningen inte erbjuder
tillrackligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behdéva vidta
lindrande atgarder, som att flytta eller rikta om utrustningen.
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Tabell 11: Forsdkran — elektromagnetisk immunitet fér implanterbar pulsgenerator

och aktivator

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Den implanterbara pulsgeneratorn ar en aktiv medicinsk produkt som ar avsedd att
implanteras helt i manniskokroppen.

Aktivatorn ar lampad att anvandas for vard i hemmiljo: en bostad dér patienten bor eller
andra platser dar patienter finns (t.ex. bil, buss, tag, bat, flyg, utomhusmiljcer).

Immunitetstest

Testniva

Overensstammelseniva

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

IPG

+ 2 kV, + 4 kV kontakt

+2kV, +4KkV, £8KkV Iuft
Aktivator

+ 8 kV kontakt
+2kV,+4KkV, £8KkV, +15 KV luft

IPG

+ 2 kV, + 4 kV kontakt

+2kV, +4kV, £8KkV Iuft
Aktivator

+ 8 kV kontakt
+2kV,+4KkV, +£8KkV, +15KkV luft

Effektfrekvens
(50/60 Hz)
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

Aktivator

30A/m
50 Hz eller 60 Hz

Aktivator

30 A/m
50 Hz
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Tabell 12: Forsakran — elektromagnetisk immunitet fér programmerarhuvud

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Programmerarhuvudet &r avsett for anvandning i en professionell vardmiljé. Omraden
nara hogfrekvent kirurgisk utrustning och inne i det RF-skarmade rummet med
utrustning for magnetisk resonanstomografi ar undantagna.

Immunitetstest

Testniva

Overensstammelseniva

Elektriska snabba
transienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

+2kV
100 kHz repetitionsfrekvens
(for ingdende vaxelstrom)

+2kV
100 kHz repetitionsfrekvens
(for ingdende vaxelstrom)

Stétpulser
IEC 61000-4-5

Ledning-till-ledning:
+0,5kV, + 1 kV

Ledning-till-jord:
+0,5kV, + 1 kV, + 2 kV

Ledning-till-ledning:
+0,5kV, + 1 kV

Ledning-till-jord:
+0,5kV, + 1 kV, + 2 kV

Spanningsfall och
avbrott IEC 61000-4-11

Spanningsfall:

0 % UT; 0,5 cykler

Vid 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°

0 % UT; 1 cykel

och

70 % UT; 25/30 cykler
Enkel fas: vid 0°

Spanningsavbrott:
0 % UT; 250/300 cykler

Spanningsfall:

0 % UT; 0,5 cykler

Vid 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° och 315°

0 % UT; 1 cykel

och

70 % UT; 25/30 cykler
Enkel fas: vid 0°

Spanningsavbrott:
0 % UT; 250/300 cykler

Effektfrekvens
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

30 A/m
50 Hz

OBS! U, &r AC-natspanningen innan applicering av testnivan.
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Tabell 13: Forsékran — elektromagnetisk immunitet f6r implanterbar pulsgenerator,
programmerarhuvud och aktivator

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Den implanterbara pulsgeneratorn, programmerarhuvudet och aktivatorn ar avsedda att
anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av

den implanterbara pulsgeneratorn, programmerarhuvudet och aktivatorn ska sakerstalla
att de anvands i en sddan miljo.

IMMUNITETSTEST Testniva Overensstammelseniva
Programmerare, aktivator | Programmerare, aktivator
0,15-80 MHz 0,15-80 MHz
1 kHz 80 % AM 1 kHz 80 % AM
3Vrms 3Vrms
Ledade storningar
inducerade av RF-falt och och
IEC 61000-4-6
Aktivator Aktivator
ISM/amatdrband ISM/amatdrband
1 kHz 80 % AM 1 kHz 80 % AM
6 Vrms 6 Vrms
IPG IPG
80-6000 MHz 80-6000 MHz
1 kHz 80 % AM 1 kHz 80 % AM
3V/m 3V/m
Programmerare Programmerare
Utsralande RF EM-falt | 80-2700 MHz 80-2700 MHz
IEC 61000-4-3 1 kHz 80 % AM 1 kHz 80 % AM
3V/m 3V/m
Aktivator Aktivator
80-2700 MHz 80-2700 MHz
1 kHz 80 % AM 1 kHz 80 % AM
10 V/m 10 V/m
Programmerare

Narhetsfalt fran traddlos
RF-kommunikations-
utrustning

IEC 61000-4-3

Programmerare, aktivator
Se IEC 60601-1-2:2014,
tabell 9 for testgranser for
narhetsfalt

Prestationskriterier godkanda
med IEC 60601-1- 2:2014,
granser i tabell 9

Aktivator

Prestationskriterier godkanda
med IEC 60601-1- 2:2014,
granser i tabell 9 med
testfrekvens 385 MHz vid 28 V/m
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Aktivator
Elektrodkabel
Forsiktighetsatgarder
Sats
Specifikationer
Amplitud
Antenn
Anvisningar till patienter
Batteridriven utrustning
Batterier
Aktivator
Indikatorer
Kassering
Beskrivning av enheten
Diatermiterapi
Dykning
Elbehandling, ECT
Elektrodkablar
Distal ande
Inforingssystem
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Elektromagnetisk interferens, EMI
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Diatermi
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Elkonvertering

Enheter med elektromagnetiska falt
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Litotripsi
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Statiska magnetfalt
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Systemmanipulering
Sarskilda malgrupper
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Kod

Placering

Sats

Skapa en ficka

Stromkalla
Implantering

Anslutning och implantat av implanterbar

pulsgenerator
Bedovningsmedel
Elektrisk isolering

Ficka for implanterbar pulsgenerator

Forbereda patienten
Forsiktighetsatgarder
Paketinspektion
Procedur
Slutféra proceduren
Sterilitet
Testa systemets integritet
Tunnelering av elektrodkabel
Indikation
Indikatorer
Batterier
Signalstyrka
Stand by lage
Infektion, kontroll
IPG. Se Implanterbar pulsgenerator
Komponenter
Extern
Fel
Icke-ReActiv8
Implanterbar
Kassering
Skada
Vard
Kontraindikationer
Magnet
Forsiktighetsatgarder
Sats
Magnetisk resonanstomografi, MRT
Mandrang
Momentnyckel
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Omsterilisering
Patientaktiviteter
Produktmaterial
Programmerare
Extern anslutning
Forbereda for anvandning
Impedansmatning
Jordning

17,
5,25, 28,

7
16
20
30
45
18
45
41
18

Programmering, implanterbar pulsgenerator 41

Utfragning
Programmerarhuvud

Indikatorer

USB-anslutning
Programmering

Amplitud

Anslutningar

Cykel pa

Datadiagram

Datagranskning

Diagn os regi ster

Fliken Huvudprogram

Fliken Temporart program

Frekvens

Fonstret Begransningar

Forsi ktighetsatgarder

Impedans

Knappar

Kommandoknappar

Loggrutnat

Menyfalt

Menyn Hjalp

Menyn Logg

Menyn Verktyg

Menyn Visa

Navigering

Nedtrappning

Parametrar

Permanent programmering

Pulsbredd

50, 51,

44, 45,47,

41
28
45
17
41
41
58
42
53
52
44
46
50
41
53
19
59
42
45
53
53
56
55
55
54
45
42
49
59
41

Status for implanterbar pulsgenerator 56, 57
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Stimuleringsinstallningar
Stimuleringslage
Stimuleringstester
Stoppa en session
Temporart lage
Troskeltester
Upptrappning

Utfragning av implanterbar pulsgenerator

Utfragning
Verifiera program
Verktygsfaltet
X-axeln tidsintervall
ReActiv8
Batteriindikatorer
Elektrodkabel, specifikationer
Elektrodkabelmaterial
Nominella forhallanden
Programmerbara parametrar
Specifikationer
Risker
Session
Administration
Avslutning
Cykel av
Cykel pa
Historik
Nedtrappning
Parametrar
Tidsinstallning
Upptrappning
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65
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Skada
Holje
Komponenter
Paket
Skidakning
Skyddsjordens integritet
Specifikationer
Elektrod kablar
Implanterbar pulsgenerator
Program merarhuvud
Sterilitet
Program merarhuvud
Stimuleringscykel
Stimuleringstester
Suturhylsa
Systemtestning
Temperatur
Anvandning
Forvaring
Transkraniell magnetstimulering, TMS
Tryckkammare
Utbildningskrav
Utgangsdatum
Vandring
Varningar
Diatermi
Elektromagnetisk interferens
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16
16
20
17

69
65
68

17
42
57
27
17

16
16
14
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16
20
10
10
10
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