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Grafikus felhasznaléi interfész
(graphic user interface)
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(liquid crystal display)

Magneses rezonancias képalkotas
(magnetic resonance imaging)
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rhythm)

Subcutan elektrokardiogram
(subcutaneous electrocardiogram)

Subcutan belltethet kardioverter-
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EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZO: ALTALANOS ISMERTETES

Leiras

Az EMBLEM™ S-ICD programozé (a,programozd”) a Boston Scientific subcutan beliltethet6
kardioverter-defibrillator rendszer (az S-ICD rendszer) alkotérésze. Ezt a rendszert olyan betegek
szamadra irjak elé, akiknél a kardialis-arrhythmia kezelése indokolt. Az S-ICD rendszer beliltethet6
komponensei: az EMBLEM S-ICD.pulzusgéenerator és az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod.

A programozé nem steril, nem beliltetheté tablet szamitogép, amelyet érintéképernyén
megjelenitett grafikus felhasznaldiiinterfész (GUI) vezérel-A programozo haldzati valtdarammal
vagy belsé litiumion-elemekkel mikodik:'A programozéhoz RF telemetrias palcat csatlakoztattak,
amelynek segitségével vezeték nélkiil torténik az adatcsere az EMBLEM S-ICD pulzusgeneratorral,
a programozhat6 paraméterek bedllitasa ésa betegadatok gy(jtése érdekében. Az EMBLEM S-ICD
programozé-a-Cameron Health“7010 SQ-RX modellszdmu pulzusgenerétorral is kompatibilis.

A programozdénak-ebben a kézikdnyvben ismertetett tulajdonsagai és funkcioi az EMBLEM S-ICD
rendszerre, valamint a Cameron-Health.S-ICD rendszerre vonatkoznak.

Az S:ICDrendszer Ggy van kialakitva, hogy:kénnyU legyen a-hasznilata, és egyszer(i legyen a beteg
elldtasa. Az S-ICD rendszertobb-olyan automatikus funkciéval rendelkezik,.amelyek csékkentik
a betiltetéshez, az elsé beprogramozashoz és a’beteg-ellenérzéséhez sziikséges id6t.

A programozo rendeltetése

A 'programozd vezeték nélkili, telemetrias Uton adatcserétfolytat a belltetett pulzusgeneratorral.
A programozd-szoftvere vezérel minden ilyen telemetrias funkciét.

Felhasznalasi javallatok

Az S-ICD rendszer defibrillacios terapia'végzésére szolgal életveszélyes kamraitachyarrhythmiak
esetében, olyan betegek kezelésében, akik.nem szenvednek tiineteket okozé bradycardiaban,
folyamatos kamrai tachycardidban vagy.olyanspontan,‘gyakran fellépé-kamrai tachycardiaban,
amely megbizhatéan megsziintethetd tachycardia elleni ingerléssel:

Ellenjavallatok

Az S-ICD rendszer alkalmazasa ellenjavallt unipolaris ingerlésnél éslimpedanciaalapu funkcidknal.
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Kapcsolodé informaciok

Az S-ICD rendszer hasznilata el6tt olvasson el és tartson be minden, ebben a kézikdnyvben
és a rendszer egyéb komponenseinek kézikonyvében taldlhato utasitast, figyelmeztetést és
ovintézkedést. Aldbb felsoroljuk a rendszer.egyéb komponenseit.

EMBLEM S-ICD pulzusgenerator felhasznaldi kézikonyve (illetve Cameron Health késziilékek
esetében az SQ-RX pulzusgenerdtor kézikdnyve)

EMBLEM S-ICD subcutan elektréd felhasznaloi kézikonyve

EMBLEM S-ICD'subcutan-elektrédbevezeté eszkdz felhasznal bi kézikonyve

A programozoval kapcsolatos figyelmeztetések és ovintézkedések

A kovetkez6 figyelmeztetések és évintézkedések specidlisan az S-IED-rendszer 3200-modellszamu
programozd komponenseire vonatkoznak:

Aprogramozora vonatkozo figyelmeztetések

Altaldnos

Modositasok. A Boston Scientific jovahagyasa nélkil nem szabad‘mddositasokat végezni
ezen az eszkozon.

A programozé6 MR-veszélyes. A-programozo MR-veszélyes,-az MRLvizsgalghelynek az
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices (az amerikai
radiologusok-kamarajanak’ MR-biztonsdgos gyakorlatra vonatkozé utmutatoja) dokumentum
szerinti ll..zondjan kivul kel maradnia’. Alprogramozé6 semmilyenkorilmények kozott
nem-viheté be az MRl felvételi-helyiségbe, a vezérléhelyiségbe vagy az’MRI vizsgaldhely Il
vagy IV. zénéjanak tertletére.

Magas hémérsékletek. Ne tegye ki a,programozét a -10.°C és 55 °C kdzotti (14 °F és 131 °F
kozotti) tarolasi hdmérséklet-tartomanyon kivili hdmérsékletnek. A magas hémérséklettdl
a programoz6 tulmelegedhet vagy kigyulladhat, romolhat a teljesitménye, és rovidiilhet az
élettartama.

Szélséséges homérsékletek. Ne dobja a programozéttiizbe, ne égesse el, és ne tegye
ki 100 °C (212 °F) folotti hémérsékletnek, Ellenkez esetben a programozé felrobbanhat.

1

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology‘188:1447-74, 2007.
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Tilos bemeriteni. Ne meritse a programozét semmilyen folyadékba. Ha a programozé mégis
nedves lesz, forduljon az tigyfélszolgalathoz, és kiildje vissza a programozdt a Boston Scientific
részére. Ne prébdlja meg a programozét siitében, mikrohulldmu siitében vagy szaritéban
megszaritani, mert ilyen esetben fennall'a tulmelegedés vagy robbanas veszélye.

Mdkodeési feltételek

Kizardolag a mellékelt kiils6 tapegységet hasznalja. A programozét csak a vele
egytt szallitott kiils6 tdpegységgel haszndlja. Egyéb tapegység haszndlata karosithatja
a programozot.

Aramiités. Az aramiités kockazatanakelkeriilése érdekében a programozé kiilsé
tapegységét csak foldelt elektromos aljzathoz szabad csatlakoztatni.

Sérilt programozé vagy tapegység. Soha ne hasznaljon sérilt kiilsé tadpegységet vagy
sérlilt programozét. Ellenkez6 esetben a felhasznalé vagy a beteg megsériilhet, illetve
a terapiasikertelen lehet.

Interferencia kozeli eszk6zzel. A programozé mikddeés kozben a 402-405 MHz és
a.2/4 GHz'savban radidfrekvencids jeleket-bocsat ki. Ez zavarhatja a kozeli orvosi vagy
irodaj-eszkdzoket. A programozdhaszndlata kdzben alaposan figyelje meg a kdzelben
1év6 eszkozok normdl-mikodését. Sziikségessévalhatnak a zavaré hatést csokkentd
intézkedések, példaul a programozo elforditdsa vagy dthelyezése illetve ahely
elektromagneses arnyékolasa.

Interferencia a programozo adatcseréjénél. A programozo altal hasznalt
frekvenciasavokkal (402-405 MHz a pulzusgenerator és 2,4 GHz a nyomtato esetében)
azonosfrekvencian mukodo eszkozok zavarhatjak az adatcserét: Akkoris el6fordulhat
interferencia, ha amasik eszkdz megfelel a specialis nemzetkozi radidinterferencia
bizottsag (International Special Committee on Radio Interference, CISPR)elGirasainak. Az RF
interferencia csokkenthetd azzal, ha néveli a tavolsagot a zavaré készilék és a programozé,
valamint.a pulzusgenerator vagy nyomtaté kozott: Ha tovabbra is vannak kemmunikacios
problémak, tanulmanyozza a jelen kézikonyv Hibaelharitas'cim fejezetét.

Nem joévahagyott tartozékok hasznalata. Ha a programozéhoz a Boston Scientific altal
a jelen kézikonyvben megadottdl.eltérd tartozékokat hasznal, a programozé emisszidja
ndéhet, illetve zavartlrése csokkenhet,ami csékkentheti-a-hasznalhatésagot, illetve

a programozé nem tervezett viselkedését okozhatja. Aki ilyen.tartozékokat csatlakoztat
a programozéhoz, elé6fordulhat; hogy orvosi rendszert médosit, és felel6s annak
biztositasaért, hogy a rendszer megfeleljen az orvosi elektromos rendszerekre vonatkozé
IEC/EN 60601-1 szabvany 16. cikkelye kovetelményeinek.
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« A programozo elhelyezése. Ne hasznalja a programozot kdzvetlenil mas eszkz mellett,
illetve arra helyezve. Ha szlikség van az egymas melletti vagy feletti hasznalatra, ellendrizze,
hogy a programozé megfelel6en mikodik-e ebben az elrendezésben.

A programozora vonatkozo ovintézkedések

Altaldnos

«  Palca hasznalata. Csak a, 3203 modellszdmu telemetrids palcat hasznalja a programozéval.
« Ne szerelje szét. Ne szerelje szét a programozot; és ne valtoztassa meg egyik alkatrészét sem.

Kommunikacio a késziilékkel. Az’S-ICD pulzusgeneratorral vald adatcseréhez csak az erre
a célra szolgal6:Boston Scientific programozot és.aimegfelel6 szoftveralkalmazast hasznélja.

«  Tervezett felhasznalok. A programozo-hasznalata csak egészségligyi szakemberek altal,
illetve iranyitasaval lehetséges.

Tdrolds és kezelés

Nem megfelel6 hasznalat. A programoz6 nem megfelelkezelése (példaul a leejtése vagy
egy targyhozvald hozzaltése) kdrosithatja a programozét. Haa programozé vélhet6en
sérilt, utmutatdssalés a visszakiildéshez torténé csomagoldssal kapcsolatban‘forduljon
a Boston Scientific ligyfélszolgalati képvisel6jéhez vagy Ugyfélszolgalati részlegéhez.

« . Torottvagy repedt képernyd. A programozd képernydje tivegbol vagy akrilbél készilt,
és eltorhet, ha a programozot leejtik, vagy erésebben’hozzaiitnek valamit. Ne haszndlja
a'programozot, ha a képernydje eltért vagy megrepedt, mivel ez sériilést okozhat.

+  A'magnes kezelése.Ne helyezzen mdgnest-a programozora;

Beliltetés

«  Telemetrias palca. A palca nem steril eszkdz.'Ne sterilizalja a palcat. A steril.teriileten
torténo hasznalat'el6tt-a palcat steril védbburkolatban kell-tarolni.

« A programozoénak a'steril teriileten kiviil kell maradnia.-A-programozé nem steril,
és nem sterilizalhaté. A steril terlleten kivul kell maradnia.

Miikédési feltételek

. Tapkabel hasznalata. A tapkabelek a 230V valtofesziiltségl-hdldzathoz vald csatlakoztatasra
szolgdlnak. A mellékelt, valtéaramu elektromos-aljzathoz valé tapkabelt hasznalja.
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A programoz6 szétkapcsolasa. A halézat levalasztasa oly modon torténik, hogy a kiilsé
tdpegység tapkabelét lecsatlakoztatjdk a valtéaramu aljzatrél. Ne helyezze a programozét
vagy a kiilsé tdpegységet olyan helyre, ahol csak nehezen lehet hozzaférni a tadpkabelhez,
hogy lecsatlakoztassa.

A programoz6 hasznalata. A programozo6 nem vizall6 vagy robbanasbiztos, és nem
sterilizalhaté. Ne hasznalja-altatészereket, oxigént vagy dinitrogén-oxidot tartalmazé
éghet6 gazkeverék jelenlétében.

Kommunikaci6 ellenérzése. Ellendrizze, hogy programozoé folytat-e adatcserét a megfeleld
beliltetett S-ICD pulzusgeneratorral.

Elektrosztatikus kisiilés. A programozot befolyasolhatja az elektrosztatikus kistilés (ESD).
Ha ESD fordul el6,ami befolyasolja-a programozé mikodését, kisérelje meg a programozé
Ujrainditasat, vagy utmutatasért forduljon a Boston Scientific céghez. Ne érintse meg, és
ne csatlakoztassa a telemetrias paleat a programozdhoz, csak akkor, ha betartja az ESD-vel
kapcsolatos évintézkedéseket.

Az S-ICD rendszerrel kapcsolatos figyelmeztetések és 6vintézkedések

A kovetkez6 figyelmeztetések és dvintézkedések az S-ICD rendszerre mint egészre vonatkoznak.
Adendszer.egyes komponenseire, illetve a-rendszer belltetésére vonatkozé tovabbi
figyelmeztetésekkel és dvintézkedésekkel kapcsolatban tanulmanyozza a megfelelé
rendszerkomponens (pulzusgenerator, subcutan elektrod vagy ektrodbevezetd eszkoz [EIT])
kézikdnyvét.

Az S-ICD rendszerrel kapcsolatos figyelmeztetések

Altaldnos

Komponensek kompatibilitasa.'/A Boston Scientific.S-ICD készilék beliltetheté
komponensei‘csak a Boston Scientific vagy a Cameron Health S-ICD rendszerrel valé
hasznalatra szolgdl. Ha.az S-ICD rendszer 6sszetevdit egy nem-kompatibilis 6sszetevéhoz
csatlakoztatjak, az.az életmento defibrillacids terapia sikertelenségéhez vezet.

Biztonsagi defibrillacios védelem. A beliltetés és az ellenérz6 tesztek folyaman mindig
alljon rendelkezésre kilsé.defibrillacids eszkdz és Ujraélesztésben jaratos orvosi személyzet.
Ha nem szlintetik meg idében, azindukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg haldlahoz
vezethet.
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+ A pulzusgeneratorok kozotti kolcsonhatas. Tobb pulzusgenerator egyuttes alkalmazasa
esetén azok kozott kolcsonhatasok 1éphetnek fel, amelyek a beteg sériilését és a terapia
sikertelenségét okozhatjak. A nemkivanatos kdlcsénhatdsok megeldzése céljabol probalja ki
mindkét rendszer miikodését kilon-kiilon, majd egylttesen is. A tovabbi informaciokat lasd
a megfelel6 S-ICD pulzusgenerator kézikonyvében.

A beiiltetés utdn

Reagalas magnesre. Ovatosan jarjon el, ha magnest helyez az S-ICD pulzusgenerator folé,
mert ez szlinetelteti az arrhythmiak detektalasat és'a terdpiat. Ha a magnest eltavolitjak,
a késziilék folytatja az arrhythmiak detektalasat-és a terapiat.

«  Mélyre beiiltetett implantatum reakcioja magnesre. Olyan betegeknél, akiknél mélyre
van beliltetve azimplantatum (nagyobb-a magnes és a pulzusgenerator kdzotti tavolsag),
eléfordulhat; hogy a magnes,alkalmazasa nem valtja ki a magnesvalaszt. Ebben az esetben
a.magnes nem.alkalmazhato a terapia gatlasara;

. Diatermias beavatkozasok. Beliltetett S-ICDrendszerrel rendelkez6 betegeket nem
szabad diatermidval kezelni. A diatermias terapia és.a belltetett S-ICD pulzusgenerator
vagy elektrod kdlcsonhatdsa karosithatja a pulzusgeneratort, ésa beteg sériilését okozhatja.

«~ Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) valé expozicio. A betegeket nem szabad
MRI hatdsanak kitenni. Az'er6s magneses mez6k kérosithatjak a pulzusgenerdtort és/vagy
a subcutan elektrodot, ami a beteg sériilését vagy haldlat-okozhatja.

«/ Védett kornyezetek: Javasolja a betegeknek, hogy kérjenek-orvositanacsot, miel6tt
olyan kornyezetbe I1épnének be,amely kdros hatassal lehet a beliltetett, mikddd orvosi
késziilékekre, ilyenek példaul-azok a terlletek; amelyek bejaratanal figyelmeztetés van
elhelyezve, hogy pulzusgeneratorral él6 betegek ne 1épjenek be.

Erzékenységi beallitasok és EMI. A pulzusgenerator 80 uV-nal nagyobb.indukalt jelek
esetén érzékenyebbilehet az alacsony frekvenciaju elektromdagneses interferenciara.

A zajnak a fokozott érzékenység miatti tulérzékelése nem megfelelésokkoldshoz vezethet,
és ezt figyelembe kell venni azalacsony. frekvenciaju elektromagneses interferencia
expoziciénak kitett, pulzusgeneratorral €16 betegek ellenérzésének tervezésekor.

Az elektromégneses interferencia leggyakoribb forrasa ebben a frekvenciatartomanyban
egyes eurdpai vonatok energiaellatd rendszere, ami 16,6 Hz-en miikodik. Kiilonos figyelmet
kell forditani azokra a betegekre, akiknél a foglalkozdsuk keretében torténik az ilyen
rendszereknek valé expozicio.
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Klinikai megfontoldsok

Elettartam. Ha az elem teljesen lemeriil, az S-ICD pulzusgenerator miikddése leall.

A defibrillacié és a nagyszamu toltési ciklus roviditik az elem élettartamat.
Gyermekgyodgyaszati alkalmazas. Nem értékelték az S-ICD rendszer gyermekgydgyaszati
alkalmazasat.

A rendelkezésre allé terapak: Az S-ICD rendszer nem biztosit tartés bradycardia elleni
ingerlést, kardialis reszinkronizacids terapiat (CRT) vagy tachycardia elleni ingerlést (ATP).

Beliltetés

Sokk elkeriilése beiiltetéskor. Ellendrizze, hogy a késziilék a beliltetés folyaman
tarolé vagy kikapcsolt terdpia médbanvan, nehogy a beteg vagy a késziilék kezeléje
nemkivanatos sokkot kapjon.

A késziilék programozdsa

Az érzékelés beallitasa. Barmelyik érzékelési-paraméter 4tllitdsa vagy a subcutan elektréd
barmilyen-mddositasa utan mindig ellenérizze, hogy megfelel6-e-az érzékelés.

A beteg a késziilékébol jové-hangokat hall: A beteget figyelmeztetni kell, hogy ha
akésziilékébdl jové sipold hangotészlel, azonnal forduljonkezel6orvosahoz.

Programozas kamrafeletti tachyarrhytmiak (SVT) esetében. Allapitsa meg, hogy

a késziilék ésa programozott paraméterek megfelel6ek-e az SVT-ben szenvedd betegek
szamara,mert az SVT-k hatasara a késziilék leadhat.nem kivant terapiat.

Az S-ICD rendszerrel kapcsolatos.évintézkedések

Kornyezeti és terdpids veszélyek

Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Javasolja a betegnek, hogy kertilje az
EMI-forrasokat, mert azEMI hatéséara eléfordulhat; hogya pulzusgenerator.nem megfelel$
kezelést ad, illetve,azEMI gatolja a megfeleld terapiat. Az interferencia forrasatoél vald
tavolsag novelésevagy aforras kikapcsolasa eseténia pulzusgenerator altalaban visszatér
a normalis mikodéshez. Kérhazban ésegészségligyi kornyezetben talédlhatéd potencialis
EMI forrasok példaul:

»  Radidadok

»  Elektronikus felligyeleti vagy biztonsagi rendszerek
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»  Olyan orvosi kezelések és diagnosztikai tesztek, melyeknél elektromos aram
halad keresztil a testen, példaul TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/termolizis,
elektrodiagnosztikai tesztek, elektromiografia vagy idegvezetéses vizsgalatok

»  Barmilyen kilséleg alkalmazott €5zkdz, amely automatikus vezetékdetektald
riasztérendszert alkalmaz (pl- EKG-késziilék)

Korhdzi és egészséqligyi kornyezet

«  Kiilso defibrillalas. A kiils6 kardioverzié vagy defibrillacié karosithatja a pulzusgeneratort
és a subcutan elektrodot. A beiiltetett rendszerdsszetevék karosodasanak elkerilése
érdekében fontolja meg a kévetkezoket:

» Ne helyezzen defibrillacios lapelektrodot (vagy lapatot) kdzvetlendl a pulzusgenerator
vagy a subcutan-elektréd-folé. Helyezze a.defibrillacios lapatokat a leheté legtavolabb
a rendszer beultetett. 6sszetevditol.

» (A kulsé defibrillalé eszkoz energidjat allitsa-a klinikailag elfogadhatd legalacsonyabb
értékre;

»  Kulsé kardioverzié vagy defibrillacié utan ellenérizzea pulzusgenerdtor mikodését
(,A pulzusgenerétor terdpia utaniellenérzése”, 13: oldalon).

« _‘Cardiopulmonalis tjraélesztés. A cardiopulmonalis Ujraélesztés'(CPR) ideiglenesen
zavarhatja az érzékelést, és a terdpia késleltetését okozhatja.

«  Elektromos interferencia.’Az elektromos interferencia vagy ,zaj’, amely példaul
elektrokauterizald eszkozokbdlvagy monitorozéd berendezésekbél szarmazik, zavarhatja
a késziilék lekérdezésére vagy programozasara szolgélértelemetrids kapcsolat kialakitaséat
vagy fenntartasat. llyen interferencia esetén helyezze a programozét az elektromos
készulékektd| tavolabb;és gy6z6djon meg arrol, hogy apalca vezetéke és.a kabelek nem
keresztezik egymast.

+ lonizalé sugarzas. Nemlehet megadni egy biztonsagos sugardozist, sem-garantalni
a pulzusgenerator megfelel6muikodését ionizald'sugarzasnak vald expozicio utan. Tobb
tényez6 egylittesen hatarozza meg‘asugarkezelés hatasat a beliltetett pulzusgeneratorra,
ilyen a pulzusgeneratoritavolsaga a sugarnyaldbtdl, a sugarzas tipusa és energidja,
a dozisintenzitds, a pulzusgenerdtor teljes élettartama’soran leadott sugardézis, valamint
a pulzusgenerator arnyékoldsa. Az ionizald-sugdrzashatasa-pulzusgeneratoronként
kilonbozd lehet, és a zavartalan' mikodéstdl a terapia megsziinéséig terjedhet. Az ionizald
sugarzas forrasai jelentésen kiilonboznek a beiiltetett pulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges
hatasukban. Tobb terapias sugarforras képes megzavarni a belltetett pulzusgenerator
mUkodését vagy kdrositani azt, ilyenek arosszindulatu daganatok kezelésére hasznalt
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sugarforrasok, igy a radioaktiv kobalt, a linearis gyorsitok, a radioaktiv brachyterapias
eszkdzOk és a betatronok. A terdpias sugarkezelési ciklus el6tt a beteg sugarterapias
onkoldgusanak és kardiologusanak vagy elektrofiziolégus szakorvosanak meg kell fontolnia
az Osszes kezelési lehetdséget, tobbek kozott a késziilék fokozott ellendrzését és cseréjét is.

Egyéb megfontolandé lehet6ségek:

»  Arnyékolja le a pulzusgeneratort sugarzasallo anyaggal, fliggetleniil a pulzusgenerator
és a sugarnyaldb kozotti tavolsagtol.

»  Allapitsa-meg a sugarkezelés kbzben végzett betegmonitorozas megfelel6 szintjét

A lehetd legtobb funkcié kiprébalasaval értékelje a pulzusgenerator miikodését

a sugdrkezelés alatt és utan (,A-pulzusgenerator ellenérzése terdpia leadasa utan’,

13. oldalon). Ennek-az értékelésnek a mértéke, id6zitése és a sugarterapias kezelési
rendszerhez képesti gyakorisaga fligg a beteg aktualis egészségi dllapotatdl,-ezért azokat
a'kezel6 kardiolégusnak vagy-elektrofizioldgusnak kell megallapitania.

Oranként'megtorténik a pulzusgenerator-automatikus allapotfelmérése, tehat az értékelésre
vonatkozo végkovetkeztetést csak az dllapotfelmérés frissitése és attekintése utan kell
levonni (legaldbb egy-éraval a’sugarkezelés.utan). Eléfordulhat, hogy a sugarexpozicié
hatdsai a pulzusgeneratorra csak-egy bizonyos idével az expozicid utdn mutathatok ki.
Ezért-szorosan kdvesse a pulzusgeneratormiikodését, és.gondosan jarjon el, ha a
sugarterapia.utani hetekben vagy hénapokban Gj funkciét programoz be.

Elektrokauterezés és radiofrekvencias (RF) ablacio. Az elektrokauterezés és az RF ablacio
indukalhat kamrai arrhythmiakat és/vagy kamrafibrilléciét, okozhatja nem megfelelé
sokkleaddsat és a:sokk utaniingerlés gatlasat. Emellett 6vatosan jarjon el, ha beliltetett
késziilékkel él6-betegnél hajt végre barmilyen tipusu kardialis ablaciét. Ha orvosilag
indokolt az elektrokauterezés vagy az RF ablacid, a beteget és-a-készuléket érd sériilés
kockazatanak csokkentése érdekében a kovetkezdket tartsa szem el6tt:

»  Programozza a pulzusgenerdtort Therapy Off (terdpia kikapcsolva) médba.
»  Alljon rendelkezésre kiilsé defibrillacids eszkoz:

»  Kerllje el az elektrokauterezési eszk6zok vagy az ablacids katéter kdzvetlen
érintkezését a pulzusgeneratorral és a subcutan elektréddal.

»  Tartsa minél tavolabb’az elektromos’aram Utjat a pulzusgeneratortdl és a subcutan
elektrodtol.
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»  Ha a készilékhez vagy a subcutan elektrodhoz kozeli szoveten végeznek RF
ablaciét és/vagy elektrokauterezést, ellendrizze a pulzusgenerator mikodését
(»A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan’, 13. oldalon. Elektrokauterezés
esetében, ha lehetséges, haszndljon bipolaris rendszert, és alkalmazzon rovid,
szakaszos, szabalytalan’hulldam és lehetd legkisebb energiaju impulzussorozatokat.

Ha a beavatkozés végetért, kapcsolja vissza a pulzusgeneratort Therapy On (terapia
bekapcsolva) médba:

Litotripszia. Az.extracorporalis |6késhullammal végzett lithotripsia (extracorporeal shock
wave lithotripsy, ESWL).elektromdgneses interferenciat és a pulzusgenerator karosodasat
okozhatja. Ha orvosilag indokolt azESWL, ajpulzusgéneratorral vald kdlcsonhatas
kockazatadnak csokkentése-érdekében fontolja meg a kovetkezéket:

» .CKeriilje‘a lithotripsias energianyalab fokuszalasat a pulzusgenerator belltetési
helyének kozelébe.

» A nemmedfelelé sokkok-megel&zése érdekében programozza a pulzusgeneratort
Therapy Off (terapia kikapcsolva) médba.

Ultrahang-energia. A terapiasultrahang (pl. lithotripsia) energidja karosithatja

a pulzusgeneratort..Ha'a terdpias ultrahang alkalmazasa elkeriilhetetlen, keriilje
apulzusgenerator helyének kozelébe valo fokuszalast. Nemdsmert, hogy a.diagnosztikus
ultrahang (pl. echokardiografia) karos lenne a pulzusgeneratorra.

Vezetett elektromos aram. Barmilyen olyan orvosieszkdz, kezelés, terdpia vagy
diagnosztikai teszt, amely.a betegbe elektromos‘dramot vezet, azzal-a lehet&séggel jar,
hogy:zavarja a pulzusgenerator miikodését. A-vezetett elektromos dramot haszndlé orvosi
terapidk, kezelésekés-diagnosztikaivizsgalatok (pl=TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/
termolizis, elektrodiagnosztikai tesztelés, elektromyographia-vagy idegi vezetéses vizsgalatok)
zavarhatjak a‘pulzusgenerator mlikodését, vagy karosithatjak azt-'A kezelés el6tt
programozza az eszkdzt Therapy Off (terapia kikapesolva) médba, ésellenérizze a késziilék
teljesitményét.a kezelés alatt. Kezelés utan ellenérizze a pulzusgeneratormiikodését
(,A pulzusgenerator-ellenbrzése terdpialeadasa utan™a kdvetkez6 helyen: 13. oldalon).
Transcutan elektromos idegstimulacio (TENS). ATENS sordn elektromos aram folyik
a testen keresztiil, ami.zavarhatja-a pulzusgenerator mikodését. Ha a TENS orvosi
szempontbdl sziikséges, ellendrizze-a TENS terdpids beallitasait-a pulzusgeneratorral
val6 kompatibilitas szempontjabél; A kovetkez6 irdnyelvek csokkenthetik a kdlcsénhatas
valészinliségét:

»  Helyezze a TENS elektrodokat allehetd'legkdzelebb egyméshoz és a lehetd legtavolabb

a pulzusgeneratortdl és a subcutan elektrodtél.
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»

»

»

A TENS energiakibocsatasat allitsa a klinikailag elfogadhato legalacsonyabb értékre.

Fontolja meg a szivm(ikodés monitorozasat a TENS alkalmazasa kdzben. A TENS
intézményen beliili alkalmazasakor tovabbi Iépéseket lehet tenni az interferencia
csokkentésére:

Ha intézményi alkalmazas soran interferencia gyanithato, kapcsolja ki a TENS egységet.

Ne véltoztassa meg-a TENS bedllitdsait, amig nem gy6z6dott meg arrdl, hogy az Uj beallitasok
nem zavarjak ajpulzusgeneratormiikodését.

Ha TENS végzése szilkségesintézményen kivil (a beteg otthondban); a kovetkezd
utasitasokkal lassa el a beteget:

»

»

»

Ne valtoztassa:meg a TENS bedllitasait és.az elektrédok helyzetét, amig erre utasitast
nem‘kap.

Minden TENS kezelés befejezéséhez el6szor kapcsolja ki a TENS berendezést, és utdna
vegye le'az elektrodokat.

Ha a TENS haszndlata kdzben a készlilék a betegre sokkot ad le, kapcsolja ki a TENS
berendezést, és|épjen Kapcsolatba az orvosaval. A TENS alkalmazasa kozben
a programozod segitségével a’kovetkezd [épésekkel ellendrizze a pulzusgenerator
muikodését:

Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terapia kikapcsolva) modba.

Figyelje'meg a'valos idejli. EGM-eket az elSirt TENS kimeneti bedllitdsok mellett,
és jegyezze fel, hogymikor térténik megfeleld érzékelés, illetve interferencia.

A monitorozas befejeztével kapcsolja ki a TENS berendezést; és programozza
a pulzusgeneratort Therapy On (terapia bekapcsolva) médba.

TENS kezelést kovetéen.a pulzusgeneratormiikodésének gondos értékelésével gy6zédjon
meg arrol, hogy a késziilék miikodésenem valt rendellenessé (,A pulzusgenerator
ellendrzése terapia leadasa utan’, 13. oldalonTovabbi tajékoztatasért forduljon a

Boston Scientific vallalathoza hatlapon taldlhaté elérhetéségen.
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Elektronikus termékfeliigyeleti (EAS) vagy biztonsagi rendszerek. Utasitsa a betegeket,
hogy ne tartézkodjanak a sziikségesnél tobbet a lopas elleni és biztonsagi kapuk vagy
radiofrekvencias azonosito berendezést tartalmazo elektronikus kédleolvasok (RFID
eszkozok) kdrnyékén, és ne tdmaszkodjanak azoknak. llyen rendszerek gyakran taldlhaték
Uzletek, konyvtarak stb. bejaratanalés kijaratanal, illetve belépésvezérlé rendszereknél.
Nem valészin(, hogy az ilyen rendszerekbefolyasoljak a kardialis készilékek mikoddését,

ha a betegek normédlis.sebességgel athaladnak rajtuk. Ha a beteg egy lopas elleni, biztonsagi
vagy belépésvezérlé-elektronikus rendszer kdzelében tiineteket tapasztal, azonnal tavolabb
kell mennie, és tajékoztatnia kell az'orvosat.

Magas nyomas. A Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet (ISO) tulnyomasos oxigénterapidnak
(HBOT) kitett betltethetd pulzusgeneratorok esetében nem hagyottjéva szabvanyositott
nyomasprobat. A HBOT kovetkeztében fellépé magas nyomasok karosithatjak a
pulzusgeneratort. HBOT program megkezdése el6tt a betegnek fel kell keresnie a
kardiolégusat vagy elektrofizioldgus.szakorvosat, hogyrészletes tajékoztatast kapjon az
egészségi allapotatol fliggd lehetséges kovetkezményekrdl. HBOT kezelés esetén a késziilék
gyakoribb ellen6rzésére lehet sziikség. Nagy nyomasnak valo kitettség utan ellendrizze a
pulzusgenerator mikodését (,A pulzusgenerator terapia leadasa utdniellenérzése’, 13.
oldalon):Ennek a kiértékelésneka'terjedelme, valamint a nagy nyomasnak valé expozicidhoz
viszonyitott id6zitése és gyakorisdga a betegaktualis egészségi dllapotatdl fligg, ezért ezeket
abeteget kezelé-kardioldgusnakvagy elektrofizioldgus szakorvosnak-kell meghataroznia. A
késziilékspecifikus nagy. nyomasu tesztelés eredményeire vonatkozo tovabbi informacidk a
megfeleld pulzusgeneratorkézikonyvében taldlhatéak. Ha tovabbi kérdései vannak, forduljon
aBoston Scientificvéllalathoz a hatlapontaldlhat6 elérhetdségen.

Meérések az ellendrzés sordn

Alacsony sokkolasi impedancia. A késziilék dltal jelentett, egy'sokk leaddsakormért,

25 ohm-nalalacsonyabb sokkoldsi impedancia‘a késziilék hibajat jelezheti. Lehetséges, hogy
a sokk leadasa zavart szenvedett; és/vagy akésziilék altal késébbvégzendd terdpia zavart
szenvedhet. Ha 25 ohm=nal alacsonyabb jelentett'impedancia figyelheté meg, ellenérizni
kell a késziilék helyes miikodését.

Konverzios tesztelés. Az arrhythmia konverzids teszt sordn)a sikeres VF vagy VT konverzié
nem jelenti azt, hogy a beliltetés utanakonverzidlétrejon. Ne feledje, hogy a beteg egészségi
allapoténak, a gydgyszeres kezelésének és mds korlilményeknek a valtozasa megvaltoztathatja
a defibrillaciés kiiszobértéket (Defibrillation Threshold, DFT), aminek kovetkeztében a mitét
utan lehetséges, hogy nem torténik meg az arrhythmia konverzidja. Konverzios teszttel
ellendrizze, hogy a pulzusgenerator felismeri-e a beteg tachyarrhythmiait és megsziinteti-e
azokat, ha a beteg allapota megvaéltozott, vagy ajparamétereket Ujraprogramoztik.
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+ Az orszagot elhagyo beteg ellenérzésének szempontjai. A pulzusgenerator
ellen6rzésének vizsgalati szempontjait elére végig kell gondolni az olyan betegek
esetében, akik a késziilék beliltetésének helyétdl eltérd orszagba terveznek utazni vagy
koltozni. A késziilékekkel kapcsolatos.szabalyozasi viszonyok és a programozé ehhez
kapcsolddé szoftverkonfiguraciodi orszdgonként eltéréek lehetnek, bizonyos orszagokban
bizonyos eszkdzok ellenérzé vizsgalata nem engedélyezett vagy nem lehetséges. A beteg
célorszagaban az ellenérzé vizsgalat megvaldsithatdsagaval kapcsolatban vegye fel
a kapcsolatot a Boston Scientific vallalattal, a hatlapon talalhato elérhetéségeken.

Explantdlds és hulladékkezelés

A késziilék kezelése explantalasnal. A készlilék explantdlasa, tisztitdsa vagy szallitasa el6tt
a nemkivanatos sokkok; a terapias anamnézis fontos adatainakelvesztése és a hangjelzések
elkerilése érdekében végezze el a kovetkezéket:

»~ Programozzaa pulzusgeneratort Therapy Off (terapiakikapcsolva) médba
».~ERI (ERI).vagy.EOL (EOL) elérésekor tiltsa'le'a csipogot.

»  Biol6giai veszélyek-kezelésénél szokdsos tehnikakkal tisztitsa.meg és fertétlenitse
a késziiléket.

Kiegészitd eldvigydzatossdgi informdciok
+;- A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan. Minden olyan m(itét vagy orvosi

beavatkozas utén; amely.esetlegesen befolyasolhatja a pulzusgenerator miikodését, alapos
ellendrzést kell végezni,amelynek a kovetkezékbdl kell alinia:

» ““A pulzusgenerdtor lekérdezése programozéval

» _ Atarolt események, hibakédok és a valds idejl S-EKG attekintése az Osszes-betegadat
mentése el6tt

» A subcutan elektrod impedancidjanak tesztelése
»  Azelem dllapotanak ellenérzése
»  Barmilyen kivant jelentés nyomtatdsa

» A megfelel§ végsé programozas ellendrzése, mieldtt engedélyezi, hogy a beteg
elhagyja a kérhazat

» A munkamenet befejezése

13
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Lehetséges szovédmények

Az S-ICD rendszer beliltetésével kapcsolatban fellépd lehetséges szovédmények kdzé tartoznak
tobbek kozott a kovetkezdk:

A késziilék elmozdulésa

A pulzusgeneratorral valé kommunikacio sikertelensége

A sokkolds/ingerlés utani kellemetlen érzés

A szbvetek pirossaga, irritacidja, érzéketlensége vagy elhaldsa
A terdpia leaddsanak késése

A terdpia leadasanak sikertelensége

A vezet6 torése

Az elektrod deformalédasa és/vagy-torése

Az elektréd nem megfeleld kapcsolata-a:pulzusgeneratorral
Az elektréd szigetelésének megsériilése

Az elem id6 eléttikimerilése

Cystakialakulasa

Defibrillacié vagy-ingerlés-elmaradasa

Erézid/kitliremkedés

Fert6zés

Halal

Hematoma/sefoma

Hemothorax

Idegkarosodas

Izom vagy ideg stimulacidja

Kellemetlen érzés vagy késleltetett'gydgyulas a bemetszésnél
Keloidképzddés

Laz

Mutéti helyredllitas vagy a rendszer cseréje



EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZO: ALTALANOS ISMERTETES

«  Nem medfelelé sokkleadas
Nem megfelel6 sokkolas utani ingerlés
Nemkivanatos reakcié az indukcids tesztelésre
«  Pitvari vagy kamrai arrhythmia'felgyorsuldsa vagy indukcidja
«  Pneumothorax
Rendszerre vagy gydgyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcio
Stroke
«  Subcutan emphysema
+  Syncope
Véletlenszerli komponenshibak

Vérzés

Hanemkivanatos.események lépnek fel, sziikségessé valhat a javitd invazivibeavatkozas és/vagy az

S-ICD rendszerimddositasa vagy eltavolitasa.
Az S-ICD rendszer-beliltetésével kezelt betegeknél felléphetnek pszichés zavarok, amelyek kézé
tartoznak-tobbek kozott akovetkezdk:
« (“Asokktdlvald félelem
«  Depresszid/szorongds
Félelemya-késziilék meghibasoddsétol

Képzelt sokk

15
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A programozo beallitasa

Csomagolas

A programoz6 csomagoldsaban a kovetkezdk talalhatok:
«  Programozé (modellszam:3200) elére telepitett szoftverrel
«  Telemetrids palca (modellszam:3203)

«  Kilsé tadpegység (modellszam: 3204) és valtdfesziiltségl tapkabel

Tekintse meg a csomagolast; hogy.az 6sszes részt tartalmazza-e. Ne hasznélja, ha sériilésre utalod

jeleket észlel,

A sérilt terméket azonnal juttassa vissza a Boston Scientific részére.Visszakuldésre szolgald
csomagolasért és tovabbiutmutatasért forduljon aBoston Scientific vallalathoz a-hatlapon

talalhaté elérhetségen.

A programozo vezérloszerveiés csatlakozasai

Bekapcsologomb

Hangerd-szabalyozd —\

Telemetrias palca
csatlakozasi nyilas

Kiilsd tapegység
csatlakozoja

microSD™ nyilas

1. abra: VezérlGszervek éskiilsé csatlakozdsok
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A programozo feltéltése

A programozo elsédlegesen a valtéaramu kiilsé tapegységrél vald lizemeltetésre szolgal, azonban
mukodtethetd elemrdl is, ha a belsé eleme megfeleléen fel van toltve. A programozé eleme mindig
toltédik, amikor a valtéaramu kiilsé tapegységhez van csatlakoztatva. Javasolt a programozét

a kiilsé6 tapellatashoz csatlakoztatva hagyni-akkor is, ha nincs hasznalatban, mert ez segit
fenntartani az elem megfeleld téltottségét.

Megjegyzés: Ha aktiv.telemetrids munkamenet alatt a programozét nem csatlakoztatjdk
vdltofesziiltségli dramforrdshoz, és 45 percig nincs aktivitds, az aktudlis
munkamenet adatai elveszhetnek:

A teljesen lemerdilt elemjellemzd toltésivideje 5 Ora. Ha.azonban a programozé hasznalatban van
a toltés kdzben, hosszabb ideig tarthat az elemtoltése.

A képerny0 jobb felsé sarkaban talalhatd.elemallapot-jelzé a késziilék bekapcsoltaltapotaban
mutatja az elem toltottségét:

+.~ Mind.a négy‘sav vilagit'(zold) ~Az elemtoltottsége 100%.

+ . (Harom sav vilagit(zold) < Az elem t6ltottsége 75%:

- Két sav vilagit (sarga) — Az elem t6ltottsége 50%.

« _Egy sav vilagit (piros) — Azelem téltottsége 25%:

Ahogy az elem toltottsége csdkken, a programozé képernydjén egymas utan a kovetkezé riasztasok
jelennek meg.

«  ProgrammerBatteryLow (Programozé toltottsége alacsony)

«  Programmer Battery Critical(Programozé eleme kritikusan alacsony:toltottségu)

«  Out Of Power(Elem lemerdilt)

17
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A programozdé elemének feltoltése:
1. Csatlakoztassa a valtoaramu kiilsé tdpegységet a programozéhoz (2. dbra).
2. Dugja a kiils6 tapegység kabelét valtédramu haldzati csatlakozdba.

Figyelmeztetés: A programozét csak a vele egytitt szdllitott kiils6 tdpegységgel
haszndlja. Egyéb tdpegység haszndlata kdrosithatja a programozat.

Figyelmeztetés: Azdramiités kockazatanak elkertilése érdekében a programozd kiils6
tdpegységét csak foldelt elektromos aljzathoz szabad csatlakoztatni.

Figyelmeztetés: Atdpkdbelek a 230.V.vdltéfesziiltségd-hdlozathoz valé csatlakoztatdsra
szolgdlnak. Az Eszak-Amerikdn kiviili orszdgokban haszndlja
a késziilékkel egytitt szdllitott tapkdbelt, amely pontosan illeszkedik
az On orszdgdban haszndlatos vdltédramu dugaljhoz.

Kiilso tapegyséq csatlakozdja

S

2, abra: A kiils6 tdpegység csatlakoztatdsa
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A programozo hasznalata

A programozo bekapcsolasa

A programozo ki-/bekapcsold gombja a képernyd bal felsé sarka folott és mogott taldlhatd
mélyedésben van. Nyomja megagombot, és tartsa nyomva addig, amig a képerny6 be nem
kapcsolddik (3. abra).

Ki-/bekapcsolé gomb Hangerd-szabalyozé

3. abra: A programozdbe-/kikapcsoldsa.és-a hanger6sség vdltoztatdsa

Megjegyzés: Ha.aprogramozét nem.lehet bekapcsolni, mikdzben akiilsé tdpegységen
keresztilvaltédramt halézathoz van csatlakoztatva, el6szorhizza Ki
a kiilsé tdpegység vezetékét a programozobdl.-Nyomja meg a programozo
ki/bekapcsold gombijdt, és tartsa nyomva addig, amig aképernyé be nem
kapcsol(3-dbra). Ezutdn Gjra csatlakoztathatja a programozét a vdltédramu
hdlézathoz, a kiilsé tdpegységen keresztiil.

A programozo hangerésségének véltoztatdsa

A programozd éltal kiadott hang-erdsségiszintje idélegesen szabalyozhaté'a hangeré-szabalyozéval
(3. dbra). A programozé Ujrainditasakor ez a-szint automatikusan visszaall alapértékre.
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A programozé felfiiggesztett modba kapcsolasa

A programozé automatikusan a felfliggesztett médba 1ép, hogy energiét takaritson meg.
Ebben a moédban a képerny6 sotét.

A programozé felfliggesztett modba'lép akovetkez6 esetekben:
Ha roviden megnyomjék; majd felengedik'a ki-/bekapcsolé gombot (3. dbra)
A programozo6t nem csatlakoztattak kiilsé tapegységhez, nincs aktiv adatcsere az S-ICD

pulzusgeneratorral és 15 percig nem.volt felhasznaloi-aktivitas

A ki-/bekapcsolé-gomb rovid megnyomasa utan-a‘programozo ismét normalmuikodési médba lép.

A programozo kikapcsolasa

Kétféle modonlehet kikapcsolnita programozot:

1. Nyomja mega programozd ki-/bekapcsold'gombjat.(2.-dbra), és tartsa nyomva
addig, amig a rendszerkikapcsolasi menii meg nem jelenik.’A felugré ablakban
valassza a Power off (kikapcsolas) lehetéséget, és az OK (rendben) gomb
megnyomasaval hagyja jova:

2¢ A programozd'inditasi képernydjén nyomja meg.a Power off (kikapcsolds)-gombot,
és.a.megerdsitd kérdésre valassza az OK lehetdséget.

A programozo érinté6képernydjének hasznalata

A programozé folyadékkristalyos (LCD) érintoképernydvel van felszerelve, A képernyd

a megtekintéshez alkalmas kivant szogbe allithatd a programozé-hatuljan talalhato kitamasztd
segitségével. A programozé kezelését-a felhasznald kizérélag oly moédon végzi,hogy-az ujjaival
megérinti a képernyd megfelelérészeit. A képernyén megjelend listdk gérgetéséhez mozgassa az
egyik ujjat a listan felfelé vagy lefelé (4. dbra). Ha széveget kell beirni,acképernyén megjelenik egy
billenty(izet.

Figyelmeztetés: A programozé képernydje livegbdl vagy akrilbolkésziilt, és eltérhet,
ha a programozét leejtik, vagy erésebben hozzdiitnek valamit. Ne haszndlja
aprogramozot, ha a képernydje'eltort vagy'megrepedt, mivel ez sériilést okozhat.

20



EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZ0O: MUKODES

~Boston,
Scientific

(/

. -
° \"~__ -~ ./ )
e e RN
O comcm s Tnega Cote 3¢ NS

4. abra: A'képernydn megjelend listdk gorgetése

A pdlca hasznalata

A programozé-a-palca (modellszam: 3203, ,a palca”) segitségével adatcserét folytathat
a pulzusgeneratorral;

Figyelmeztetés: Csak a3203-modellszdmu telemetrids pdlcdt haszndlja a programozdval.

Figyelmeztetés: ~Apdicanem steril eszk6z.:Ne sterilizdlja a pdlcdt. Asteril teriileten
térténd haszndlat elStt a pdlcat steril védéburkolatban kell tarolni

Figyelmeztetés: A programozo nem steril. és'nem sterilizdlhatd. A steril teriileten
kiviil kell maradnia.

A palca és a programoz6 csatlakoztatdsahoz vezesse a palca vezetékének csatlakozojat
a programozé felsé'szélének hatuljan talalhaté kommunikacids csatlakozényildsba (5. 4bra).

A palca lecsatlakoztatasahoz fogja meg.a palca vezetékének csatlakozéjat, és dvatosan hizza ki
a kommunikacids csatlakozényilasbol.
Megjegyzés: Ne huzzavagy rantsameg akdbelt apdlca programozérdl valé
lecsatlakoztatdsahoz. llyenkor a kdbelen rejtett kdrosodds léphet fel.
A megsériilt kabel ronthatja g vezeték nélkiili kommunikdciés funkcict,
és el6fordulhat, hogy ki kell-cserélni.a.pdlcdt.
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5. abra:'A pdlcacsatlakoztatdsa

Optimadlis telemetridhoz arra vansziikség, hogy.a palcat a-beliltetett pulzusgenerator folé
helyezzék. Jollehet ugy tlinhet, hogy-a programozé nagyobb tavolsagban is kommunikal
apulzusgeneratorral, a programozast minden esetben kdzvetleniila beépitett pulzusgenerator
folé helyezett palcaval kell végezni.

Figyelmeztetés: A programozé dltal‘haszndltfrekvenciasdvokkal (402-405 MHz
a pulzusgenerdtor és 2,4 GHz anyomtaté esetében) azonos frekvencidn
mikddé eszkézok zavarhatjdk az adatcserét. Akkor is el6fordulhat
interferencia, ha-amdsik eszk6z megfelel a specidlis-nemzetkézi
rddidinterferencia bizottsdg (International Special Committee on-Radio
Interference, CISPR)elGirdsainak. Az RF interferencia csékkentheté
azzal, hanéveli.a tdvolsdgot a zavaré késziilék és a programozé,
valamint a pulzusgenerdtor vagy hyomtato kozott. Ha tovabbra is
vannak kommunikdcios problémdk; tanulmdnyozza-a jelen kézikonyv
Hibaelhdritds cim( fejezetét.
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Ha megszakad a telemetrias kapcsolat, a képernyd sarga hattéren a,Communication Loss”
(Kommunikacié megszakadt) tizenettel figyelmezteti a felhasznalot. Helyezze &t a palcat, hogy
[étrejojjon a kommunikacid. Ha a pulzusgeneratort megtalalta, és a programozas folytathatd,
a programozé visszatér a telemetria kimaradasa elétti aktiv képernydhoz.

Megjegyzés: Ha a kommunikdciét nem lehet ismét létrehozni, a munkamenetet be kell
fejezni, és apulzusgenerdtormegkeresésével ujrainditani.

Navigacio

A programozé grafikaifelhasznaléi fellilete teszi lehetévé az S-ICD rendszer, kezelését és vezérlését.
A navigdcios sdviés a képernyd felsé részén'megjelend ikonok segitségévellehet navigalni

a programozé szoftverének oldalai kozott. Ezenkiviil a pulzusgeneratorral valé Online (Online)
(aktiv) kommunikacié-alatt a képerny6-alsé részén folytonos subcutan elektrokardiogram (S-EKG)
lathaté.

A képernyé fejléce

Amikor.a programozé Offline-(Offline)\(inaktiv).allapotban van;a képernyé fejlécén az elem
allapotjelz6je lathato.

A taroltmunkamenetek-offline megtekintésekora képernyé fejléce a kdvetkezéket mutatja:
+ | “Beteg'neve

Terdpia be-/kikapgcsolva
« Azelemvallapotjelzéje

Amikor a programozdé:Online (Online) (aktiv kommunikdciés) allapotbanvan, a képernyé fejlécén
a kovetkezo6k lathatoak:

«  Terapia be-/kikapcsolva

+ Beteg neve
Beteg szivfrekvenciaja

« A programozé eleme és.a telemetriaallapotjelzéje
A képerny6 cime

+  Rescue shock (Ment6 jellegti sokk).ikon
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Navigacios sav

Online allapotban a programozé képerny6i kdzotti navigalas elsédleges eszkdze a navigacios sav.
A navigdcios sav a képerny6 felsé részén lathato, és a kivalasztott képernydkhoz tartozé ikonok
kiemelten jelennek meg.

Az 1. tablazat (25. oldalon) a programozdiikonjainak listajat tartalmazza a megfelelé leirasokkal.

A programozo ujrainditdsa

A programozo6 szoftvere dnmagat ellendrzi, és-dltalaban a rendszer szamos hibaallapotat képes
érzékelni; ilyenkorautomatikusan Ujrainditast kezdeményez: A programozé éltal kezdeményezett
Ujrainditasi folyamat elvégzéséhez kdvesse a képernyén.megjelend utasitasokat.

Sziikséges lehet-a programozo kézi-djrainditdsa a kovetkezéesetekben:
Ha nem tud kilépni egy képernydbél
+* “Ha azoperacids rendszer nem valaszol
A kézi\Gjrainditashozinyomja'meg a ki-/bekapcsolé gombot, éstartsa nyomva addig, amig

a kikapcsolasi menti.-meg.nem jelenik a képernyén: ‘A felugrd,ablakban valassza a Restart
(Ujrainditas) lehetéséget; és az OK (rendben) gomb meghyomasaval hagyja jova.

Ha'a’programozé nem valaszol az gjrainditasi folyamatra, forduljon a Boston Scientific vallalathoz
a hatlapon taldlhato elérhetéségen.
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1. tablazat: Az ikonok ismertetése

Leiras

Felhasznaléi alkalmazas

Main Menu (Fémenii) ikon

Visszatérés a main menu.

Automatic Setup (Automatikus bedllitds) ikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznald elérje az Automatic Setup menit.

Device Settings (A késziilék hedllitdsai) ikon

Lehetdvé teszi, hogy afelhasznéld elérje az S-1CD device settings képernyét.

Device Status (Késziilékdllapot)ikon (nyitott mappa és
bezért mappa)

Lehetdvé teszi, hogy a-felhasznélé elérje az S-1CD device settings képernydt. A felhasznalé
megtekintheti az utolso frissités Gta leadott sokkok szamat, valamint az S-ICD késziilék
elemének élettartamat.

Patient View (Betegnézet) ikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznéld.elérje a betegdiagram képemnydt.

Rogzitett és tarolt subcutan elektrokardiogram (S-EKG)
epizddok ikonja:

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznald elérje a captured S-ECG (rogzitett S-EKG) és tarolt
epizod képernydket.

Induction Test (Indukcids teszt).ikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhaszndl elérje az indukcids képernydt.

Manual Shock (Manualis sokk) ikon.

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznéld elérje a manual shock képerny6t.

Az elemtoltottséq és a telemetrids jel erdsségének mérdje

A méré bal oldalan lathatja a-felhaszndld a programozo elemének toltdttségi allapotat.
Amérd jobbroldalan lathaté a telemetrids jel erdssége.

S-EKG rogzitése

Lehetdvé teszi, hogy-a felhaszndlé-€16 S-EKG-trdgzitsen:

S-ECG Display Settings (S-EKG kijelzd bedllitasai)

Lehetdvé teszi, hogy afelhaszndld az €16 S-EKG felvételen véltoztassa a nagyitést és
a sweep speed (pasztdzasi sebességet).

Szivfrekvencia ikon

Az aktualis szivfrekvencia megtekintése.

Rescue Shock (Mentd jellegd sokk) ikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznald rescue shock hajtson végre

Lehetdségvalasztd csiisz kapcsold

Lehetdvé teszi,hogy a felhasznald két lehetdséq koziil az egyiket (példéul A vagy B)
vélassza:
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A programozo konfiguralasa

A programozo beallitasainak konfiguralasa

A programozoét pulzusgeneratorralfolytatott.adatcsere el6tt konfiguralni kell. Idetartozik a datum-
és id6formatum, az id6zona, a nyelv és anyomtaté.beallitasa. Miutan az Gizembe helyezés soran
konfigurdlta a beéllitasokat, ezek alapértelmezett paraméterekké vélnak, és normalis esetben
ezeket nem kell megvaltoztatni az egyes munkamenetek alkalmaval.

A programmer settings-konfiguraldsa:

1. A Programmer Settings (Programozé beallitasai) képernyé (7. dbra)
megjelenitéséhez nyomja mega Programmer Settings gombot@ programozé
inditasi képernydjén-(6. dbra).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

. Export Programmer Data EMBLEI\ITM S-ICD S}?’Stem

Boston
Scientific

6..abra: A programozé.inditdsi képernydje
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Programmer Settings

7..abra: Programmer Settings (Programozo bedllitdsai) képernyé
2. Az egyes bedllitasok eléréséhezvélassza ki a megfeleld.sort. A kdvetkezd bedllitasok
konfiguralhatok:
- _Date and-time format (Datum- és-id6formatum)
- Time'zone (Id6z6na)
« ‘Language(Nyelv)
s~ Printer,(Nyomtatd)

Date and Time Format (Datum- és idé6formatum)

A date and timeformat beallitasahoz:

1. A Programmer Settings képernyon (7. abra) valassza a’'Set Date-and Time Format
(Datum- és idéformatum valasztasa) lehetéséget. Megjelenik a Date.and Time Set-
tings (Datum- és id6beallitasok) képernyd (8. dbra).

2. Valassza ki a kivant formatumot.

3. Avaltozdsok mentéséhez és a Programmer Settings képernydre valé visszatéréshez
vélassza a Save (Mentés) gombot, illetve a Programmer-Settings képernyére valo, a
véltozasok mentése nélkiili visszatéréshez vélassza-a Cancel (Mégse) gombot.
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Date and Time Settings

8. abra: Date and Time Settings (Ddtum=és idébedllitdsok) képernyé

Time Zone (Id6zd6na)

Az time zone beallitasa’két S-ICD.rendszer-paramétert. vezérel,.egyet a programozd (a képernyén
és a kinyomtatott leleteken.lathaté idét), a masikat.a pulzusgeneratoriszamara (az elektromagneses
interferencia {EMI}. értékét minimalizalni hivatott elektronikus sz(irét):

A programozé helyes time zone-bedllitasa azt eredményezi, hogy a lekérdezett pulzusgeneratorok
elektronikus szréinél a haldzati feszlltség frekvencidja a megfelel6 régidban érvényes érték-lesz.

Kézelebbrél, a'pulzusgenerator halozatifrekvencia-szirdje automatikusan 50 Hz vagy 60 Hz értékre
van beprogramozva; a lekérdezd programozé time zone megfelel&en.

Az time zone bedllitasa:

1. A Programmer Settings (Programozé beallitasai) képernydn valassza a Set Time
Zone (Id6z6na valasztasa) lehetdséget. Megjelenik az time zone-valasztasi képernyd
(9. 4bra).

2. Valassza ki azt az time zone gombot, amelyben a-programozét hasznalni fogjak.
A kivalasztott gombon pipa jel jelenik-meg.
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3. Avéltozasok mentéséhez és a Programmer Settings képernydre valo visszatéréshez
valassza a Save (Mentés) gombot, illetve a Programmer Settings képernyére valo,
a valtozasok mentése nélkili visszatéréshez valassza a Cancel (Mégse) gombot.

Abban a ritka esetben, amikor egyetlen time zone-beallitashoz kiilénb6z6 regionalis halézati
frekvenciaértékek tartoznak, két halozatifrekvencia kozott lehet valasztani. Valassza ki az annak
a régionak megfeleld helyes frekvenciat;-amelyikben a programozé taldlhaté (lasd példaul

a 9. abran a fels6 két sort),

Mivel annak érdekében, hogy:megfeleljen a sajat timezone bedllitdsanak, a programozé beallitja
a lekérdezett pulzusgeneratorok time zone,(éselektronikus frekvenciasz(irgjét), tigyeljen arra,
hogy ha utazé betegek lekérdezett késziilékének time zone vagy orszaga kiilonbozik az dllandé
tartozkodasi-helyiikétdl, ismét hazatérve-allitsdk vissza-az id6zénat.

2 ‘§
Set Time Zone W

[ D

N g8/ L) N J N V) g L) /N

SR UM,

9. abra: Time:Zone (Id6z6éna)-vdlasztdsi képernyd (gérgethet6 lista)
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Language (Nyelv) véalasztasa

A language valasztasanak beallitasa:

1.

A Programmer Settings (Programozé-bedllitasai) képernydn valassza a Set
Language (Nyelv beallitadsa) lehetéséget. Megjelenik a Language Settings
(Nyelv bedllitasai) képernyd. A lista gorgetésével valassza ki a language.

A véltozasok mentéséhez vdlassza.a Save (Mentés) gombot, illetve a Programmer
Settings képerny6re valé,avaltozdasok mentése nélkuli visszatéréshez vélassza Cancel
(Mégse) gombot. Ha'megvaltoztatjdk.a language, a programozé automatikusan
Ujraindul, és visszatér a Startup (Inditds) képernydre.

Printer (Nyomtato) kivalasztasa

A programozé Bluetooth® vezeték-nélkiili technolégidval kommunikal a printer.
A programozoéval egylitt csak a Boston Scientific dltal engedélyezett nyomtatdk hasznalhatéak.
Aprogramozoéval egylitt hasznalt printer kivélasztasa:

1.

30

Gy6z6djon megarrélhogy a printer bekapcsolt dllapotban van; és - az adott
konkrét printer megfelel6en-engedélyezett a vezeték nélkilifunkcié, illetve-a nyo-
mtaté USB-portjdhoz csatlakoztattak a vezeték nélkili adaptert.

A Programmer Settings (Programozé bedllitasai) képernydn.valassza a Printer Setup
(Nyomtatd telepitése) lehetdséget. Korabban konfiguralt printer lesz az alapértelmezett
printer, és ezUttal ez jelenik meg. Ha mégnem valasztottak ki és konfiguraltak az
alapértelmezett printer (nyomtatét), @ Printer Setup képernyd (10. dbra).ures lesz,

és a'programozd vezeték nélkili nyomtatét keres a teriileten. Megjelenik a-keresés
folyamatjelz6;savja, amely arrdltajékoztatja a felhasznalét, hogy.a-programozé most
keresi‘a nyomtatdkat:

A keresés.soran-talaltakkozul valassza ki.a megfeleld printer (10:4bra).

Ha a programozod nemtalalt-nyomtatét, a megjelend ablak errl tajékoztat.

Valassza a Try Again’(Probalja ujra)igombot; illetve a Programimer Settings képernyére
valo visszatéréshez valassza a Cancel (Mégse) gombot.
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Printer Setup 0

Printer Name Printer Serial Number

:F S . 1 ™™

h470

10. abra: A Printer Setup.(Nyomtato bedllitdsa) képernyé

A listardl valassza ki a-kivant printer, és a képernyén megjelendbillentylizet segitségével
irja be’a nevet (legfeljebb 15karakter). A printer kivdlasztasaval.egyedi printer
azonositénak kell megjelennie (11.4bra).

Printer Setup

Enter a name for the new printer or select 'Cancel’ to select a different printer.

N A\ Y e

Default Printer|

11. dbra: A printer nevének megaddsa.a képernyén megjelend billentytizettel
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5. Avéltozdsok mentéséhez és a Programmer Settings (Programozé bedllitasai)
képernydre valo visszatéréshez valassza a Save (Mentés) gombot, illetve a Programmer
Settings képernyére valo, a valtozasok mentése nélkili visszatéréshez valassza a Cancel
(Mégse) gombot. A printer setup (nyomtato bedllitasanak) befejezésével megerésité
képernyd jelenik meg (12. ébra).

Megjegyzés: Aprinter kapcsolatos problémdk esetén olvassa el
a,Hibaelhdritds” részt.

Printer Setup

Printer setup successfuily complete.

2 7y

12.&bra: Printer Setup-(A nyomtaté-bedllitdsdt) megerésits képernyé

Bluetooth® Adatexport

A programozdé konfigurédlhato oly'médon; hogy vezeték'nélkil exportaljon betegadatokat
Bluetooth® vezeték nélkiilitechnoldgidval elldtott asztali vagy notebook szamitdégépre. A vezeték
nélkili exportalds funkcié-hasznalatahoz.a programozot és'az egyes szamitégépeket egyesével
parositani kell. A programozé szamitégéppel valé pérositasa kilonbozik aprogramozé és

a nyomtato pérositasanak eljarasatol.

Megjegyzés: Az adatatvitel Windows alatt miikédé szamitégépeken lehetséges.
Az adatatviteli funkcio nem:érheté el .tableten vagy okostelefonon.
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Mivel a parositasi folyamat soran a programozé kozelben 1évé szamitogépet keres,
a parositandé szamitdgépnek el8szor is észlelhetének kell lennie.

Megjegyzés: Ennek megvalésitdsdravonatkozo részletes utmutatds taldlhaté
a Microsoft-Windows sugdfdjljaiban, a ,Why can’t | connect
my Bluetooth device to my computer?” (Miért nem tudom
csatlakoztatni'Bluetooth eszk6zomet a szdmitégépemhez?)
dltaldnos cimszé alatt.

Amikor a kivantszamitégépet észlelhetévé tette,-a programozé telepitési képernydjén
valassza az Export Programmer Data (Programozé adatainak exportalasa) gombot.
Megjelenik-az Export Programmer Data Over Bluetooth (Programozé adatainak
Bluetooth-on torténd exportélasa) képernyd. Kdzelben 1évé szamitogép kereséséhez
és.a‘parositas megkezdéséhezvélassza a Set:Up Authorized Computers (Engedélyezett
szamitdgépek beallitdsa) gombot.

A keresés befejeztével a képernyén megjelenik az észlelt szamitogépek listaja
(alegerdsebb Bluetooth? jelirharom szamitégép), az\Unauthorized Computers Nearby
(Kozelben'lévéonem engedélyezett szamitogépek) fejlécialatt (13.-abra). Valassza ki

a parositani kivant szamitogépet, és amellette 1évé plusz gomb megnyomasaval fejezze
be a parositast.

A pérositasi folyamat-soran aprogramozo és a szamitégép azonos unijverzalis kulcsot
kap; és mindkét késziiléken meg kell erésitenie, hogy,a két szam azonos. Az-univerzalis
kulcs csak’a parositas alatt jelenik-meg, ezzel ellendrizhetd; hogy a'megfeleld késziilékeket
parositjak-e.

Az jelzi asikeres parositast, hogy a'szobanforgd szamitégépiaz Unauthorized Computers
Nearby oszlop helyett az Authorized Computers (Engedélyezett szamitdgépek) oszlopban
jelenik meg:

Authorized computers tetszés szerint atnevezheték. Nyomija le a'szamitégép nevét a
listdban, és tartsa lenyomva, amig megnem jelenik aRename@an Autorized Computer
(Engedélyezett szamitogép atnevezése) felugro ablak.
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Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Address

I RECORDS ' 66:C4:25:9D:B6: 62 \ DR. SMITH 60:D8:19:AD:15:75

—————\
I _v 0

EXAM 1 ' 77:B8:DD:4C:73:31 Lwﬂ
I EXAM 2 F 31:B7:28:BC:38:71 *

13:abra: Szdmitégép kivdlasztdsa Bluetooth® adatdtvitelre valé engedélyezéshez

Programmer Software Version (A programozo szoftververzioja)

Aprogramozd software-version megtekintése:

1. A Programmer Settings (Programozé beallitasai) képernydn valassza az About
Programmer (A programozo névjegye) mentipontot. Megjelenik.a Programmer
Software Version‘informacios képernyé (14. dbra).
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About Programmer

D 009090 9

Programmer Software Version = X.XX

14.-abra: A Programmer Software Version (Programozo szoftververzidja) informdcios képernyé.

2. A képernyén megjelenikia programozé'szoftverének aktualis verzidja. A Programmer
Settings képernydre valo visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas) gombot:

Megjegyzés: A nyomtatottbeteglelet szintén tartalmazza.a programmer
softwareversion:
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A

36

programozo lizemmadjai
Online (Online) miikédés

A programozo interfésze attél fligg6en valtozik, hogy a programozoé Online (Online) (aktiv
adatcsere) vagy Offline (Offline) (nincs adatcsere a kivalasztott pulzusgeneratorral) allapotban
van-e.

Online (Online) munkamenet kezdédik, amikor a programozé és egy adott pulzusgenerator k6zott
telemetrids kapcsolat.jon létre. Sarga szinli figyelmeztetd képernyé jelenik meg, ha aktiv adatcsere
kdzben a programozé-és a pulzusgenerator kozott megszakad a telemetrids kapcsolat. Ez akkor
fordulhat el6, ha@ pélcat.atelemetrias kommunikacié hatdtavolsaganal messzebb helyezik, vagy zaj
vagy targyak zavarjak meg a-kommunikaciét. A'telemetrids kapcsolat helyreallitdsaig nem érhet6éek
el a programozé utasitdsai (a.Rescue Shock [Mentd jellegl sokk] sem).

A telemetrids kapcsolat automatikusan-Gjra [étrejon, halmegszakadasanak okat megsziintették
(plovisszavitték a palcat a pulzusgenerator.telemetrids tartomanydba, vagy eltavolitottdk a zavaras
vagy zaj forrasat). Ha a telemetrids kapcsolat nem-all helyre egy percen belil; inditsa Ujra

a munkamenetet.

Megjegyzés: Amikor a'programozd és.a pulzusgenerdtor kézott aktiv az adatcsere,
hangjelzés figyelmeztet a pulzusgenerdtor sokk el6tti feltoltésére
(akdr utasitdsra tortenik,.akdr észlelt arrhythmidra.adott reakcio a sokk).
A figyelmeztetés a sokk leaddsdig vagy visszavondsdig tart.

Offline (Offline) miikédés
A programozo Offline (Offline) allapotban-van, amikor nincs-aktiv.adatcsere pulzusgeneratorral.

Offline (Offline) munkamenetek alatt elérheték a programozé beallitasai, megtekintheték és/vagy
nyomtathatok tarolt, beteggel végzett munkamenetek.
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Stored Patient Sessions (Tarolt, beteggel végzett munkamenetek)

Beteg ellenérzé vizitje sordn a programozo adatlekérdezést folytat a pulzusgenerdtor memoridjaval.
A programozé legfeljebb 50, beteggel végzett munkamenet adatait tudja tarolni. Amikor megtorténik
az 51. munkamenet, a programozo kicseréli-a legrégebbi tarolt munkamenet adatait az uj adatokkal.
A tarolt munkamenetek a kdvetkez6 informacidkat tartalmazzak:

«  Rogzitett S-EKG leletek (beleértve az indukcids S-EKG-kat is)
Kordbbi epizédok adatai (aletoltott epizddokat is beleértve)

+  Betegadatok

«  Akésziilék programozott beallitasai

Stored patient sessions megtekintése

1. A’programozd inditasi képerny6jén nyomja meg a Stored Patient Sessions{(Tarolt,
beteggel végzett munkamenetek) gombot.

2. Valassza ki a kivant munkamenetet:

A pulzusgenerator iizemmadjai
A pulzusgeneratornak-harom Gzemmadja van:
Shelf (Tarolasi)
«~ Therapy On (Terapia-bekapcsolva)
« Therapy Off (Terapia kikapcsolva)

Shelf (Tarolasi) moéd

A térolasi méd alacsony énergiafelhasznélasu allapot, amely csak a késziilék tarolaséra

szolgdl. Amikor egy programozé lekérdez egy tarolasi izemmaddban 1évé pulzusgenerétort,

az automatikusan kilép a tarolasi médbodl, és alapértelmezésben’kikapcsolt terapia modba lép.
Teljes energidval végbemegy a kondenzatorok feltdltése, és a’‘pulzusgenerdtor felkésziil az inditasra.
Amikor egy térolasi Gzemmddban lévé pulzusgenerator kikeriil.a.tarolasi tizemmodbdl, nem
programozhato vissza tarolasimédba.
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Therapy On (Terapia bekapcsolva) méod

A bekapcsolt terdpia méd a pulzusgenerator elsédleges lizemmaddja; lehetévé teszi a kamrai
techyarrhythmidk automatikus detektalasat ésaz azokra valé reagélast.

Therapy Off (Terapia kikapcsolva)mod

A Therapy Off (Terapia kikapcsolva)médban.nincs engedélyezve a terdpia automatikus leadasa,
de engedélyezve van a sokkleadaskézi vezérlése. A programozhatd paraméterek megtekintheték
és beallithatok a programozé segitségével. Ebbél a médbol megtekintheték és nyomtathatdk

a subcutan elektrokardiogrammok(S-EKG-k):

Amikor egy tarolasi Gzemmaddban lévé pulzusgeneratorkikeril a tarolasi-izemmaodbodl,
alapértelmezett izemmadja.a kikapcsolt terdpia méd.

Megjegyzés: Amikor a késziiléket Therapy On (Terdpia bekapcsolva) vagy Therapy
Off (Terdpia kikapcsolva) médba dllitiak, és aktiv adatcserét-folytat egy
pulzusgenerdtorral, rendelkezésre-dll a kézi és a rescue shock (menté jellegli
sokk) terdpia, de csak az elsé Setup folyamat befejezése utdn. Olvassa el a
kovetkez6t: Automatic Setup (Automatikus bédllitds), 49. oldal.

Csatlakozas az S-ICD pulzusgeneratorhoz és a kapcsolat bontasa

Ebben arészben a pulzusgenerator kivalasztasara, az 0ssze- és.a szétkapcsolasra-vonatkozé informacidk
talalhatok.

Figyelmeztetés: Az S-ICD pulzusgenerdtorral valéadatcseréhez és programozdsdhoz
csak azerre a.célra szolgalé Boston Scientific S-ICD programozot
és amegfelel6 szoftveralkalmazdst-haszndlja.
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Pulzusgeneratorok keresése

1. A (15.3bra) programozé inditdsi képernydjén véalassza a Scan for devices
(Késztilékek keresése) gombot. A keresési.folyamat soran a keresési folyamatsav
lathato; a keresés befejeztével megjelenik a Device List (Késziiléklista) képernyé.
A keresési folyamat barmikor leallithatd a Cancel (Mégse) gombbal.

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EBIIBLED{ i S—ICD SySteII’l

Boston
Scientific

15. dbra:'A programozé inditdsi képernydje

2: Amikor a keresési folyamat befejezédik, a Device List((Készlléklista) képernydn
(16.4bra) megjelenik az 6sszes észlelt pulzusgenerator listdja (max:.16). A tarolasi
modban’lévékNot Implanted (Nem betiltetett) késziilékként lathatok. Ha egy késziiléket
korabban kivettek a tarolasi modbadl, Implanted (Beiiltetett) készilékként, illetve a tarolt
patient name (betegnévvel) jelenik meg.
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Device List

Patient Name Model # Serial #

e ——
‘ IMPLANTED i A209 648763 5)

16. abra:Device List (Készliléklista) képernyd (gorgetheté lista)

3.“Ha a kivant pulzusgenerator nem‘szerepel a listan, a keresési folyamat Ujrainditdsahoz
vélassza a.Scan Again.(Ismételt keresés) gombot. A programozé elinditasi képernyd&jére
valé visszatéréshez valassza'a Cancel (Mégse) gombot.

Megjegyzés: Tovdbbi segitséget taldl a-Hibaelhdritds részben
(A pulzusgenerdtorral valé kommunikdcid sikertelensége):

A pulzusgeneratorhoz'valo csatlakozas

A Device List (Késziléklista) képernyén(16. dbra) valassza ki azta pulzusgeneratort, amellyel
kommunikacids munkamenetet kivan-étesiteni.

Megjegyzés: Fiiggetleniil a kereséssordn taldlt pulzusgenerdtorok szamdtol; aktiv
adatcsere megkezdéséhez a felhaszndlonak kikell vdlasztania egy adott
pulzusgenerdtort:
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Tarolasi médban lévé pulzusgeneratorhoz csatlakozas

1. Akivélasztas megtorténte utan a programozé kapcsolddik a valasztott
pulzusgeneratorhoz. Megjelenik egy ablak, amely jelzi, hogy a kapcsolédas
folyamatban van.

2. Amikor az adatcsere létrejon a pulzusgenerdtorral, megjelenik a Device Identification
(Készlilékazonositas).képernyé (17. dbra).

Device Identification

Select 'Continue’ to prepare this device for implant.

Model # Serial #

O\ XY ¥ . KW N

A209

17.abra: ADevice Identification (Készlilék azonositdsa) képernyé

Megjegyzés: A Device Identification képernyd csak tdroldsi médbanilévé
pulzusgenerdtorhoz valé kapcsolddds alattIdthatd.

3. Akezdetikeresésifolyamat alatta szoftver automatikusan begyijti-és megjeleniti
a késziilék modell- és.sorozatszamat. ‘A késziilék taroldsimddbdl vald kiléptetéséhez
és a beliltetésre.valo'el6készitéséhez valassza a Continue (Folytatés) lehetéséget, vagy
a Device List Késztiléklista) képernySre vald visszalépéshez valassza a Cancel (Mégse)
lehet6séget.
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Beliiltetett pulzusgeneratorhoz valo csatlakozas
Ha a Device List (Késztiléklista) képerny6rol belltetett pulzusgeneratort vélasztott, a kapcsolodasi
sorrend a kovetkezé:

1. Akivalasztas megtorténteutdn a programozé kapcsolédik a valasztott
pulzusgeneratorhoz. Mégjelenik egy ablak, amely jelzi, hogy a kapcsolédas
folyamatban van.

2. Amikor az adatcsere létrejon a pulzusgeneratorral, megjelenik a Device Status
(Készulékallapot) képernyé (36. abra).

A beteggel végzett munkamenet befejezése
Beteggel végzett Online (Online) munkamenet befejezése és a programozé visszatérése Offline
(Offline)\lizemmddba:

1. A navigacids sdvon valassza a Main\Menu (Fémend) ikont. Megjelenik-a-Main Menu
képernyé.

2. Valassza az End-Session (Munkamenétbefejezése) gombot (18. abra).

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

18. abra: A-MainMenu (Fémenti) képernyd
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3.

A kovetkezd feltételek fennallasa esetén a felhasznalo figyelmeztet6 Gizenetet
(19. 4bra) kap:

«  Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva) médba
+  Nem tortént Reference S-ECG (referencia S-EKG felvétel) rogzitése
« Az Automatic Setup (automatikus beallitas) nem fejez6détt be.

« Az Optimization (Optimalizalas) nem fejez6dott be. Ez az izenet jelenik meg, ha
az Automatic Setup folyamat soran nem tortént Setup Optimization (Beallitasok
optimalizalasa):

End Session @ D

—

Patient Name Therapy : On v70 mmd

is NOi  complete:
1s NOii valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

19. abra: Hidnyos munkamenet lizenet

A beteggel végzett munkamenet befejezéséhez ésa programozé.inditasi-képerny&jére
valé visszatéréshez vélassza a Continue (Folytatas) gombot, illetve az Online izemmddban
maradashoz és a Main Menuképernydjére.valo visszatéréshez valassza

a Cancel (Mégse) gombot.
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Megjegyzés:

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Amikor kivdlasztotta a Continue gombot, a szoftver tdrolja a
munkamenetet, és ledllitia az adatcserét.

Annak érdekében, hogy a programozé tdrolja az adott
munkamenetet, a.telemetrids munkamenetet az End Session
eljdrdssal kell lezdrni, a fentebb leirt 1-4. Iépések szerint. Ha a
programozét-a munkamenet alatt kikapcsoljdk (automatikusan
vagy manudlisan), nem tdrolja a munkamenet adatait.

Annak megerésitése érdekében, hogy szétkapcsoldsndl a terdpids
mod bekapcsolt dllapotban van, minden esetben haszndlja az End
Session.eljdrdst; és nézze dt a megjelené figyelmezteté lizeneteket.
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A pulzusgenerator programozasa beiiltetésnél

Ebben a részben a pulzusgenerator belltetés alatti programozasahoz sziikséges informacidk

talalhatodak.

Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés:

Csak a 3203 modellszdmui telemetrids pdlcdt haszndlja a programozéval.

A pdlca nem steril eszkéz. Ne sterilizdlja a pdlcat. A steril teriileten
torténd haszndlatel6tt a pdlcat steril védéburkolatban kell tdrolni.

A programozénem steril és nem sterilizdlhatd. A steril teriileten
kiviil kell maradnia.

Ellenérizze, hogy programozé.folytat-e adatcserét a megfelels
betiltetett S-ICD pulzusgenerdtorral.

Az elektrod adatainak megaddsa

A programozé/adatokat tarol’a belltetett elektrodrél: Ezeknekaz adatoknak afrissitése uj vagy
csereelektrod bedltetésekor:

1.~ Vélassza ki aMain Menu (FémenU) ikont.

2. Malassza@z Implant-(Implantatum) gombot.

320 A navigacios.savon valassza az Automatic Setup (Automatikus.beallitas) ikont.
Megjelenik'az Automatic Setup képerny6 (20. abra):

4, “Valassza ki a Set’Electrode ID (Elektrédazonosité bedllitédsa) gombot.
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Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

20..abra: A/Set Electrode ID.(Elektrédazonosito bedllitdsa) gomb
kivdlasztdsa elektrod adatainak beviteléhez

Megjegyzés: AzEKG és szivfrekvencia adatok csak-az elektréd és apulzusgenerdtor
dsszekapcsoldsautdn szerepelnek az Automatic Setup (Automatikus-bedllitds)
és ElectrodeID setup/(Elektrédazonosito bedllitdsa) képernyékdn.

5. Adja'meg azelektrod tipusét és sorozatszamat (21.74bra).
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Electrode ID Setup

Patient Name Therapy : Y70 mm>

Please enter the electrode model and serial number before pressing program.

21.abra: Az elektrod adatainak megaddsa

Az adatok mentéséhez/valassza-a Program (Programozas).gombot. A késziilékkel folyd
adatcsere alatt meger6sité képernyd jelenikimeg (22.abra). Az adatok taroldsanak
elvetéséhez és az Automatic Setup (Automatikus beallitas) képernydre-valo visszatéréshez
vélassza a Cancel (Mégse) opciot.

Communication in progress.

22, abra: Folyamatban lévé adatcserét jelz6' megerdsité képernyé
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A betegdiagram létrehozasa

Ez a diagram referencia-informécidkat tartalmaz a betegrél. A betegdiagram beallitasa:
1. A navigacios savon vélassza a Main Menu (Fémeni) ikont.

2. Valassza az Implant (Implantatum).gombot (23. dbra).

Main Menu (Online) @

Patient Name Therapy : On

Implant Follow Up

Print Reports End Session

Utilities Patient Test

23, abra: A-betegdiagram létrehozdsdhoz vdlassza az Implant (Implantdtum).gombot.

3. A Patient View (Betegnézet) képernyd eléréséhez nyomja meg a Patient View
(Betegnézet) ikont.

4. Adiagramelsd soraban megjelenik a'pulzusgenerator tipusa-és sorozatszama.
A diagram masodik sordban az elektrod modellszdma és sorozatszamai jelennek meg.
A diagram harmadik soraban a-beliltetés datuma lathat6.(24. dbra). A képernydn
megjelend billentylizettel adja meg,a kovetkez6 betegadatokat:

«  Patient Name/(Beteg neve): legfeljebb 25 karakter
«  Doctor Name (Orvosneve): legfeljebb 25 karakter
- Doctor Info (Az orvos adatai): legfeljebb 25 karakter
+  Notes (Megjegyzések): legfeljebb 100 karakter
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Patient View

Patient Name ¥ 60 »

24.abra: A Patient View (Betegnézet) képernyé

Megjegyzés: A Notes mezé.az elsésorban-lévé karakterek kozétti sz6kdzbkkel
automatikusan kitélti a szOveges helyet.

5. A ’pulzusgeneratornak a-betegadatokkal valo frissitéséhez valassza'ki a Save (Mentés)
gombot.

Megjegyzés:’ Hanem mentiaz uj betegadatokat, a bevitt adatok elvesznek.

Automatic Setup (Automatikus beallitas)

Az S-ICD készulék csak azutan,aktivalhaté, hogy a betiltetés soran atesett egy kezdeti Automatic
Setup folyamaton:
Az Automatic Setup felyamat a kovetkezéképpen indithato el:

1. Valassza ki a Main-Menu (Fément).ikont:

2. Vélassza az Implant (Implantatum) gombot.

3. A navigacios savon valassza az Automatic Setup.ikont. Megjelenik az Automatic Setup
képernyd. A kdvetkezo képernydre vald tovabblépéshez'valassza ki ezen a képernyén az
Automatic Setup gombot.
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4, Ha a beteg szivfrekvenciaja kisebb, mint 130/perc (25. dbra), valassza a Continue
(Folytatas) gombot. 130/perc-nél nagyobb frekvenciaknal valassza a Cancel (Mégse)
gombot, és nézze meg a kovetkezé részt: Manual Setup (Kézi bedllitas), 84. oldal.

Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

The Automatic Setup process will tailor the S-1CD to the patient’s rhythm. The patient will be required to lie at
rest during this process. Follow the on-screen directions for guidance.

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

25. abra: Az Automatic Setup (Automatikus bedllitds) képernyé

5. Elinditas.utan az Automatic'Setup funkcioé a kdvetkezbket végzi'el:

A sokkelektrod épségének ellenérzése céljabol megmériaz elektrod impedanciajat
(26-dbra). A normdlis.impedancia-tartomany kiiszobértéke <400 Ohm.

Kivalasztja-a legjobb érzékelési konfiguraciot. Az érzékeld elektrod konfiguracioja
megjelenik a-nyomtatott leleten; és megtekinthet6 asManual Setup folyamaton
keresztl,

Kivalasztja a megfelel6ierdsitésibedllitdst. A kivalasztott érzékelés-erdsitési bedllitas
megjelenik anyomtatott leleten, és megtekinthet6é a:Manual-Setup folyamaton
keresztul.
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Automatic Setup @

Patient Name Therapy : w7 O

26.abra: Az elektrodimpedancidjdnak mérése

Az dllapotsavmutatjaaz Automatic Setup folyamat elérehaladasat. Ha az egyes funkcidk
befejezédtek, a funkcid neve melletti nyil lefelé mutato allasba kerdl.

Elindul'az Automatic Setup optimalizacids folyamat. A programozén megjelené lizenet
kéri'a beteget; hogy ljon fel. Ha az. Automatic Setup folyamatot belltetés alatt végzik,
illetve ha-a beteg'valamely'mas ok miatt nem képes feliilni, ez a Iépés a Skip (Atugras)
gombra kattintva kihagyhato (27. dbra). Ha kivanja, az Automatic-Setupfolyamat
megismételhetd egy ellendrzési munkamenet soran az optimalizalasi lépés bevonasa
érdekében:
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Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

The device will now optimize detection. Instruct the patient to sit up, then press 'Optimize’ when ready to
continue. If the patient is unable to change positions at this time, press 'Skip’ to proceed.

27.abra: Az Automatic Setup (Automatikus bedllitds) képernyd

7. Az Automatic Setup folyamat befejezéséhez véalassza.a.Continue.gombot. Az Automatic
Setupbefejeztével megerdsité képernyd jelenik meg.(28. dbra).

Automatic Setup

Patient Name Therapy :

Automatic Setup completed successfully.

o7

28. abra: Sikeres Automatic Setup megerdsitése
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8. Az opciondlis optimalizalasi folyamatot kovetéen megjelenik az Acquire Reference
S-ECG (Referencia subcutan elektrokardiogram felvétele) képernyd (29. dbra). reference
S-ECG felvételéhez valassza a Continue (Folytatas) gombot.

Acquire Reference S-ECG @ g

Patient Name Therapy : V70 mm»

The following procedure will significantly improve rhythm discrimination and requires acquisition of a reference
S-ECG. This process will take less than one minute.

Select 'Continue’ if the displayed S-ECG is acceptable.

PRSI, ARSI e ™
[/ Continue ] (

29. abra: Az Acquire Reference S-ECG C (Referencia subcutan EKG felvétel) képernyé

9. Amint a Reference S-ECG rdgzitése elkezdédik, egy. dllapotjelz6 képernyd jelenik meg.
Ez a folyamat eltarthat akar egy percig.is; ekdzbena betegnek mozdulatlanul kell
maradnia. A folyamat alatt a-készllék tarolja-a beteg alapvonali QRS komplexének
sablonjat a-pulzusgeneratorban. A Reference S-ECG rogzitése barmikor ledllithaté.a
Cancel(Mégse).gombbal: Ha arogzités'befejezddott, valassza a Continue gombot.
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A terdpias paraméterek programozasa

Amikor befejez6d6tt az Automatic Setup (Automatikus beadllitas) folyamat, kivalaszthatéak
a pulzusgenerator terapias paraméterei.
A terdpids paraméterek bedllitasa:

1. A navigacids savon vdlassza a Main Menu (Fémend) ikont.

2. Valassza az Implant (Implantatum).gombot.

3. A Device Settings képernyd megnyitasahoz valassza a‘navigacids savon a Device
Settings (Készllékbeallitasai) gombot (30..dbra).

Device Settings @ .‘

Patient Name Therapy : w7 »

P — Shock

BPM 190 (Aoo) 210 ('2) 230

Conditional Shock (_;I_

Therapy OFF m Post Shock Pacing  OFF A‘

30. abra: A Device Settings (Késziilék bedllitdsai) képernyd

4, A kivant terdpias méd beallitdsdhoz valassza-a Therapy (Terdpia) felirat mellett az On
(bekapcsolt) vagy Off (kikapcsolt)lehetdséget (31.'dbra).
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Device Settings @ ‘

Patient Name Therapy : On

(=D

3
BPM 170 180 190 (z‘oo 210 (29 230 240 250
- ~

Conditional Shock Y ——

Therapy W ON Post Shock Pacing  OFF -

31.abra: A Therapy (Terdpia) On (bekapcsolt)-vagy Off (kikapcsolt) kapcsolé bedllitdsa

5.“A kivant'’zonakonfiguracio kivalasztasdhoz nyomija le és'huzza el'a Conditional Shock
(Feltételes sokkolas) zéna (sarga) és Shock (Sokkolas).zona (Piros) csuszkéakat:

Megjegyzés:~ Az elsé generdcios S-ICD rendszer klinikai tesztelései sordn -bebizonyosodott,
hogy a kérhdzbdlvald elbocsdtds elétt a Conditional Shock (Feltételes
sokkoldsi) zéna aktivdldsa jelentGsen csékkenti a.nem megfelelé terdpidt.’

« _CA'Shock (Sokkolasi) zona 170 é5:250/perc kozotti értékre; 10/bpm lépésenként
programozhato.

- . AConditional Shock z6na-170 és 240/bpm kozotti-értékre, 10/bpm.Iépésenként
programozhatd. A Conditional'Shock zéna beprogramozasakor'a rendszer
automatikusan engedélyezi a javitott detektalasi kritériumokat:

+  Ha aShock zona€és a Conditional Shockzéna beallitast egyarant beprogramozza,
a két zéna kozott legaldbb 10/bpm tavolsagnak kelllennie. Ha @ Conditional Shock
zbna sarga-csuszkajat a Shock zéna piros csuszkajara huzza;a két csuszka egyesdil
egy Shock zéna beallitasként.

Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee KI, Smith W, Burke MC. Safety
and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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6. Ha post-shock pacing van sziikség, vigye a Post Shock Pacing (Sokkolds utani ingerlés)
kapcsolét On (Be) allasba. (A sokkolds utani, bradycardia elleni ingerlés 50/bpm
nem programozhatd frekvenciaval torténik legfeljebb 30 masodpercig. Ha a sajat
frekvencia nagyobb 50/bpm-nél, a szoftver gatolja az ingerlést.)

7. Avéltozasok érvényesitése@s a pulzusgenerator programozasa érdekében nyomja
le a Program (Programozés) gombot. A-megjelend lizenet megerdsiti, hogy sikeresen
megtortént a pulzusgenertor bedllitasainak programozasa (32. dbra). A Device Settings
(Készilék beallitadsai) képernybrewvalo visszatéréshez vélassza a Continue (Folytatas)
gombot.

8. Haa pulzusgenerdtor nem fogadjala programozast, a Device Settings képernyén
megjelenik egy-utmutatd tizenet: Az Utmutatas kdvetése utdn nyomja le a Continue
gombot.

Figyelmeztetés: A programozd-ltal haszndilt frekvenciasdvokkal (402-405-MHz
a pulzusgenerdtor és:2,4 GHz'a nyomtatd esetében) azonos frekvencidn
mukodé.eszkbzék zavarhatjdk az adatcserét. Akkor is el6fordulhat
interferencia, ha a mdsik eszk6z megfelel.aspecidlis nemzetkézi
radicinterferencia bizottsdg-(International Special Committee on Radio
Interference, CISPR) elGirdsainak. Az RF interferencia cs6kkenthetd
azzal, ha névelia tdvolsdgot azavard késziilék és.a programozd,
valamint apulzusgenerdtor vagy nyomtaté ko6zott. Ha tovdbbra is
vannakckommunikdcids problémdk, tanulmdnyozza,a jelen kézikonyv
Hibaelhdritds'cimi fejezetét.
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Device Settings @ .' Q_ D

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Settings were successfully programmed to the device.

32. abra: A programozds megerdsitése

Amikor jévahagyta a programozast, a kovetkezé mivelethez valé tovabblépéshez
nyomja meg a Continue gombot.

Megjegyzés: Ha aDevice Settingsképernydn tett médositdsokat nem sikerdilt
alkalmazni-a pulzusgenerdtorra, megjelenik'a Pending.Program
Changes (Fiiggé programozdsi médositdsok) képernyd. A Device
Settings képernyGrevalo visszatéréshez és a vdltozdsok mentéséhez
vdlassza a Cancel gombot, a pulzusgenerdtor bedllitdsai dsszes
mddositdsdnak elvetéséhez a Continue gombot.
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Defibrillacio tesztelése

Amikor a pulzusgeneratort belltették, és a terapias modot bekapcsoltak, végrehajthatéd
defibrillacids tesztelés.

Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés:

Megjegyzés:

Megjegyzés:

A beliltetés és az ellen6rz6 tesztek folyamdn mindig dlljon rendelkezésre kiilsé
defibrilldciés eszkéz és-Ujraélesztésben jdratos orvosi személyzet. Ha nem
sziintetik meg idében, az indukdlt kamrai tachyarrhythmia a beteg haldldhoz
vezethet.

Az arrhythmia konverzids teszt sordn a sikeres VF vagy VT konverzié

hem jelenti azthogy a bediltetés utdn a-konverzié létrején. Ne feledje,
hogy.a beteg egészségi.dllapotdnak, a gydgyszeres kezelésének és

mds kériilményeknek a vdltozdsa-megvadltoztathatja a-defibrilldcios
kiiszobérteket (Defibrillation Threshold, DFT), aminek kdvetkeztében

a mutét utdn lehetséges, hogy nem térténik meg.az arrhythmia
konverziéja. Konverzids teszttel ellenérizze hogy a pulzusgenerator
felismeri-e a beteg tachyarrhythmidit és megsziinteti-e azokat, ha a beteg
dllapota megyadltozott, vagyaparamétereketUjraprogramoztdk.

Beliltetéskor javasolt a defibrilldcid tesztelése, amellyel megerésitheté az S-ICD
rendszer képessége akamrafibrilldcié érzékelésére és konverziéjdra.

Amikor defibrilldciés tesztelés folyamdn megnyomjdk.a Hold to Induce
(Indukcidhoz tartsa lenyomva) gombot, aprogramozé elkezdi a teszt folyamdn
létrehozott eseményadatok rogzitését. Ezek az.adatok megtekintés és
nyomtatds-céljdra rendelkezésre dllnak (Idsd Subcutan EKG.csikok rogzitése és
megtekintése, 76. oldal és (Captured S-ECG Report (R6gzitett subcutan EKG)
lelet,;69. oldal).
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Kamrafibrillacié indukcidja és az S-ICD rendszer tesztelése:
1. A Main Menu (Fémen) eléréséhez valassza a navigacios sdvon a Main Menu ikont.

2. Azindukcids teszt bedllitdsahoz vélassza.a Patient Test (Betegteszt) gombot (33. dbra).

Main Menu (Online) @ o) e

Patient Name Therapy : On V70 mmd

Implant Follow Up

Print Reporis End Session

Utilities Patient Test

33. abra: Az Induction Test (Indukcios teszt) képernyé megnyitdsdhoz
vdlassza-aPatient Test (Betegteszt) gombot,

Valasszon standard (STD (STD))\vagy forditott (REV (REV)) polaritast (34:abra).

4, _Viélassza ki, majd-huzza a“piros jeldlést az-elsé leadott sokk kivant sokkenergidjara.
A sokkenergia-10-és 80 ) kozottprogramozhato. A defibrillacios teszteléshez 15 J
biztonsagi hatarérték javasolt.
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Manual Shock Test @

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

o A

34, abra: A kivdnt elsé sokkenergia bedllitdsa defibrilldcios tesztelésnél

A kovetkez6 Induction Test (Indukcios teszt) megjelenitéséhez valassza a Continue
(Folytatds). gombot; illetve a‘Main Menu (Fémenii) képernydre'vald visszatéréshez
a Cancel (Mégse) gombot:

Megjegyzés: Azindukcid el6ttgybzédjon.meg arrdl, hogy'az S-EKG-n nincsenek
zajjelolések (,N”). A zajjelolések jelenléte késleltetheti a detektaldst
és aterdpialeaddsdt.

Valassza ki, és tartsa‘lenyomva a Hold To Induce (Indukciéhoz tartsa-lenyomva) gombot
a kivantideig,(35.abra).
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Induction Test @

Patient Name Therapy : On v 70 »

Hold To Induce

35. abra: Az Induction Test (Indukcids teszt) képernyé

A készulék a teszteléskor a kovetkezd funkcidkat végzi:

AzS-ICD rendszer 200'mA-es,.50 Hz=es valtéarammal (AC) kamrafibrillaciot indukal.
Az indukcié addig folytatodik, amig el nem engedi-a Hold To Induce;gombot
(egyszerre legfeljebb. 10 masodpercen keresztul).

Megjegyzés: Sziikségesetén azindukcié.megszakithatd tigy, hogy
lecsatlakoztatja.a pdlcdt a programozérol,

Arrhythmia detektdlasa és-az'él6 S-EKG felfliggesztése indukci6 alatt:;A Hold'to
Induce’gomb elengedése utan.a programozoé megjeleniti'abeteg szivritmusat.

Azindukalt arrhythmia detektaldsa és-megerdsitése esetén az S-ICD. rendszer
a beprogramozott energiaval és polaritassal-automatikusan sokkot-ad le.

Megjegyzés: Amikor a programozd'és a pulzusgenerdtor k6zott
aktiv az adatcsere, hangjelzés figyelmeztet-arra, hogy
a pulzusgenerdtor sokkot kész(il leadni.(akdr utasitdsra
térténik, akdrészlelt arrhythmidra adott reakcio a sokk).
A figyelmeztetés a sokk leaddsdigvagy visszavondsdig tart.
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«  Haasokk nem konvertalja az arrhythmidt, a pulzusgenerator ismét detektalja,
és a kovetkez6 sokkokat a pulzusgenerator maximalis energidjanal (80 J) adja le.

Megjegyzés: A Hold to Induce gomb elengedése utdn, az indukdlt ritmus
alattértékelje az érzékeld jeloléseket. Az S-ICD rendszer
hosszabbitott ritmusdetektdldsi id6szakot alkalmaz. A
kovetkezetesen'megjelend ,T” jelblések azt jelentik, hogy
tachyarrhythmia detektdldsa térténik,
és a kondenzadtor feltéltése kovetkezik. Ha az arrhythmia sordn
az amplitudé nagymértékben vdltozik, a kondenzdtor feltdltése
és.a sokk leaddsa egy kis késleltetéssel torténik-meg.

Megjegyzés: A pulzusgenerdtor epizodonként maximum-6t sokkot képes
leadni. A terdpids sokkolds el6tt bdrmely idépontban leadhatd
80 erésségli rescue shock, ha meghyomja a Rescue Shock
(Menté jellegti'sokk) ikont.

» AHHold to Induce gomb megnyomdsakor aiprogramozé elinditja az S-EKG adatok
rogzitését. A Captured.S-ECG (Rogzitett subcutan elektrokardiogram) magaban
foglalja’a gomb lenyomasa el6tti hat masodperctél az azt kdvetd legfeljebb 102
masodpercig terjedé idGtartamot, maximalisan 6sszesen 108-masodpercet. Az
Induction S-ECG (Indukcioés subcutan. EKG) megtekinthetd és nyomtathato a
Captured S-ECG képerny6rél, cimkéje, Induction S-ECG”

A terapias sokkolas el6tt barmely id6pontban megszakithaté a beprogramozott energia
a piros Abort (Megszakitds) gomb megnyomdsaval:

A-Main-Menu (Fémeni)-képernybre vald visszatéréshezvalassza az Exit (Kilépés)
gombot.
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Ellendrzés végrehajtasa

Konfiguracé és Automatic Setup (Automatikus beallitas) érzékelése

Nem sziikséges az Automatic Setup elvégzése minden ellenérzé vizsgalat alkalmaval. Ha az
eredeti beiiltetési beallitasnal kihagytak-a.Sensing Optimization (Erzékelés optimalizalasa) épést,
ellenérzésnél végrehajthato.

Ujra kell értékelni az érzékelést, ha"Automatic Setup hajtottak végre, és ennek eredménye

a vektor megvaltozasa. A beallitasi folyamat befejezése utan értékelje a folyamatos S-EKG-t

a mellkasi izmokkal végzett testmozgds sordn. Végrehajthatd az érzékelés teljesitményértékelése
nagy intenzitasu testmozgas esetén is. Az az elfogadhaté érzékelési eredmény, ha minden QRS-
komplexummal egy.idében,S"jel6lések lathaték. Ha'mas jelolések figyelhetéek meg, egyéb
érzékelési-konfiguraciok értékelhetéek a Manual Setup (Manualis beallitas) eljaras segitségével.

Figyelmeztetés: Bdrmelyik érzékelésiparaméter dtdllitdsa vagy,a subcutan elektréd bdrmilyen
médositdsa utdn mindig ellenérizze, hogy.megfelel6-e az érzékelés.

Megjegyzés:~ Haérzékelésikonfigurdcio feliilirdsdra kordbban Manual Setup haszndltak, az
Automatic Setupvdlasztdsdndl alaposan mérlegeljen,

Ha a beteg nyugalmi EKG-jaban tortént valtozas-kovetkeztében areference/S-ECG frissitése
sziikséges, kovesse az Acquire’Reference S-ECG (Referencia subcutan EKG felvétele) Gtmutatast.

A pulzusgenerator dllapotanak megtekintése

Amikor létrejott az adatcsere; a programozd megjeleniti a Device Status (Késztilékallapot)
képernyét, ami‘az aktualis eseményekreés a pulzusgenerator elemének-dllapotara vonatkozé
adatokat mutatja.
Erre a képerny&re navigalds masik helyrél:

1. Valassza ki a Main Menu (Fémenu) ikont.

2. Nyomja meg a Follow Up (Ellen6rzés) gombot:
3. A navigdcios sdvon vélasszasa-Device Status.ikont.
4

Megjelenik a Device Status képerny6, amely a pulzusgenerator utolsé kommunikacios
munkamenet 6ta tortént 0sszes aktivitasanak attekintését mutatja (36. abra).

63



EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZO: MUKODES

p S\
Device Status Since Last Follow-Up @ .

Patient Name Therapy : On

-
04/28/2010

36. abra: Device Status (Késziilékdllapot) képernyd

A Device Statusattekintés a kovetkezdéket tartalmazza:

« Az last follow-up (utolséellendrzd vizsgélat) ddtuma

J  Adast follow-up munkamenet 6ta leadott sokkok.szama

«\ YAz lastfollow-up munkamenet:dta leadott kezelt epizodok 0sszesszama

Megjegyzés:  HaaTreated Episodes.(Kezelt események) sorban a View.(Megtekintés)
gombotvdlasztja, kbzvetlentil a tdrolt események listdjdhoz lehet
eljutni(37. dbra).

« A nem kezelt epizédok 6sszes szama a lastfollow-up’munkamenet 6ta

« A pulzusgenerator battery life (elemének hatralévé élettartama)

Tarolt epizodok megtekintése

A pulzusgenerator legfeljebb 25 kezelt €520 kezeletlentachicardia epizddot tarol, ezek
megtekinthetéek a beteget follow-up (ellenérz6) munkamenet'soran. Ha a késziilék eléri a
maximalis szamu epizddot, a készlilék a legUjabb.epizdédot alegrégebbi, tarolt epizdd helyére
menti; kivétel az elsé kezelt epizdd, amelyet nem ir feliil.a késziilék.

Megjegyzés: A pulzusgenerdtor és a programozé kézétti adatcsere folyamdn térténd
spontdn epizédokat a késziilék'nem tdrolja.
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Tarolt epizédok megtekintése:

1.
2.
3.

Valassza ki a Main Menu (Fémeni) ikont.
Nyomja meg a Follow Up (Ellenérzés) gombot.

A navigacios savon vélassza a Captured and Stored Episodes S-ECG (Rogzitett és tarolt
epizédok subcutan EKG-je) ikont.

Az Episodes (Epizddok) képernyé eléréséhez valassza az Episodes meniipontot.
A listardl valasszon ki egy (kezeltvagy kezeletlen) episode (37. dbra). A programozé
letolti a kivalasztott episode a-pulzusgeneratorrol, és megjeleniti.

Megjegyzés:. Ahhoz, hogy rendelkezésre dlljanak nyomtatdshoz,‘az episodes
egyesével meg kell jeleniteni az Episodes képernyén (37. dbra), és ki
kell onnan vdlasztani.

Episodes
Patient Name Therapy : On v 70 )

Description Date

B

004: Untreated Episode 04/30/2009 “h,

. ——  S— — — “‘—‘_.-T—‘ ——rv
003: Untreated Episode | 04/30/2009 ‘_’1

—_—

v_‘ - =~
1 002: Treated Episode 77 Ohms ] 04/30/2009 ’1{:\ ]

—— - e o " e W — . — v e—
I 001: Treated Episode 77 Ohms | 04/30/2009 9 "
|

( J Episodes _) Captured

37. abra: Az Episodes (Epizédok)-képernyé{gdrgethetd lista)
Az egyes kivalasztottepisode megjelenitési képernydjén az episode idején érvényes
beprogramozott paraméterek és.a‘tarolt subcutan EKG adatok is lathatoak.

A Episodes képerny6hoz vald visszatéréshez valassza a.Continue (Folytatas) gombot a
kivéalasztott episode kijelzé képernydjén.
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Mindegyik episode (epizdd) esetében rendelkezésre alinak a kovetkezé adatok:

Kezelt epizédok

A késziilék mindegyik Treated Episode (kezelt epizdd) esetében legfeljebb 128 masodperc
idétartamban subcutan EKG-adatokat tarol:

« Epizadd elétti subcutan EKG: Legdfeljebb 44 médsodperc

« Elso sokkolas: Legfeljebb 24'masodperc sokkolas elétti és legfeljebb 12 masodperc
sokkolds utani S-EKG

» Tovabbi'sokkok: 6 masodperc sokkolds el6tti és-6 masodperc sokkolds utani S-EKG

Kezeletlen-epizédok

A Untreated Episode (kezeletlen-epizod) meghatarozasa:nagy frekvenciaju-epizéd, amely a
feltoltési folyamat kdzben, a'sokk leadasa elStt spontan mdédon véget ér.

A készulék mindegyik Untreated Episode.esetében legfeljebb 128 mésodperc
id6tartamban‘subcutan-EKG-adatokat tarol:

«{ “Epizod el6tti'subcutan EKG: 44 masodperc epizdd elétti subcutan EKG

»  Epizdd kozbeni subcutan EKG: Legfeljebb .84 masodperc tachycardias subcutan
EKG adat

Leletek-nyomtatasa a.programozéval

Leletek nyomtatasa

Beteglelet nyomtathato a beteggelvégzett munkamenet befejezése elétt vagy utaniis. Javasolt egy
végleges leletet nyomtatni kdzvetleniil a-beliltetési eljaras utan. Haromféle beteglelet készitheté:

«  Summary Report(Osszefoglalé lelet)
Captured S-ECG Report (Régzitett subcutan EKG lelet)
Episode Reports (Epizddleletek)
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Betegleletek nyomtatasa Online (Online) vagy Offline (Offline) munkamenetbdl:
1. A Main Menu (Fémeni) képernyd megjelenitéséhez valassza a Main Menu ikont.

2. A Print Reports (Leletnyomtatas) képernyé (38. dbra) megjelenitéséhez valassza a Print
Reports gombot.

Print Reports @ .’ Q Q

Patient Name Therapy : On v 60 »

N NS

t Printer Default Printer

38. abra: APrint Reports (Leletnyomtatds) képernyé
3., Valassza ki a‘kivant lelet tipusat: A kivalasztott jelentés mellett pipa jeljelenik meg.
Alabb ismertetjika leletek tipusait.
4. Akivélasztottlelet nyomtatdsahoz vélassza a Print (Nyomtatas) gombot.

Az el6zbleg aktiv. képernyére vald visszatéréshez valassza a Cancel (Mégse) gombot.

Summary Report (Osszefoglalé lelet)

Summary report nyomtatasahoz valassza'ki a Print Reports (Leletnyomtatas) képernyén

a Summary Report opciét, és'nyomja‘meg a-Print (Nyomtatas) gombot: A kinyomtatott lelet az
aktudlis aktiv munkamenethez tartozik (ha‘a programozé Online (Online) dllapotban van), vagy a
kivalasztott tarolt munkamenethez (ha.a programozé Offline (Offline) dllapotban van).
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A Summary Report a kdvetkezé informacidkat tartalmazza:

Beteg neve

Az aktualis ellenérz6 vizsgalat datuma

A legutébbi ellenérzé vizsgdlat datuma

A nyomtatott lelet datuma

A pulzusgenerator tipusa és sorozatszdma

Az elektrdd tipusa és sorozatszama

A beliltetés datuma

Terdpias paraméterek

A beprogramozott erdsitési beallitadsok és érzékelési konfiguracio
Akezdetisokk polaritasi konfiguracidja

Az epizod Osszefoglaldsa: Az utolsé ellen6rz6é vizsgalat-ota-és az elsé betiltetés 6ta
Az elem dllapota

Az elektrod impedancidjdnak mérése

Aprogramozo szoftververzidja

A pulzusgenerator szoftververziéja

Adott esetben a pulzusgenerator épsége ellendrzésének eredménye
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Captured S-ECG Report (Rogzitett subcutan EKG) lelet

Captured S-ECG lelet nyomtatasa:

1. A Print Reports (Leletnyomtatas) képerny6rél (38. dbra) vélassza ki a
Captured S-ECG Reports (Rogzitett subcutan EKG leletek) opciét.

2. Gorgethet? lista lathaté, amely.egyarant tartalmazza a Captured S-ECG és az Induction
S-ECG (indukalt subcutan EKG) csikjait'(39. dbra). A nyomtatni kivant subcutan EKG
mellé tett jeloléssel végezze el a kivalasztas(oka)t:

Select Captured S-ECG Reports @ .'

Patient Name Therapy : On w72 »

Description Time

?A N ——— ve— — — =
! Induction S-ECG: Secondary / 2X J 03:59:39 PM ?

—-———- — = an————
) i’ﬂ Captured S-ECG: Primary / 1X d 03:57:23 PM

— e e e -
ﬂ_ Induction S-ECG: Primary / 1X F 03:56:47 PM F
| i |

“—_A\_‘—-‘ —~—— A —
n,r I Induction S-ECG: Primary / 1X 03:54:32 PM M

- L 17 |
- T A M S . SR, .~ . . S & - 7
F T . — _-H \
‘ L. a Captured S-ECG: Secondary / 1X . 03:52:15 PM 7;

39.abra: Captured S-ECG(Rdgzitett subcutan EKG) lista (gorgethetd)

3. A Print Reports (Lelethyomtatas) képernyérevalo visszatéréshez valassza a Continue
(Folytatéas) gombot.

4. Akivalasztottlelet nyomtatdsahoz és.a’kordbban aktiv. képernyéhoz vald visszatéréshez
vélassza a Print (Nyomtatas) gombot.

5. Alelet nyomtatasa nélkil a korabban'aktiv képernyéhoz valé.visszatéréshez valassza
a Cancel (Mégse) gombot.
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Episode Reports (Epizédleletek)

Episode Report (Epizédlelet) nyomtatasa:
1. A Print Reports (Leletnyomtatds) képernydrél (38. dbra) valassza ki az Episode
Reports opciot.

2. Megjelenik a Select Episode Reports (Epizddleletek kivalasztasa) képernyé (40. abra),
amelyen a tarolt epizodok listaja lathato. Valassza ki a nyomtatando epizédo(ka)t.
A kivalasztott epizod mellett pipa jel jelenik meg:

Megjegyzés: Ahhoz, hogy rendelkezésre dlljanak nyomtatdshoz, az'epizédokat
egyesével meg kell jeleniteni az Episodes (Epizédok).képernyén
(37.dbra), és ki kell onnan vdlasztani.

Select Episode Reports

Patient Name Therapy : On V60 mnd

Description DETE]

A e - e— e —— — _—‘ _M
I via 003 : Untreated Episode 04/30/2009 |

- — . E— T E— . — . E— . —— . A—

\ 002 : Treated Episode 77 Ohms | 04/30/2009 |

40. abra: A Select Episode Reports (Epizddleletek kivdlasztdsa) képernyd (gdrgethetd)

3. APrint Reports képerny6re (41.:dbra) vald visszatéréshezvélassza
a Continue (Folytatas) opciot. Az Episode Reports soralatti radiogombok segitségével
kivalaszthatok az epizdéd-el6tti 12 vagy 44 masodperc subcutan EKG-adatai. Az Episode
Report Onset (epizddlelet kezdetének).alapértelmezett értéke 12 masodperc.
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Print Reports

Patient Name Therapy : On v 60 »

41.abyra: A Print Reports (Leletnyomtatds) képernys

4. A kivalasztott lelet nyomtatasahoz és.a‘korabban aktiv képernyéhoz valo visszatéréshez
vélassza a Print (Nyomtatas)’gombot.

5. < Allelet nyomtatasa nélkiil'a korabban aktiv képernyéhozvald visszatéréshez vélassza
a Cancel (Mégse) gombot.

Betegadatok exportalasa

A programozora mentett-betegadatok asztali szamitogépre vagy.notebookraexportalhatok
kétféle modon:vezeték nélkil,elére konfiguralt Bluetooth® parositassal,illetve 3205 modellszamu
microSD™ naplé adatkdartyaval. A programozo€s asztalivagy.laptopszamitogépkozotti-Bluetooth®
parositasra vonatkozo informaciok a kbvetkezo helyen talathatdk: Bluetooth® Adatexport szakasz,
32. oldalon.

Exportalas Bluetooth® vezeték nélkiili technoldgiaval

Bluetooth® vezeték nélkili adatatvitel megkisérlése elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a programozé
és a parositani kivant szamitogép egymastodl legfeljebb 10 méter (33-1ab) tavolsagra van.
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1. A programozé bedllitasi képernydjén valassza az Export Programmer Data
(Programozé adatainak exportaldsa) gombot. Megjelenik az Export Programmer Data
Over Bluetooth (Programozé adatainak Bluetooth-on térténd exportaldsa) képernyd.

2. Vélasszon a hdrom exportalasi lehetdség kozul (Export Today’s Data, Export Last Seven
Days, Export All) (Mai adatok exportdlasa, Az utolsé hét nap adatainak exportélasa,
Az Osszes exportalasa):Megjelenik a ,Select a receiving computer” (Valasszon fogadé
szamitégépet) felugré-ablak-(42. dbra):

Megjegyzés: AzExport Today's Data és az Export Last Seven Days opcidk
jellemzbenkevesebbidét vesznek igénybe, mint az Export All opcid.

Select a receiving computer

S e e—— 3
I RECORDS ] 66:C4:25:9D:B6:6. !‘9

42, abra: Szdmitdgépvdlasztdsa az adatdtvitelhez

3. Afelugro ablak gorgethetd listan felsorolja a programozéval parositott 6sszes
szamitégépet. Az dtvitel megkezdéséhez vélassza kia kivant fogadd szamitdgépet.
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Megjegyzés: Jollehet a gorgetheté doboz mindegyik pdrositott szamitégépet
felsorolja, az adatdtvitelben csak a programozotdl legfeljebb 10
méterre (33 Idb) lévék vehetnek részt. Amikor kivdlasztotta a hdrom
exportdldsi lehetéség koziil az egyiket, a programozo elkésziti az
adatatviteli cscomagot, és megkisérli a vezeték nélkiili atvitelt. Ha
az dtvitel nem.fejezhets be, hibalizenet jelenik meg. Amennyiben
eza helyzet, kézelitse’a programozét legfeljebb 10 méternyire a
kivdnt fogadd szdmitdgéphez, illetve vdlasszon ezen a tdvolsdgon
beliilmdsik szamitogépet. Az Export Programmer Data Over
Bluetooth képernyén.ldthaté hdrom exportdldsi opcié.egyikének
kivdlasztasdval inditsa Ujra az exportdldst.

Exportalas microSD™ kartyaval

Adatok exportélhatok microSD™ kartyaval'is. A programozd biztonsagi okokbol.csak 3205
modellszdmU-microSD napléadatkartyakra‘exportal. adatokat. Ha barmilyen mas tipusu
microSDkartyat hasznal, azinvalid(card (érvénytelen’kdrtya)-hibalizenet jelenik meg.

1
2.

Navigaljon a’programozé inditasi képernydjéhez.

Helyezze be a kartyat a microSD nyilasbaa kovetkezé helyen talalhaté utmutatés
szerint:'A fiiggelék: A microSD™ kdrtya behelyezése és eltdvolitdsa: Az utasitasokat

a 3205 modellszamu‘microSD-naplé-adatkartydhozis mellékeltiik. Amikor a microSD
kartyat megfeleléen behelyezte, és a késziilék felismerte,megjelenik'a Copy-Data
(Adatok masolasa) képernyd.

Megjegyzés:  Ha a 3205 modellszdmu naplé adatkdrtyatdl eltéré.tipusa kdrtydt
haszndl, azinvalid card (érvénytelen kdrtya) hibatizenet jelenik meg:
Aziizenet akkor is megjelenik; ha behelyezés utdn aprogramozé
nemvismeri fel-a3205 modellszdmu kdrtydt. Amennyiben ez
torténik, vegye ki a'kdrtydt, ésa hibatizenet ablakban nyomja
meg az, 0K (OK) gombot. Vdrja meg, hogy aprogramozé inditdsi
képernydje ujra megjelenjen,,majd helyezze be ismét a kdrtydt.

Valassza ki ezen a képernyén-a'Copy.Data gombot ésa kdvetkez6 képernyét.

A masolas befejezésével megerdsitd képernyd jelenik meg.’A programozo inditasi
képernydjére valo visszatéréshez valassza az OK. gombot:

Vegye ki a microSD kartyat az utmutato lap:szerint (A Fliggelék).
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Megjegyzés: Ha elhagyja az inditdsi képernyét, majd ujra visszatér oda, mikbzben
amicroSD kdrtya benne van a készlilékben, tjrakezd8dik az exportdlds.

A subcutan EKG jellemzéi

A programozé segitségével megtekintheti, bedllithatja és rogzitheti a pulzusgeneratorbdl dramlé
subcutan EKG felvételt.

A subcutan EKG ritmuscsikon lathato jelolések

A rendszer megjegyzésekkel azonosit bizonyos eseményeket-a subcutan EKG-n. Ezek a jel6lések
lathatdk a kdvetkez6 helyen: a Subcutan EKG-jel6lések a programozé képernydjén és nyomtatott
leletek tablazat (2. tablazat), és egy példa lathatd itt:43.abra.

2. tablazat: Subcutan EKG-jelélések a programozé képernydjén és nyomtatottleletek

Leiras Jelolés
Feltoltés C
Erzékelt iités S
Zajos iités N
Ingerelt.iités P
Tachycardia detektédldsa T
Elvetettités .

Visszatérésnormal szinuszritmusra®

Sokk

Az epizéd adatai tomdritve vannak, vagy nem elérhetok EIE

“Jeldlés van a nyomtatott leleten, de'nem l&that6 a-programozo képernygjén.

74



EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZ0O: MUKODES

e e e et

mm

43.abra: Minta EKG-jel6lések

A subcutan EKG skaldjanak beallitasai

A valés idejl subcutan EKG amplitudéjanak és pasztazasi sebességének'bedllitasa:

1.

Valassza az él6 subcutan EKG ablakjobb oldalan talalhat6 S-ECG Display Settings
(Subcutan EKG megjelenitésének bedllitasai) ikont. Megjelenik az S-ECG Settings
(Subcutan EKG'beallitasai) képernyd:

Valassza'ki és huizza el a Gain (Erésités) vagy Sweep Speed (Letapogatasi sebesség)
skalasavokat-kivansag szerint.(44. abra). /A subcutan EKG skaldja akivalasztott

beallitasnak megfeleléen megvaltozik. A gain bedllitasa a vizudlis erdsitést szabalyozza.

A'programozo alapértelmezésben. Tx erdsitésl pulzusgeneratorokesetében a Full
Range (Teljes tartomany) opcidt, 2x erésitésd pulzusgeneratoroknal a 1/2 Range
(172 tartomany) opciot hasznalja. A legorduld élésubcutan EKG megjelenitési
sebességét a Sweep Speed csuszkaval lehet szabalyozni.'/A'sweep speed.névlieges
értéke25 mm/mp.

Megjegyzés: A gordiil6 valdsidejii subcutan EKG ésa Captured S-ECG (ROgzitett
subcutan EKG) gorbék amplitiddbedllitdsai és kijelzésisebesség-
bedllitdsai csak a képernydn valé.megjelenitést befolydsoljdk,
és nincs-hatdsuk a pulzusgenerator érzékelési bedllitdsaira.
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S-ECG Display Settings

Patient Name Therapy : On

L —
Full Range ( 1/2 Range , 1/4 Range 1/8 Range

e —

(L.
K

Sweep Speed 12.5mm / sec ( 25mm / sec ) 50mm / sec

e

44. abra: A Gain (Erésités) és Sweep Speed (Letapogatds sebesség) szabdlyozdsa

Subcutan EKG csikok rogzitése és megtekintése
A'programozéval megjelenithetéek és tarolhatdak valosidejd subcutan ritmuscsikok. A programozo
maximum tizeno6t felvételt képes menteni, amelyek eredete:

1. A Capture S-ECG (Rogzitett-subcutan EKG) gomb segitségével manudlisan'rogzitett
tizenkét masadperces subcutan EKG-k; tobbek kozott:

<~ 8,5/masodperccel a Capture S-ECG (Subcutan-EKG rogzitése) gomb
megnyomadsa elétt

+  3,5mdsodperccel a Capture S=ECG (Subcutan-EKG rogzitése) gomb
megnyomasa utan

2. Indukcios teszt alatt automatikusanrogzitett subcutan EKG-k, tobbek kdzott:
« 6 masodperccel az indukcios gomb megnyomasa el6tt

« legfeljebb 102masodperccel.az indukcidés gomb megnyomasa utan
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Megjegyzés: A subcutan EKG a sokk leaddsa utdn az S-ICD 1,6 mdsodpercig
felfliggeszti az érzékelt események detektdldsdt. Ennek
eredményeképpen a subcutan EKG ritmussik a sokk utdni
1,6 mdsodperces intervallum alatt nem tartalmaz
eseményjeloléseket.

Ha tovabbi felvételre van sziikség, az Uj felvétel felilirja a legrégebbi korabbi felvételt.

Uj subcutan EKG ritmuscsik manudlis régzitése

1. Valassza az él6 S-EKG ablak-bal oldalan talalhaté Capture S-ECG (Subcutan EKG
rogzitése).gombot (45. dbra). Megjelenik-a képernydn végighaladé.subcutan EKG.
A Capture S-ECG (Rogzitett subcutan EKG) ritmuscsik alatt mérésdv jelenik meg
(46. abra), Mindegyik 12 masodpercesfelvétel datum- és idébélyegzot tartalmaz
a‘programozén beadllitott ddtumnak és idének megfelelen.

45, abra: A Rogzitett subcutan EKG gomb kivélasztdsa

Megjegyzés:: Induction S-ECG (Indukcids tesztelés kbzben) automatikusan
keletkeznek indukcios subcutan.EKG felvételek, tovabbi fethaszndloi
beavatkozdsnélklil.
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Captured 12 Second S-ECG @ D 0
~ —

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

46. abra: A Captured S-ECG (rdgzitett subcutan-EKG) ritmuscsik
2. Valassza'ki a mérésavvégeit, és'mozgassa a subcutan EKG felvétel mentén tgy,
hogy tartalmazza a-mérni kivant intervallumot.
3. <Az el6z8leq aktiv képernyére vald visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas) gombot.
Mind a harom érzékelési vektornak-(Rrimary-(Primer), Secondary (Szekunder),és Alternate
(Valtakozo)) megfelel6 subcutan-EKG-k régzitéseis lehetséges, a Utilities (Kellékek)képernydn

taldlhaté Capture All-Sense Vectors (Mindhdarom-érzékelési vektor rogzitése) gomb segitségével
(47. dbra).

Korabban régzitett subcutan'EKG-k megtekintése

A programozé Online (Online) dllapotaban:
1. Valassza ki a Main Menu (Fémenu) ikont.
2. Nyomja meg a Follow Up (Ellen6rzés) gombot:

3. \Valassza ki a Captured and Stored Episode S-ECG (rogzitett és-tarolt subcutan EKG
(S-EKG)) epizddok ikonjat. Megjelenik a Captured:S<ECG képernyd.
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4. Alistabdl valasszon egy Captured S-ECG vagy Induction S-ECG (Indukcids subcutan
EKG) gorbét. Megjelenik az S-ECG details (Subcutan EKG részletei) képerny®.

A részletek megtekintéséhez valassza kia. mérdsav végeit, és huzza a kivant helyre.
6. A Captured S-ECG (Rogzitett subcutan’EKG) lista képernydjére valé visszatéréshez
vélassza a Continue (Folytatas) gombot.
A programozdé Offline (Offline)éllapotéban:
1. A programozé.inditasi képernydjén vagy a Main Menu (Fémend) alatt valassza ki
a Stored Patient Sessions (Tarolt, beteggel végzett munkamenetek) gombot.
2. Valassza'kia kivant-tarolt munkamenetet.

3. Alistabol vélasszon egy Captured S-ECG gorbét: Megjelenik a:Captured S-ECG (Rogzitett
subcutan EKG) képernyé.

Megjegyzeés: Nem minden tdrolt,beteggel végzett munkamenet tartalmaz
régzitettsubcutanEKG gérbét. Azilyen, beteggel végzett
munkamenetek megnyitdsakor megjelenik az erre vonatkozé
lizenet. llyen.esetben vdlassza ki a Main Menu.ikont, majd nyomja
meg azEnd Session (Munkamenet vége) gombot. Ezzel a miivelettel
visszajut a programozé-inditdsi képernydjéhez.

4. Arészletek-megtekintéséhez valassza ki a mérésav végeit, és huzza a kivant helyre.

A Captured S-ECG lista képerny6jére valdvisszatéréshez valassza a Continue gombot.
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Utilities (Kellékek) Menii

A programozo6 Utilities menUje segitségével a késziilék tovabbi funkcidi érhetbek el. llyenek tobbek
kozott: Acquire Reference S-ECG (Referencia subcutan EKG felvétele), Capture All Sense Vectors (Az

Osszes érzékelési vektor rogzitése), Beeper Control (A sipold szabalyozasa), Manual Setup (Manudlis
beallitas) és Smart Charge (Intelligens feltoltés).

A Utilities menu elérése Online (Online) munkamenetben:
1. A Main Menu (Fémenu)-képerny6é megjelenitéséhez vélassza a Main Menu ikont.
2. Nyomja meg.a Utilities gombot. Megjelenik-a Utilities képerny6 (47.dbra).

Utilities @ o

Patient Name Therapy : On v70 mm>

47. abra: A Utilities (Kellékek) képernyé
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Acquire Reference S-ECG (Referencia subcutan EKG felvétele)

Reference S-ECG manualis felvétele:

1. Az Acquire Reference S-ECG képernyé eléréséhez vélassza ki a Utilities (Kellékek)
képerny6rdl (elérheté a Main Menu [Fémeni] képernyérél) az Acquire Reference
S-ECG gombot.

2. Reference S-ECG felvételéhezvalasszaia Continue (Folytatds) gombot. A programozé
elkezdi a Reference S-ECGfelvételét. Megjelenik egy Gizenet, amely azt kéri, hogy
a beteg ne mozogjon:(48. dbra).‘A késziilék felveszi a reference S-ECG QRS sablont,
és tarolja a pulzusgeneratorban.

3. Afolyamat befejezéséhezés a:Utilities képernyére valé visszatéréshez valassza
a Continue (Folytatas).gombot! A subcutan EKG felvétel befejezésére és a Utilities
képerny6hoz valo visszatérésre mindig hasznalhato,a Cancel(Mégse) gomb.

Acquire Reference S-ECG @

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

This process may take up tc one minute, during which the patient should remain still.

48. abra: A Reference S-ECG-(referencia subcutan.EKG) felvétele kbzben a betegnek nem szabad mozognia.
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Capture All Sense Vectors (Az 6sszes érzékelési vektor régzitése)

A Utilities (Kellékek) képernydn talalhaté Capture All Sense Vectors gomb konfigurdlja a
programozé atmeneti bedllitasait, amelyek lehetévé teszik a hdrom érzékelési vektorbol (Primary
(Primer),, Secondary (Szekunder) és-Alternate(Valtakozd)) generdlt subcutan EKG-k felvételét. Ez
a folyamat megkozelitéleg egy peércig tart. Az 6sszes subcutan EKG rogzitése utdn a programozé
visszatér az eredeti bedllitdsokhoz.

A harom érzékelési vektorrogzitése:

1. A Utilities képerny6rél(elérhetd a Main Menu [Fémenii] képerny6rél) valassza a
Capture All Sense Vectors-gombot:.

2. Megjelenik a Capturing 12 Second S-ECG (12 masodperces subcutan EKG rogzitése)
képernyd, és kijelzi az érzékelési vektorok rogzitési-allapotat(49. abra).

Capturing 12 Second S-ECG @

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Capturing S-ECG; please wait... (Primary)

49. abra: Capture all sense vectors (Az 6sszes érzékelési vektor rogzitése)

A hdrom subcutan EKG rogzités utdn megtekinthet6 a-kovetkezd helyeniismertetett [épések
kovetésével: Korabban rogzitett subcutan EKG-k megtekintése, 78.-oldal.
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Beeper Control (Sipolas szabalyozasa)

A pulzusgenerator belsé riasztérendszere riasztasi dllapot bekovetkezése esetén sipold hangot
bocsat ki. Riasztasi feltétel lehet tobbek kozott: Elective Replacement Indicator (ERI (ERI), valaszthato
csereindikator), End of Life (EOL (EOL), élettartam vége), az elektréd impedancidja tartomanyon
kivil van, meghosszabbodott toltési iddk, sikertelen Device Integrity Check (A késziilék épségének
ellenérzése), valamint az elem szabalytalan lemertlése.

Figyelmeztetés: A beteget figyelmeztetnikell, hogy ha a késziilékébdl jové
sipolé hangot észlel, azonnal forduljon‘kezelGorvosdhoz.

Ha riasztasi allapot |ép fel, a késziilék kilenc/dranként, 16 masodpercen keresztiil sipolé hangjelzést
ad, addig, amiga‘riasztasi-allapot meg'nem szinik. A Beeper Control lehetévé teszi a sipold
atmeneti felfiiggesztését (Reset Beeper[Sipoldiijrainditasal), illetve tartés inaktivalasat (Disable
Beeper [Sipolo letiltasa]).

Megjegyzés: . A Beeper Control képernyS csak riasztdsi dllapot esetén érhet8el- Ha riasztdsi
dllapot.dll fenn; a.kapcsoldddskoregy értesité képernyd jelenik meg.

Reset Beeper (A sipolo-djrainditdsa)

A-Utilities.(Kellgkek) képernydrél\(elérhetéa Main:Menu [Fémenii]-képernyérdl) valassza ki a Beeper
Control (Sipold szabalyozasa) gombot.-Megjelenik a Set Beeper Function (Sipolé, mikodésének
bedllitasa) képernyS(50. abra).

A riasztasi allapot ltal kivaltott sipoldthang felfiiggesztéséhez valassza ki a Reset Beeper (Sipold
Ujrainditdsa) gombot. Ha riasztasidllapot 1ép fel, ésinem haritjdk el, a'sipoléhangjelzések az S-ICD
rendszer kovetkezé automatikus onellenérzése alkalmaval visszakapcsolddnak.
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Set Beeper Function @ a

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Select 'Reset Beeper' to stop the beeper for the current device alert. Select 'Disable Beeper’ to disable the beeper
warning for all error conditions including ERI and EOL.

50..abra: Set Beeper Function (A sipolé miikodésének bedllitdsa)

Disable Beeper (A sipolo letiltdsa)

A'Disable-Beeper (Sipoldletiltasa) opcionalis funkcid ERI(ERI ) elérésekor, illetve EOL (EOL)
bekovetkeztekor van'engedélyezve. Ha kivanja, vélassza'ki a Disable-Beeper opcitt a Set
Beeper Function (Sipol6é m(ikodésének bedllitasa) képernyérol. A sipold hangjelzések tartésan
kikapcsolédnak:

Megjegyzés:— Ha asipold levan tiltva, a riasztdsidllapotok nemvdltanak kihangjelzést.

Manual Setup (Kézi beallitas)
A Manual Setup lehet6vé teszi, hogy a felhasznald végrehajtsa azelektrdd épségi tesztjét,
valamint konfiguradlja az elektréd érzékelését, és bedllitsa‘a’pulzusgenerator erdsitését.

1. A Utilities (Kellékek) képerny6rél (elérheté-a Main Menu [Fémeni] képerny6rél)
vélassza ki a Manual Setup gombot. Megjelenikia Measure Impedance (Impedancia
mérése) képerny6 (51: dbra);

2. Azelektrod épségi teszt végrehajtasahozyvalassza a Test(Teszt) gombot.
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Measure Impedance @ a

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Piess the 'Tast’ button to check the Device Impedance.

51.abra: A Measure Impedance (Impedancia mérése) képernyé

3.\Afolytatashozvalasszaa'Continue (Folytatas), a teszt. megismétléséhez a Test gombot.
Az érzékelésikonfiguracié olyymédonértékelhetd, hogy dtmenetileg aktivélja
aManual Setup képernyénilévé valamelyik vektort vagy. erésitésibedllitast (52. abra).
Az él6.subcutan-EKG és a jelolések az értekelésre-szolgalo, ideiglenes beallitast jelzik.

4. Harom érzékeld vektor allrendelkezésre, amelyek manudlisanvélaszthatéak.a Manual
Setup képernyérdl (52. dbra):
+ . Primary (Elsddleges): Erzékelés a subcutan elektrdd-proximalis-elektrodgyrdjé-és
az aktivpulzusgenerator feliilete koz6tt

«.Secondary (Masodlagos): Erzékelés a'subcutan elektréd disztalis érzékeld elektréd
gylrdje és.az aktiv pulzusgenerator felllete kozott

o Alternate (Alternald): Erzékelés a subcUtan elektrod disztalis érzékels elektrdd és
a subcutan elektrédproximalis elektrodgyrdje kozott

Az erésitési beallitas az érzékelt subcutanEKG jel érzékenységét hatarozza meg. Manualisan
kivalaszthaté a Manual Setup képernydn talalhato Select Gain{(Er6sités megvalasztasa)
csuszokapcsoldval (52. dbra).
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Manual Setup @

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

. N A~

Select Gain(Original 1X) - 2x
PN A OW ke SL N

—~ ST

52. abra: A Manual Setup(Kézi bedllitds) képernyé,az érzékel6.vektor és az erSsités opcidival

« _1x Gain((Erdsités) (4 mV): - Az.1-szeres Gain (Er6sités) beallitast akkor kell valasztani,
haajelamplitudoéja olyan nagy, hogya2-szeres erésités valasztasa esetén a jel

csucsa az EKG-savon kivil esik.

o 7 2x Gain (Erdsités) (2. mV): A 2-szeres.Gain (ErGsités) beallitastakkor kell valasztani,
ha a jel amplituddjaelég kicsi.ahhoz, hogyegy érzékenyebb beallitas valaszthatd
anélkil, hogy a rogzitettjel.csicsajaz EKG-sdvon kiviil esne. A 2-szeres erbsités
esetén a’jel erGsitése kétszer.akkora, mint az.1:szeres erbsités valasztasaesetén!

A kézileg kivalasztott érzékelési konfiguracio programozasa:

1. Az érzékelésivektor és az erdsités bedllitasainak mentéséhezvalasszakia Program

(Programozas) gombot:

2. A Manual Setup folyamat sordn’az Acquire ReferenceS-ECG (Referencia subcutan EKG)
felvétele) folyamat automatikusan ‘engedélyezve van: reference S-ECG’(Referencia
subcutan EKG) felvételéhez valassza a Continue (Folytatds) gombot. A rogzitett
reference S-ECG befejezésével megerdsitd képernyd jelenik meg (53. dbra).

3. Nyomja meg a Continue gombot.
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Acquire Reference S-ECG @

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

Reference S-ECG acquisition successful.

53. abra: Rogzitett Reference S-ECG (Referencia subcutan EKG) megerésitése

Smart Charge (Intelligens feltoltés)

A'Smart Charge (Intelligens feltoltés) funkcid segitségével a.pulzusgenerator inditasi
szekvenciaja alkalmazkodik a nem tartés kamrai-arrhythmia epizédokhoz a kondenzator téltésének
késleltetésével. Ez kiméli az elem élettartamat; és nem tartos arrhythmiak esetén megelézheti a
szukségtelen sokkot. A Smart Charge funkciéra vonatkozo tovabbiinformaciok megtalalhatoak a
pulzusgenerator kézikonyvében.

A Smart-Charge funkcié kezeletlen kamrai arrhythmia észlelése esetén automatikusan
engedélyezett allapotba keriil. Ujrainditaskor a Smart Charge értéke nultazédik. A Smart Charge
funkcié Ujrainditasa:
1. A Utilities (Kellékek) képernydrdl(elérheté a Main Menu [Fément] képernydrol)
valassza ki a:Smart Charge gombot:Megjelenik a Reset Smart Charge (Intelligens
feltoltés ujrainditasa) képernyé (54.4bra).
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Reset SMART Charge @ a

Patient Name Therapy : On ¥70 mm>

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.
N& NN -ﬁ

SMART Charge has been extended by: 1.01 seconds

Reset SMART Charge?

54. abra: A Reset Smart Charge (Intelligens feltéltés Gjrainditdsa) képernyd

A Smart Charge nulldzasahoz véalassza a Reset (Ujraindités) gombot, illetve a Utilities
(Kellékek)}meniih6z vals, a Smart Charge Ujrainditasa nélkili visszatéréshez valassza a
Cancel (Mégse) gombot.

Megjelenik egy megerésit6 ablak a kbvetkezd izenettel:,Smart Charge successfully
reset.” (Megtortént.a’Smart'Charge (Intelligens feltoltés) sikeres Ujrainditasa):

A Utilities képernydre valo visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas) gombot:
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A programozo tovabbi funkciéi

Rescue Shock (Menté jellegii sokk)

Amikor a Setup (Bedllitas) folyamat befejez6d6tt, és a programozdé aktiv adatcserét folytat egy
pulzusgeneratorral, a navigacids.savban.rendelkezésre all a Rescue Shock ikon. Aktiv kommunikacié
kdzben a programozé utasitasara maximalis (80.) teljesitmény(i mentd jellegli sokk adhato le.
Rescue shock leadésa:

1. Valassza a programozd képernyéje felsé részén'talalhatd Rescue Shock ikont.
Megjelenika Rescue Shock képernyé (55.dbra).

Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Selecit'SHOCK' tc deliver maximum energy rescue shock.

55. abra: Rescue Shock (MentGjellegli sokk) képernyd

2. A pulzusgenerator Rescue shock valé feltoltésének megkezdéséhez vélassza a Shock
(Sokk) gombot.‘A képernydn piros hattérben megjelenik a Charging (Feltoltés) szo (56.
abra). Az Abort (Megszakitas) gomb vélasztasa'megakadalyozza amenté jellegl sokk
leaddsat, és visszavezet a Device Settings (Késziilék beallitasai) képernydre.
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Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Charging...

_

56.abra: Charging (Feltoltés).rescue shock (mentd jellegii sokkhoz)

3. “Megjelenik egy megerésit6 képernyd.azzal az tizenettel, hogy a'késziilék sikeresen

leadta'a sokkot, és kijelzi a megfelelé sokkoldsiimpedanciat (57. dbra).

Figyelmeztetés: A késziilék dltal jelentett, egy-sokk leaddsakor mért, 25 ohm-ndl.alacsonyabb
sokkoldsiimpedancia a késziilék hibdjdt jelezheti..Lehetséges, hogy.
a sokk'leaddsazavart szenvedett; és/vagy.a késziilék dltal kés6bb
végzendd terdpia zavart szenvedhet. Ha 25 ohm-ndl alacsonyabb, jelentett
impedancia figyelheté meg, ellendrizni kell a késziilék helyes miikdését.
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Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Shock deiivered;
shock impedance 75 Ohms.

57. abra: Rescue Shock (Menté jellegti sokk) leaddsdnak megerésitése

Ha a-sokkot barmely ok-miatt-nem lehetett leadni, a piros hattérképernydn a kdvetkezé lizenet
jelenik meg:,The shock could not be delivered. (A sokkot ne lehetett leadni).

Megjegyzés: Hamegszakad a telemetrids-kapcsolat, annak helyredllitdsdignem érhetéek
ela pulzusgenerdtor utasitdsai (a-Rescue Shocks sem):

Manual Shock (Manualis sokk)

Manual'Shock lehet6vé teszi, hogy-a felhasznalo6 szinkronizalt sokkot-adjon le'szinusz Gtem, pitvari
Utem vagy kamrai Gtemalatt. Aisokk energiaszintjét a 10-80 Joule tartomdnyban

a felhasznadlo konfigurélja, a'polaritds szintén'a felhasznalé altal van konfiguralva (58.-dbra).
Alacsony energidju manual shock.isalkalmazhaté.a-rendszer impedancidjanak, illetve épségének
becslésére akdr belltetésnél,akar akkor,ha a beteg éllapota indokolja. A manual shock
alkalmazésakor a terapids'mod bekapcsolt vagy kikapcsolt dllapotban-lehet.

A Manual Shock értékeléséhez valassza-a fémeniben a'Patient Test (Betegteszt) gombot.
Megjelenik az Induction Test (Indukcids teszt) képernyd. A képernyé felsé részén taldlhato
navigacios savban [évé Manual Shock ikonra kattintva megtekintheté a Manual Shock Test
(Manuélis sokk teszt) képernyé.
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Manual Shock Test @ 5 °

Patient Name Therapy : ¥70 m®d

Set Shock Energy (Joules)

58. abra: Manual shock-(Manudlis sokk)

Magnes hasznalata az’S-ICD rendszerrel

A 6860 modellszamu Boston Scientific magnes (a-magnes) nem steril eszkdz, amellyel sziikség
esetén-atmenetileg gatolhaté-a pulzusgeneratorral alkalmazott terdpia: A Cameron Health
4520 modellszamG.magnes-behelyettesithetd a Boston Scientific magnessel erre a célra.

A magnes alkalmazasara vonatkozd részletesinformaciok megtaldlhatéak a megfelel6-S-ICD
pulzusgenerator felhasznaldi-kézikonyvében.

A magnes alkalmazasanak egyéb jellemzéi:

Gatolja a sokkterapia leadasat
Megsziinteti a post-shock pacing (sokkolas,utani ingerlést)
Megakaddlyozza az-arrhythmiaindukcioés tesztelést

Mindegyik detektalt QRS komplexnél 60 mdsodpercre aktivalja a pulzusgenerator csipogdjat
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Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés:

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Ovatosan jdrjon el, ha mdgnest helyez az S-ICD pulzusgenerdtor folé,
mert ez sziinetelteti az arrhythmidk detektdldsdt és a terdpidt. Ha a mdgnest
eltdvolitjdk, a készlilék folytatja az arrhythmidk detektdldsdt és a terdpidit.

Olyan betegeknél, akiknélimélyre van beliltetve az implantdtum (nagyobb
amdgnes és apulzusgenerdtor k6z6tti tdvolsdg), eléfordulhat, hogy a mdgnes
alkalmazdsa nem vdltja ki amdgnesvdlaszt. Ebben az esetben a mdgnes nem
alkalmazhatd a terdpia gétldsdra.

Ne helyezzen'mdgnest a programozéra.

A programozé dltalkiadott Rescue Shock (Menté jellegli sokk).utasitds
feliilirhatja a mdgnes alkalmazdsdt, amennyiben a mdgnest a programozdsi
utasitds inditdsa elbtt elhelyezték. Ha.a-mdgnest az utasitds kiaddsa utdn
helyezik abetegre, megszakitja aRescue-Shock leaddsat.

Mdgnes alkalmazdsa'nem befolydsolja a-pulzusgenerdtor és a programozé
kozotti vezeték nélkiili adatcserét.
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KARBANTARTAS
A programozo feltoltése

Javasolt a programozét az dram alatt 1év6 kiilsé tapellatashoz csatlakoztatva hagyni akkor is, ha
nincs hasznalatban, mert ez segitfenntartani az elem megfelel6 toltottségét.

A programozo tisztitasa

A programozoét tartsa-tavol poros és piszkos helyektdl. Aprogramozo és a palca tisztitasara ne
hasznéljon er6s vegyszereket, tisztitd olddszert vagy erds detergenst.
A programozd'és a palca tisztitdsa sziikség esetén:

1. Kapcsoljaki-a programozot.

2. “Ovatosan toroljele a programozét puha, tiszta; szaraz rahaval.

3. .Aprogramozé mianyag haza és a:pélca tisztitdsahoz tordlje le izopropil-alkohollal
megnedvesitett ruhaval;

4. A tisztitoszermaradékanak eltavolitasara azonnal tordlje szarazra a programoezét.

Szerviz

A-programozé nem tartalmaz a felhasznal 6 altal hozzéférhet6 vagy afelhasznald éltal szervizelheté

alkatrészeket.Ha a belsd alkatrészek barmilyen‘szervizelése, javitasa vagy-cseréje szlikséges,
a programozot vissza kell kiildeni.a Boston Scientific-vallalatnak. Tovabbi utmutatasértés
visszakiildésre szolgald.csomagolasért forduljona.Boston Scientific-vallalathoz a hatlapon
talalhaté elérhet6ségen:

Ha szervizelést kér, szdmoljon beahiba természetérél és arrol, hogy milyen médon hasznalta
az eszkozt, amikor a-hibafellépett. Adja meg a-készlilék'modellszamat és sorozatszamat is.

Karbantarté ellenérzés

A berendezés hasznalata el6tt minden alkalommal megtekintéssel ellendérizze a kdvetkezdket:
« A programozd, a vezetékek és a tartozékok:mechanikai és funkcionalis épségét.

« A programozé cimkéinek olvashatdsagat és tapadasat.
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«  Azt, hogy a programozé inditasi képerny6je a bekapcsolds utan néhany masodperccel
megjelenik. (A bekapcsolddasi folyamat soran a programozé belsé ellenérzéseket végez,
és a normalis bekapcsolodas azt jelzi, hogy megfelelt ezeken az ellenérzéseken, és készen
all a hasznalatra.)

Biztonsagi intézkedések

Az orszagos jogszabalyok megkovetelhetik; hogy a felhasznald, a gyarté vagy a gyarto képviseldje
rendszeresen elvégezze és dokumentalja a programozé biztonsagi tesztelését. Ha az On orszagaban
szikséges az ilyen tesztelés, tartsa be‘a tesztelési intervallumokat és a tesztelés mértékét. Ha nem
ismeri az orszdgaban érvényes nemzeti szabalyozasokat, forduljon a Boston Scientific vallalathoz

a hatlapon talathato elérhetéségen. Ha.az On orszagaban be kell tartaniaz [EC/EN 62353-as
szabvanyt, denincs eléirva;hogy milyen tesztelést kell végezni és milyen intervallumban, javasolt az
IEC/EN 62353-as szabvanyban megadott kbzvetlen tesztelésiimodszert alkalmazni 24 hénaponként.
A tesztértékeka névleges-specifikaciok tablazataban lathatéak (11. tablazat).

Aprogramozo élettartamanak vége

A programoz6és a tartozékai.arra vannak tervezve, hogy szokasos hasznalat esetén éveken
keresztil mikodjenek. Aprogramozdé artalmatlanitasaval, visszakiildésével vagy cseréjével
kapcsolatban forduljon'a’Boston Scientific vallalathoz ashatlapon-taldlhaté elérhetéségen.
Neldobja a programozét a kemmunalis hulladékbajésne adja le elektronikai késziilékeket
Ujrafelhasznalé.helyeken:
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HIBAELHARITAS
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Ebben a szakaszban bemutatjuk a programozéval kapcsolatos lehetséges problémaékat és azok

megoldasat. Erdemes megjegyezni, hogy a programozé Ujrainditasa gyakran megoldja az alabb
felsorolt problémakat. A programozd Ujrainditdsahoz nyomja meg a ki-/bekapcsolé gombot,

és tartsa nyomva addig, amig a kikapcsolasi-menii meg nem jelenik a képernyén, majd valassza
a,Restart” (Ujrainditas) lehetdséget.

Tovabbi tamogatasért forduljon aBoston,Scientific vallalathoz a hatlapon taldlhaté elérhetéségen.

Nem lehet nyomtatni

Ha nem lehet nyomtatni, kdvesse az aldbbi |épéseket:

1. Gyéz6djon meg arrédl, hogy-a nyomtato be van kapesolva, és'van benne papir és
elegendé tinta.

2. Ellendrizze, hogy nincs-e papirelakadds a nyomtatéban.

3. Adott esetben gy6z6djon.meg arrél, hogy-a nyomtatdn engedélyezett a vezeték nélkiili
funkcid, illetve a Bluetooth® vezeték nélkiili adaptert teljesen behelyezték a nyomtaton
lévé USB-csatlakozdba.

Nincs elérhet6 nyomtato

Ha nem-allitottak-be nyomtatot, a:No Printer Available (Nincs elérhetdé nyomtatd) képernyé jelenik
meg.-Utmutatasért valassza a Try Again.(Ujraprobalkozas) gombot, vagy-tanulméanyozza a Nyormtatoé
vélasztasa szakaszt.

Az érint6képernyé nem reagal, mikozben halozati aramforrashoz van csatlakoztatva

Ha az érint6képernyénem mikodik, mikdzben aprogramozé a kiilsé tapegységen keresztiil
valtéaramu halézathoz van csatlakoztatva, csatlakoztassa le, majd Gjra ¢satlakoztassa a kiilsé
tapegységet a programozohoz, és'inditsa Ujra a programozot:
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Megszakadt a kommunikacio a nyomtatéval

Ha a programozé és a nyomtaté kozotti kommunikacié hibas, Printing error (Nyomtatasi hiba)
képernyé jelenik meg a kdvetkez6 tizenettel:,Error while printing reports. Press 'Continue' to try
printing any remaining reports, or 'Cancel’ to cancel the current print job.” (Hiba leletnyomtatas
kdzben. Megkisérelheti a maradékleletek nyomtatésat a 'Continue’ gomb megnyomasaval, illetve
vélaszthatja a 'Cancel’ [Mégse] gombot az aktualis nyomtatasi feladat torléséhez.)

Ha ez torténik, tegye a kovetkezdket:

1.

Utmutatasért vélassza-a Try Again (Ujraprobélkozas) gombot a nyomtatd ismételt
csatlakoztatasahoz.

Adott esetben gy6z6djon meg arrdl, hogy a nyomtaton engedélyezett a vezeték nélkiili
funkci¢, illetve a Bluetooth®vezeték nélkili adaptert teljesen-behelyezték a nyomtatén
|évé USB-csatlakozoba:

Helyezze a programozét kozelebb a nyomtatéhoz.

Helyezze 4t azokat/a eszkozoket és vezetékeket, amelyek esetleg zavarhatjak
a radiofrekvencids kommunikaciot.

A pulzusgeneratorral valo kommunikacio sikertelensége

Ha'a programozé nem képes adatcserét folytatni a pulzusgeneratorral, kovesseaz alabbi 1épéseket:

I
2.

Prébélja dthelyezni a palcat.

A keresett-készlilék' megtaldlasa érdekében-valassza-a-Scan for Devices (Készillékek
keresése).gombotia programozdinditasiképernydjén, illetve a Scan-again' (Keresés-ujra)
gombot a Device List (Készuléklista) képernydn:

Helyezze 4t-azokat.a készllékeket és vezetékeket, amelyek esetleg zavarhatjak

a radiéfrekvencias kommunikaciot.

Ha van, prébalja meg a kommunikaciot egy masik S-ICD rendszer programozéjaval
és/vagy palcajaval.

M4égnes alkalmazésaval valtson ki sipolast a pulzusgeneratorbél. Vegye el a magnest,
és probalja Ujra a kommunikaciot.
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZATOK
Elektromagneses interferencia, radiéfrekvencias interferencia

Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a kbvetkezd szabvanyok orvosi
eszkozokre vonatkozo hatarértékeinek: IEC 60601-1-2:2007 [vagy Aktiv belltethetd orvostechnikai
eszkozok direktiva (AIMD) 90/385/EGK].

Ezzel a teszteléssel megallapitottak, hogy a késziilék egy jellemzd egészségligyi kornyezetben
elfogadhaté védelmet nyujt a karos interferencia ellen, azonban nem garantalt, hogy egy bizonyos
elrendezésben nem fog fellépni'interferencia. Ha.a'késziilék karos interferenciat okoz, a felhasznalénak
a kovetkez6 intézkedésekkel érdemes megprobalnia megszintetni az interferenciat:

Forditsa mas iranyba, vagy helyezze 4t a'késziiléket
«  Novelje a késziilékek kozotti tavolsagot
«  Csatlakoztassa.az eszkdzt-egy masik dramkorhoz tartozo fali csatlakozéhoz

«  Forduljon aBoston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetéségen.
Alapveté teljesitmény

Annak érdekében, hogy a 3200 modellszdmu programozé rendeltetésszerlien mikod;jon, le kell
kérdeznie egy S-ICD-pulzusgeneratort, illetveradateserét kell fenntartania azzal, ugyanakkor
megfeleléen detektalnia kell azérintéképernyd gombnyomasait. Ezért az alapvetd teljesitményhez
tartozénak tekintheté-a belltetett kardioverter-defibrillatorral folytatott-adatcsere, illetve az
érintéképernyd lenyomdsanak detektaldsa:.

1999/5/EK (R&TTE iranyelv)

Az S-ICD rendszer.radidberendezést tartalmaz, amely az ultra-alacsony teljesitmény(i-aktivorvosi
implantatumok szamara kijeldlt 402-405 MHz-es frekvenciatartomanyban, valamint a Bluetooth
kommunikacios eszkézokszamara kijelolt 2402-2470"MHz frekvenciatartomanyban mikodik:

A Boston Scientific ezennel kijelenti, hogy.ezek az ad6-vevo késziilékek megfelelnek az 1999/5/
EK iranyelvek alapvetd kdvetelményeinek és egyéb vonatkozd rendelkezéseinek: Teljes szoveg(i
Medfelel6ségi Nyilatkozatért-forduljon a Boston Scientific vallalathoz a-jelen kézikonyv hatlapjan
talalhaté elérhetdségen.

FIGYELMEZTETES: A Boston Scientific altal kifejezetten nem j6vahagyott véltoztatasok vagy
moédositasok az eszkdz miikddtetési engedélyének megsziintetését eredményezhetik.
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3. tablazat: Nyilatkozat elektromagneses kibocsatasrol

A 3200 modellszamu programozé az alébbiak szerinti elektromégneses kornyezetben valé haszndlatra késziilt. A 3200 modellszdmu programozé
vésarlojanak, illetve felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a kdrnyezet megfelel az itt megadott feltételeknek.

Emissziods teszt Megfeleloség <| Elektromagneses kérnyezet - itmutatas

RF kibocsétds, CISPR 11 1. csoport A 3200 modellszamd programozé csak belsé funkcidihoz hasznél RF energiét.
Ezért RF emisszioja nagyon alacsony, nem valészind, hogy a kozelben lévé
elektronikus eszkozokben interferenciét okozna.

RF kibocsétds, CISPR 11 A osztdly. A 3200 modellszamui programozé nem hasznalhatd haztartési

" " <716, 1EC 61000-3-2 A osttl létesitményekben, illetve olyan helyen, amely kbzvetleniil csatlakozik

armonikus emisszio, el osztaly hdztartési célu épiileteket elldto alacsony fesziiltségd taphdlézathoz.
Fesziiltségingadozas/villands kibocsatdsa; 1EC 61000-3-3 Megfelel

4, tablazat: Nyilatkozat elektromdagneses zavartUrésrél, 1. rész

A 3200 modellszamu-programozo az aldbbiak szerinti elektromagneses kornyezetben val¢ hasznalatra késziilt. A 3200 modellszamd programoz vdsarléjanak vagy
felhasznéldjénak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési teszt (| IEC 60601 Megfelel6ség szintje Elektromagneses kornyezet -
Tesztelési szint utmutatas
Elektrosztatikus kisiilés +6 kV érintkezés + 6 kV érintkezés A padld anyaga legyen fa, beton vagy
(ESD) + 8 kV levegd + 8 kV-levegd kerdmia. Ha a padIét szintetikus
IEC 61000-4-2 anyaggal burkolték, a'relativ
paratartalomnak legalabb 30%-nak
kell lennie.
Elektromos gyors + 2 kV-tdpkdbelek esetén +2kV tdpkdbelek esetén A tépfesziiltség mindsége el kell hogy érje
fesziiltségvaltozas/loket” | .£1kVbemeneti/kimeneti vezetékek + 1KV bemeneti/kimenetivezetékek a kereskedelmi vagy kdrhdzi kornyezetben
IEC 61000-4-4 esetén esetén szokdsos szintet.
Tulfesziiltség + 1kV vezeték(ek) kozott +1kV'vezeték(ek) kozott Atapfesziiltség mindsége el kell hogy érje
IEC 61000-4-5 + 2kV.vezeték(ek) és foldelés kozott +2kV vezeték(ek) és foldelés kozott a kereskedelmi vagy korhdzi kornyezetben

szokdsos szintet.

Fesziiltségcsokkenés,
rovid dramkimaradds és
fesziiltségingadozds a
bemend tapkabelen

IEC 61000-4-11

<5%.U,.(>95% Ufesziiltségesés)

0,5 cikluson at

40% U, (60% Ufesziiltségesés) 5cikluson dt
70% U, 30% Uifesziiltségesés) vagy

25 cikluson at

<5% U, (>95% Ufesziiltségesés)5 mp-ig

<5%U; (>95% Uifesziiltségesés)

0,5 cikluson-t

40% U, (60% U fesziiltségesés) 5 cikluson at
70% U+(30% U fesziiltségesés)

25 cikluson at

<5% U+(>95% U fesziiltségesés) 5 mp-ig

Atapfesziiltség mindsége el kell hogy érje
a kereskedelmi vagy korhdzi kornyezetben
szokdsos szintet-Ha.a 3200 modellszdmu
programozd folyamatos iizemelésére
aramkimaradas ideje alatt is sziikség

van, célszer( a programozé dramell3tasat
sziinetmentes dramforrasrol vagy
akkumulétorrdl biztositani.

A taparam frekvencidjanak
(50/60 Hz) megfeleld
mégneses mez
IEC61000-4-8

3A/m

3A/m

A taparam frekvencidjanak megfeleld
magneses mez6 a kereskedelmi vagy
kérhézi kdrnyezetben szokdsos szinten kell,
hogy legyen.

MEGJEGYZES: U, a véltoaramd hélozat fesziiltsége a tesztszint alkalmazasa el6tt.
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5. tablazat: Nyilatkozat elektroméagneses zavartGrésrél, 2. rész

A 3200 modellszdmu programoz6 az alabbiak szerinti elektromdgneses kdrnyezetben vald hasznélatra késziilt. A 3200 modellszamd programozd vasarléjanak, illetve
felhasznalojanak biztositania kell, hogy a kdrnyezet megfelel az itt megadott feltételeknek.

Zavartlirési teszt IEC 60601 Megfeleléség | Elektromagneses kdrnyezet - utmutatas
tesztelési szint szintje
Vezetett RF 3Vrms 3V A hordozhatd és mobil RF kommunikécids eszkozoket nem szabad a
IEC 61000-4-6 150 kHz— 3200 modellszamu programozo eqyik részéhez (a kébeleket is beleértve)
80 MHz sem kdzelebb hasznalni, mint a transzmitter frekvencidjara vonatkoz egyenlet
alapjan kiszamitott ajanlott véddtavolsag.
Javasolt védétavolsag
d= %MVP 150 KHz-80 MHz
1
d= %VP 80'MHz-800 MHz
1
7
d= [f]VP 800 MHz-2,5 GHz
1
Sugarzott RF teljesitmény | 3V/m 3V/m
[EC 61000-4-3 80 MHz= ahol P a jeladé maximalis névleges kimend teljesitménye Wattban (W) a jeladé
25GHz gydrtdja szerint, és diazajanlott véddtavolsdg méterben (m).

A rogzitett RF adokeésziilékek altal kibocsatott, elektromagneses helyszini
vizsgalattal felmért térerdsségnek® mindegyik tartomanyban alacsonyabbnak
kell lennie @ megfelelségi szintnél.®

A kovetkezd szimbdlummal ellétott eszkozok kozelében.interferencia

alakulhat ki: (((i)))

1. megjegyzés: A 80:MHz-es és a 800 MHz-es frekvencidnal amagasabb. frekvenciasdy érvényes.
2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben: Az elektromdgneses hulldmok terjedésére hatdssal vanaz, hogya szerkezetek,
targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik a-hulldmokat:

aA helyhez kotott jeladokbol, példdul radidtelefonok-(mobil/vezeték nélkiili).és hordozhatd add-vevok alapallomasaibol,
amator radiokbol, AM és FMtadio- és'tévéadokbolszarmazé téreréket nem lehet elméletileg pontosan meghatarozni.
A rogzitett RF jeladok altal keltett.elektromagneses tér er6sségének meghatarozdsdra megfontolando egy elektromagneses
helyszini vizsgalat elvégzése. Ha.a 3200 modeliszamu-programozé-hasznalatanak helyén a mérttérer6sség nagyobb, mint
a fenti vonatkoz6 RF megfelel6ségi szint;a-3200.modellszamu programozétia normal miikodés biztositasa érdekében
megfigyelés alatt kell tartani. Ha rendellenes teljesitményt észlel, tovébbi intézkedések lehetnek sziikségesek, mint példaul
a 3200 modellszamu programozé.elforditasa vagy athelyezése.

b A 150 kHz-80 MHz frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m alattkell lennie.
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6. tablazat: Javasolt véd6tavolsagok

védoétavolsag

Hordozhato és mobil RF kommunikacios eszk6z6k és a 3200 modellszamu programozé koézotti ajanlott

A programozét olyan elektromégneses koryezetben torténd hasznélatra tervezték, melyben a radiofrekvencids zavard tényezék ellenérzdttek. A programozo
tulajdonosa vagy kezeldje eldsegitheti az elektromagneses interferencia megel6zését gy, hogy a hordozhatd és mobil RF kommunikacids eszkozok (jeladdk) és
a programoz0 kdzott biztositja legalabb a legkisebb, az alébbi ajanlasnak megfeleld.tavolségot, figyelembe véve a kommunikacids berendezések legnagyobb

kimend teljesitményét.
Védoétavolsag az ado frekvenciaja szerint
Az adodkésziilék névleges m
maximalis kimeneti teljesitménye 150 KHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
w = %]\/17 a= VP a=[IVP
1 ' 1
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 17 1,7 233

A fenti listaban'nem szerepld maximalisinévleges kimeng teljesitményi jeladok esetében azajanlott d védétavolsag méterben (m) az alabbi, a jeladd frekvencidjatol
fiiggd egyenletek alapjan becsiilhetd, ahol p a jeladd maximalis névleges kimend teljesitménye Wattban (W), a jeladd gyartéja szerint.
1.megjegyzés: A 80 MHz-es és.a 800 MHz-es frekvenciara.a magasabb frekvenciasévra vonatkozé egyenletbdl szamitott védgtavolsag érvényes.

2.megjeqgyzés: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesek mindenhelyzetben. Az elektromdgneses hulldmok terjedésére hatdssal van az, hogy a-szerkezetek,
targyak és'emberek elnyelik; illetve visszaverik a hullamokat.

7. tablazat: EMI/RFI informaciok: Programozo-pulzusgenerator kdzti kommunikacio

Miiszaki adatok Medical Implant Communications Service (MICS, Orvosiimplantdtumok kommunikacids szolgaltatasa)
Frekvenciasav 402-405 MHz

Moduldcio tipusa FSK

Sugarzott teljesitmény <25uw

Savszélesség <300 kHz

8. tablazat: EMI/RFI informaciok: Bluetooth® vezeték nélkili nyomtatds és-adatatvitel

Miiszaki adatok Bluetooth®3.0 vezeték nélkiili technoldgia
Frekvenciasav 2402-2 480 GHz

Modulacid tipusa GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK

Sugarzott teljesitmény <100 mW

Savszélesség <1MHz
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9. tablazat: A termékre vonatkozo iranyelvek

(+59-°F=4100 °F)

Osszetevo Kovetelmény
Egyenaram
Elemcsomag tipusa 4000 mAh3,7V litiumion akkumulator
Toltési id6 Koriitbeliil 5 éra
Tapegység
Bemenet 100240V véltéfesz., 50-60.Hz, 0,5 A
Kimenet 5,5V egyenfesz., 3,64 A
Teljesitmény: 20W
Gyrté/modell Elpac Power Systems MWA020005 A
Kornyezet Miikodtetés Tarolas és szallitas
Homérséklet 15°C—-+38°C -10°C—+55°C

(#14°F—-+131°F)

Relativ paratartalom

maximum 5%=93%, 40 °C-on,
nem kondenzalo

maximum 5%-93%, 40 °C-on,
nemkondenzalé

Légkori nyomas

50 kPa=106 kPa
(7252 psi—15374 psi)

50 kPa—106 kPa
(7 252psi=15 374 psi)

10. tablazat: Miszaki adatok

Paraméter

Miiszaki adatok

Méretek
Szélesség x mélység x magassag

24,0emx 12,7cmx2,6 cm
9,4 inch x 5,0inch x 1,0.inch

Tomeg

0,6 kg,.1,3 font

Standard képernyd

WVGA, 1024600 képpont, 16 MTFT
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11. tablazat: Névleges m(iszaki adatok (kiils6 tapegységhez csatlakoztatott késziiléknél)

Jellemz6

| Névleges

Elektromos biztonsagi tesztelés — az IEC 60601-1:2005 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 altal megengedett értékek

Foldelés ellendllésa

Nem elérheté

Foldelési szivargd dram

5 mA normdlis kor{ilmények kozott

10 mA egyetlen hiba fennalldsakor (SFC)

Betegen keresztiil szivargd dram

100 pA normélis koriilmények kozott (NC)

500 pA egyetlen hiba fenndlldsakor (NFC) (tapfesziiltség alkalmazott alkatrészen)

Elektromos biztonsagi tesztelés - a

zIEC 62353:2008 altal megengedett értékek

Védéfoldelés ellendlldsa Nem-elérhetd

Eszkozon keresztiil szivérgd.dram — kozvetlen 500.pA

médszer

Betegen keresztiilszivargd dram - kozvetlen \

médszer (pélca; BF tipust) o AP
Szigetelés-ellendlldsa Nem elérhetd
Biztonsagi jellemzok

Defibrillaciés védelem legfeljebb 5 000V, 400')
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EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZO:
A CSOMAGOLAS CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

12. tablazat: A csomagolas és a készilék szimbolumai: 3200 modellszamu programozé

A kovetkezd szimbolumok haszndlhatdok a 3200 modellszamii programozon, tartozékain és csomagoldsdn.

Szimbdlum

Leiras

Szimbdlum

Leiras

Kovesse a kovetkezd internetes oldalon
talalhato hasznalati utasitast:
www.bostonscientific-international.com/
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Gyarto

Gyartas idopontja
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EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZO: JOTALLAS

Korlatozott jotallas

A programozdra korlatozott jétallas vonatkozhat. A jotallas feltételeinek és a korlatozott jotallas egy
példanyanak beszerzéséhez |épjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal a hatoldalon lathato
adatok segitségével.
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SD™ KARTYA BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA
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