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LISTA AKRONIMOW

AC

AF

ATP

CPR

CRT

EKG

EMI

EOL

ESD

FCC

GUI

Alternating Current (prad przemienny)

Atrial Fibrillation

(migotanie przedsionkéw)
Antitachycardia Pacing
(stymulacja antytachyarytmiczna)

Cardiopulmonary-Resuscitation
(resuscytacja krazeniowo-oddechowa)

Cardiac Resynchronization Therapy.
(terapia resynchronizujaca serca)

Elektrokardiogram

Zaktocenia elektromagnetyczne
(ang. Elecromagnetic Interference)

Koniec eksploatacji (ang. End of life)

Wskaznik planowej wymiany

(ang. Elective Replacement Indicator)
Wytadowanie elektrostatyczne

(ang. Electrostatic'discharge)

Federal Communications‘Commission
(Federalna Komisja ds. Komunikacji)

Graphic User Interface
(graficzny interfejs uzytkownika)

LCD

MRI

NSR

RFI

RFID

S-ECG

S-ICD

usB

VAC

VF

vT

Liquid Crystal Display
(wyswietlacz ciektokrystaliczny)

Magnetic Resonance Imaging (obrazowanie
metoda rezonansu magnetycznego)

Normal Sinus Rhythm
(prawidtowy rytm zatokowy)

Radio Frequency (czestotliwosc¢ radiowa)

Zaktécenia o czestotliwosci radiowej (RFI)

Radio Frequency Identification
(identyfikacja o czestotliwosci radiowej)
Elektrokardiogram podskdrny (ang.
Subcutaneous Electrocardiogram)
Kardiowerter-defibrylator wszczepiany
podskédrnie (ang. Subcutaneous
Implantable Cardioverter Defibrillator)

Uniwersalna magistrala szeregowa
Napiecie przemienne

(ang-Voltage alternating current)
Migotanie komor

(ang. Ventricular Fibrillation)
Ventricular Tachycardia
(tachykardia komorowa)

Niniejszy tekst jest przeznaczony do uzytku.przez specjalistow przeszkolonych lub majacych
doswiadczenie w zakresie procedur zwigzanych z wszczepianiem urzadzenia'i (lub) kontrola.

Ponizsze znaki towarowe naleza do firmy Boston Scientific Corporation lub jej spétek zaleznych: EMBLEM,
ImageReady, AF Monitor

Produkt moze by¢ chroniony jednym lub kilkoma patentami.

Informacje dotyczace patentéw znajduja sie na stronie internetowej:
http://www.bostonscientific.com/patents.

© Copyright 2017 Boston Scientific Corporation lub jej spétki zalezne.
Wszelkie prawa zastrzezone.
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PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OPIS OGOLNY

Opis

Programator EMBLEM S-ICD (,programator”) to element systemu kardiowertera-defibrylatora
wszczepianego podskérnie firmy Boston Scientific (systemu S-ICD) przepisywany pacjentom,
gdy uzasadnione jest leczenie arytmii serca. Elementy wszczepialne systemu S-ICD to generator
impulséw EMBLEM.S-ICD oraz elektroda podskérna EMBLEM S-ICD.

Programator jest niejatowym i niewszczepialnym-tabletem sterowanym za pomoca graficznego
interfejsu uzytkownika (GUI) wySwietlanego'na ekranie dotykowym. Programator jest zasilany
pradem przemiennym lub wewnetrznym zestawem baterii litowo-jonowych. Programator
komunikuje sie bezprzewodowo z generatorem impulséw S-ICD za pomoca podtgczonej sondy
telemetrycznej RF wicelu regulacji.ustawien programowalnych i pobrania danych pacjenta.
Programator EMBLEM S=ICD jest takze zgodny z generatorem impulsow SQ-Rx (model 1010) firmy
Cameron Health. Funkcje programatora opisane tym-podreczniku dotyczg systemu S-ICD firmy
Boston Scientificoraz systemu:S-ICD firmy. Cameron Health.

System S-ICD zaprojektowanow takisposob,-aby zapewni¢ fatwa obstuge i uprosci¢ postepowanie
z pacjentem. System S-ICD jest wyposazony w szereg automatycznych funkcji majacych na

celu ograniczenieczasu‘niezbednego'na wszczepienie, poczatkowe programowanie i badania
kontrolne pacjenta.

Przeznaczenie programatora

Programator jest przeznaczony do komunikacji ze wszczepionym generatorem impulsow
za pomoca telemetrii bezprzewodowej. Oprogramowanie programatora steruje wszystkimi
funkcjami telemetrii.

Zalecenia uzytkowania

System S-ICD jest przeznaczony do dostarczania terapii defibrylacyjnej w'celuleczenia tachyarytmii
komorowych zagrazajacych zyciu u pacjentow bez objawowejbradykardii, hieustannej tachykardii
komorowej ani samoistnej, czesto nawracajacej tachykardii-komorowej w sposéb niezawodny
konczonej wskutek zastosowania stymulacji antytachyarytmiczne;j.

Przeciwwskazania

Stosowanie stymulacji unipolarnej oraz korzystanie z funkcjizaleznych odiimpedancji sa
przeciwwskazane u pacjentéw z systemem S-ICD.
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Informacje powiazane

Przed rozpoczeciem uzywaniasystemu S-ICD nalezy zapoznac sie i postepowac zgodnie ze
wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami i srodkami ostroznosci zamieszczonymi w tym podreczniku
oraz w podrecznikach dotyczacych innych elementéw systemu, wiaczajac podreczniki uzytkownika
generatora impulséw'S-ICD, elektrody podskérnej oraz narzedzi do implantacji elektrody.

Ten podrecznik‘'moze zawiera¢ informacje odnoszace sie do modeli generatoréw impulséw,

ktére obecnie'nie sg zatwierdzone do sprzedazy we wszystkich regionach geograficznych. W celu
uzyskania petnejlisty modelizatwierdzonych do sprzedazy w danym kraju nalezy sie skontaktowac
z lokalnym przedstawicielem handlowym. Niektére modele sg wyposazone w mniejsza liczbe
funkcji; w przypadku tych urzadzern-nalezy poming¢ opisy niedostepnych funkgji. Opis zawarty

w tym‘podreczniku dotyczy wszystkich modeli urzadzenia, o ile nie zaznaczono inaczej.

Informacje dotyczace skanowania MRI zawiera Instrukcja obstugi technicznej dotyczaca badania
MRIdla systemulmageReady S-ICD.o’statusie ,MR warunkowo” (okreslana dalej jako ,Instrukcja
obstugi technicznej dotyczaca badania MRI”).

Ostrzezenia i Srodkiostroznosci dotyczace programatora

Wymienione ponizej ostrzezeniai Srodki-ostroznosci maja zastosowanie w szczegélnosci do
programatora model 3200 stanowigcego element systemu S-ICD.

Ostrzezenia dotyczace programatora

Ogdine

«  Modyfikacje. Modyfikacja tego urzgdzenia nie jest dozwolona, o ile nie zostata
zatwierdzona przez firme Boston Scientific.

Programator to produkt MR niebezpieczny. Programator ma status,MR niebezpieczny”

i musi pozostac poza strefa Ill pracowhi obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(oraz strefa wyzsza) zgodnie z definicja okreslong w dokumencie Amerykanskiego
Towarzystwa Radiologicznego zawierajagcym wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania
rezonansu magnetycznego (American College.of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices)'. Pod Zadnym pozorem nie wolno wnosi¢ programatora do pomieszczenia ze
skanerem do MRI, pomieszczenia z pulpitem sterowniczym:ani do strefy lll-i IV pracowni MRI.

' KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Wysokie temperatury. Nie naraza¢ programatora na dziatanie temperatury poza zakresem
przechowywania od -10°C.do 55°C (od 14°F do 131°F). Narazenie na wysokie temperatury
moze by¢ przyczyna przegrzania lub zapalenia sie programatora oraz moze zmniejszac jego
wydajnosc i zywotnosc.

Bardzo wysokie temperatury. Nie wrzuca¢ programatora do ognia, nie spalac i nie
narazac nadziatanie temperatury przekraczajacej 100°C (212°F). Takie postepowanie moze
spowodowad wybuch‘programatora.

Niezanurzac. Nie zanurza¢ programatora w zadnym ptynie. Jezeli programator zamoknie,
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu uzyskania informacji o zwrocie
programatora do firmy.Boston Scientific. Nie nalezy suszy¢ programatora w piekarniku,

w kuchence mikrofalowejani w suszarce, poniewaz stwarza to ryzyko przegrzania
lubwybuchu.

Warunki obstugi

Zabezpieczenie dostepudo programatora. Upewnic sig, ze programator jest uzywany
przez specjalistow przeszkolonych:lub majacych doswiadczenie w zakresie procedur
zwigzanych-z wszczepianiem urzgdzenia i (lub) kontrola. Podja¢ odpowiednie dziatania,
aby zapobiec nieautoryzowanemu- uzyciulub manipulowaniu przy programatorze.

Uzywa¢ wylacznie dostarczonego zasilacza zewnetrznego. Programator moze by¢
stosowany wyfgcznie'z zasilaczem zewnéetrznym dostarczonym w jednym opakowaniu
z programatorem: Stosowanie innych zasilaczy moze spowodowac¢ uszkodzenie
programatora.

Wyladowanie elektryczne. Aby uniknac¢ ryzyka wytadowania elektrycznego zasilacz
zewnetrzny programatora mozna podfaczaé jedynie'do uziemionego gniazda
elektrycznego.

Uszkodzony programator lub zasilacz. Nigdy nienalezy uzywa¢ uszkodzonego zasilacza
zewnetrznego ani uszkodzonego-programatora: Mozeto spowodowac obrazenia ciata
uzytkownika badz pacjenta lub uniemozliwi¢ dostarczenie terapii.

Zaklécenia pracy urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Programator, zgodnie z zasadg
dziatania, emituje fale o czestotliwosciach radiowych w zakresach 402=405 MHz oraz

2,4 GHz. Moga one zaktdcac prace urzadzen medycznych lub biurowych znajdujgcych sie
w poblizu. Podczas uzywania programatora nalezy scisle monitorowac sprzet pracujacy
w poblizu w celu weryfikacji prawidtowego dziatania./Konieczne moze by¢ podjecie
srodkéw minimalizujacych takie oddziatywania, np. zmiana ustawienia lub potozenia
programatora czy ekranowanie danego miejsca.
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«  Zaklécenia komunikacji z programatorem Obecnos¢ innych urzadzen pracujacych w tym
samym zakresie czestotliwosci co programator (402-405 MHz w przypadku generatora
impulsow i 2,4 GHz w-przypadku drukarki) moze zaktéca¢ komunikacje. Zaktdécenia moga
wystapi¢, nawet jesli inny sprzet jest zgodny z wymaganiami dotyczagcymi emisji Specjalnej
Miedzynarodowej Komisji ds. Zaktocen Radiowych (CISPR). Mozna zmniejszy¢ te zaktocenia
o czestotliwosci radiowej, zwiekszajac odlegtos¢ miedzy urzadzeniem bedacym ich
zrédtem-a programatorem i generatoremdimpulséw lub drukarka. W przypadku dalszych
problemoéw z’komunikacja nalezy zapoznac sie z czescia ,Rozwigzywanie problemoéw”
w.tym podreczniku.

..~ Uzywanie niezatwierdzonych akcesoriéw. Uzywanie z programatorem innych akcesoriow
niz okreslone w tym podreczniku przez firme Boston Scientific moze spowodowac wzrost
emisji' lub pogorszenie.odpornosci programatora, jak réwniez pogorszenie funkcjonalnosci
lub niezamierzone dziatanie programatora. Osoba podtaczajgca takie akcesoria do
programatora moze skonfigurowac system-medyczny i jest odpowiedzialna za zapewnienie,
ze system jest,zgodny z wymaganiami normy IEC/EN 60601-1, pkt 16 Medyczne
systemy. elektryczne.

Lokalizacja programatora. Programatora nie nalezy uzywac¢ w bezposrednim sasiedztwie
innego sprzetu, stawia¢ ha innych urzadzeniach ani pod nimi. W razie koniecznosci
ustawienia urzadzen w taki'sposéb nalezy sprawdzi¢, czy programator w takim ustawieniu
dziata prawidtowo.

Srodki ostroznosci dotyczace programatora

Ogdine
Stosowanie sondy. Wraz z programatorem’nalezy uzywac tylko sondy telemetrycznej
model 3203.

« Nie rozmontowywac. Nie nalezy wymontowywac aniwymienia¢ zadne;j
czesci programatora.

- Komunikacja z urzadzeniem. Do hawigzania potaczenia z generatorem.impulséw nalezy
uzywac wytacznie przeznaczonego do tego,celu programatora i oprogramowania.
Docelowa grupa uzytkownikow. Programatorjest przeznaczony do uzytku wytacznie
przez pracownikéw opieki zdrowotnej lub pod ichckierunkiem.
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Informacje podlegajace szczegé6lnej ochronie. Aby zapobiec przekazaniu informacji
podlegajacych szczegdlnej ochronie do niewtasciwych urzadzen lub drukarek podczas
korzystania z potgczenia bezprzewodowego Bluetooth™, nalezy taczy¢ sie tylko ze znanymi
urzadzeniami Bluetooth™.

Przechowywanie i obstuga

+ Niewlasciwa obstuga. Niewtasciwe obchodzenie sie z programatorem (np. upuszczenie
go lub zgniecenie) moze by¢ przyczyna jego uszkodzenia. W przypadku podejrzenia
uszkodzenia programatora-nalezy zwrocic sie do przedstawiciela firmy Boston Scientific lub
dziatu obstugi klienta po-instrukcje i opakowanie potrzebne do odestania produktu.
Pekniety lub'spekany ekran. Wyswietlacz programatora jest wykonany ze szkta lub akrylu
i moze pekna¢ wprzypadku upuszczenia lub silnego uderzenia tego urzadzenia. Nie nalezy
uzywac urzadzenia, jezeli-ekran jest pekniety lub spekany, poniewaz moze to prowadzi¢ do
obrazen ciata.

. .\“Uzywanie magnesu. Nie umieszcza¢ magnesu na programatorze.

- Przechowywanie danych. Programator oraz cyfrowe nos$niki do przechowywania danych
takiejak karta microSD™, uzywane wraz z programatorem, moga zawiera¢ wrazliwe dane
osobowe. Nalezy z nimi postepowac zgodnie z odpowiednimi prawami i regulacjami
dotyczacymi prywatnosci i bezpieczeistwa'danych.

Wszczepianie

« Sonda telemetryczna. Sonda jest urzgdzeniem niejatowym. Nie sterylizowac sondy.
Przed uzyciem sondyw polujatowym nalezy ja zamknac wewnatrz bariery jatowej.

- Programator musi pozostawac poza polem jalowym. Programator nie jest jatowy i nie
mozna go sterylizowad. Musi pozostawac¢ poza‘polem jatowym.

Logotyp i logo Bluetooth™ sa zastrzezonymi znakami towarowymi nalezacymi do firmy Bluetooth SIG,
Inc., uzywanymi w ramach licencji.

microSD™ jest znakiem towarowym lub zastrzezonym znakiem towarowym firmy SD-3C, LLC.
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Warunki obstugi

Uzywanie przewodu zasilania. Przewody zasilania stuza do podtaczania do sieci zasilajacej
pradem przemiennynvo napieciu 230 V. Nalezy uzywac dostarczonego przewodu zasilania
doktadnie pasujacego do konkretnego gniazda zasilania pragdem przemiennym.

Odtaczanie programatora. Siec zasilajacg mozna odizolowa¢, odfaczajac przewdd
zasilania zasilacza zewnetrznego od gniazda zasilania pradem przemiennym. Nie nalezy
ustawia¢ programatora ani zasilacza zewnetrznego w sposéb utrudniajacy odfaczanie
tego’przewodu.

Korzystanie z programatora. Programator nie jest wodoodporny ani nie ma
zabezpieczeniaprzeciwwybuchowego. Nie mozna go réwniez sterylizowad. Urzadzenia
nie nalezy uzywaé w obecnosci mieszanin tatwopalnych gazéw zawierajacych srodki
znieczulajace, tlen lub podtlenek azotu.

Potwierdzenie potaczenia. Nalezy potwierdzi¢, ze programator nawigzat komunikacje
z'odpowiednim wszczepionym generatorem impulséw S-ICD.

Wytladowanie elektrostatyczne. Na‘programator moga wptywaé wytadowania
elektrostatyczne. W przypadku wystapienia wytadowania elektrostatycznego i jego wptywu
na‘funkcjonowanie programatora nalezy sprobowac zresetowac programator lub zwrocié¢
sie do firmy Boston Scientific podnstrukcje. Nie nalezy dotykac sondy telemetrycznej ani
podfaczacjej doiprogramatora, dopdki niezostana zastosowane procedury zapobiegajace
wytadowaniom elektrostatycznym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci-dotyczace systemu S-1ICD

Nastepujace ostrzezenia i srodki ostroznosci dotycza.systemu S-ICD jako catosci. Dodatkowe
ostrzezenia i srodki ostroznosci- dotyczace okreslonych innych elementéw systemu i/lub procesu
wszczepiania systemu mozna znalez¢ w:podreczniku.odpowiedniego elementu systemu.

Ostrzezenia dotyczace systemu S-ICD

Ogdlne

Zgodnos¢ elementow sktadowych. Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD firmy
Boston Scientific sg przeznaczone do uzytku wylacznie z'systemem S-ICD firmy

Boston Scientific lub Cameron Health. Podtaczenie ktéregokolwiek z elementow systemu
S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementu sktadowego nie zostato przetestowane
i moze uniemozliwi¢ zapewnienie ratujacej zycie terapii defibrylacyjne;j.
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Zapewnienie mozliwosci wykonania defibrylacji zewnetrznej. Podczas wszczepiania
oraz w czasie testow kontrolnych nalezy zapewnic dostep do sprzetu do defibrylacji
zewnetrznej oraz obecnos¢ personelu medycznego przeszkolonego w zakresie resuscytacji
krazeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon
pacjenta, jesli nie zostanie zakorczona w odpowiednim czasie.

Interakcje generatoréw impulséw. Uzycie wielu generatoréw impulséw mogtoby
doprowadzi¢ do interakgji, ktére moga spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub
uniemozliwi¢ dostarczenie terapii. Aby nie dopusci¢ do niepozadanych interakgji,
nalezy testowac kazdy system oddzielnie i w pofaczeniach. Wiecej informacji zawiera
wiasciwy podrecznik generatora impulséw S-ICD.

Po wszczepieniu

Odpowiedz na magnes, \V'czasie umieszczenia magnesu nad generatorem impulséw
S-1CD nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz wstrzymuje to detekcje arytmii i dostarczanie
terapiiw odpowiedzi na wykryte zdarzenia. Odsuniecie magnesu spowoduje przywrécenie
detekcjiarytmiii dostarczania terapii.

Odpowiedz na magnes w przypadku gltebokiego wszczepienia. W przypadku
gtebokiego wszczepienia urzadzenia (wieksza odlegtos¢ pomiedzy magnesem

a generatorem impulséw) przytozenie magnesu moze nie wywota¢ odpowiedzi.
W takim przypadku nie mozna zastosowa¢ magnesu w celuzahamowania terapii.

Diatermia. U pacjenta z’'wszczepionym systemem S-ICD nie nalezy wykonywac zabiegu
diatermii. Interakcje terapii‘diatermicznej z wszczepionym generatorem impulséw S-ICD lub
elektrodg moga spowodowac uszkodzenietego generatora i obrazenia ciata pacjenta.

Ekspozycja na obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Urzadzenia
EMBLEM S-ICD uwaza'sie za urzadzenia o-statusie,, MR warunkowo”, W przypadku tych
urzadzen badanie metodg rezonansu magnetycznego nie spetnia:wymagan statusu

»MR warunkowo” dla wszczepionego systemu, oiile niesspetniono wszystkich warunkow
uzytkowania MRI. Moze to prowadzi¢do istotnych.obrazen lub zgonu pacjenta i/lub
uszkodzenia wszczepionego systemu. Wszystkie pozostate urzadzenia objete niniejsza
instrukcja nie maja statusu,,MR warunkowaq”Nie nalezy wykonywa¢ badan metoda
rezonansu magnetycznego u pacjentéw; ktérym wszczepiono urzadzenia o statusie innym
niz,MR warunkowo”. Silne pole magnetyczne moze:uszkodzi¢ generator impulsow i (lub)
elektrode podskérng, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata lubzgonu pacjenta.
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Srodowiska chronione. Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby zasiegali opinii lekarza przed
wejsciem na obszar, w ktérym panuja warunki mogace zakt6cac prace aktywnego
wszczepialnego urzadzenia medycznego; dotyczy to réwniez obszaru chronionego
oznakowaniem ostrzegawczym zabraniajgcym wstepu pacjentom z generatorem impulséw.

Ustawienia czulosci a EMI. Generator impulséw moze by¢ bardziej podatny na zaktécenia
elektromagnetyczne o niskiej czestotliwoscisjesli napiecie sygnatéw indukowanych wynosi
powyzej80 uV. Nadmierna czutos¢ na zaktécenia spowodowana ta zwiekszona podatnoscia
moze-prowadzi¢ do nieprawidtowych wytadowan, co nalezy uwzgledni¢ podczas
ustalania’planu kontroli u pacjentéw narazonych na zaktécenia elektromagnetyczne

o niskiej czestotliwosci. Najczestszym Zrodtem zaktdcen elektromagnetycznych w tym
zakresje czestotliwosci jest system zasilania niektérych pociggéw europejskich dziatajacy
na czestotliwosci 16,6 Hz. Pacjenci z narazeniem zawodowym na tego rodzaju systemy
wymagaja szczegoélnej uwagi.

Uwagi kliniczne

Zywotnosé. W wyniku wyczerpania sie baterii generator impulséw S-ICD ostatecznie
przestanie dziata¢, Defibrylacja.oraz nadmierna liczba cykli tadowania powodujg skrécenie
okresu zywotnosci baterii.

Zastosowanie u dzieci i mlodziezy. System'S-ICD nie byt oceniany pod katem stosowania
u dzieci i mtodziezy.
Dostepne terapie. System S-ICD nie umozliwia prowadzenia dtugoterminowej stymulacji

bradykardii, terapii resynchronizujacej serca (ang. Cardiac Resynchronization Therapy, CRT)
ani stymulacji antytachyarytmicznej(ang. Anti-Tachycardia Pacing, ATP).

Wszczepianie

Uszkodzenia konczyny gornej. Podczas indukgji arytmiiprad indukcyjny i nastepujace po
nim wytadowanie moze spowodowac silny skurcz mie$nia piersiowego wiekszego, ktéry
moze bardzo silnie oddziatywac na staw ramienny;,;jak réwniez na obojczyk. Zdarzenie

takie w potaczeniu z mocno przytrzymanym ramieniem moze spowodowac uszkodzenia
obojczyka, barku oraz ramienia, wiaczajac zwichnigcie i ztamanie.

Unika¢ wyladowan w czasie wszczepiania. Nalezy upewnic sie, ze urzadzeniejest

w trybie Shelf mode (Tryb przechowywania)lub Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.),
aby zapobiec dostarczeniu niepozadanych wytadowan skierowanych napacjenta lub osobe
manipulujaca urzadzeniem podczas zabieguimplantacji.
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Programowanie urzqdzenia

Regulacja wyczuwania. Po wyregulowaniu parametru wyczuwania oraz po kazdej
modyfikacji elektrody’podskérnej zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wyczuwanie
jest prawidtowe.

«  Pacjenci stysza dzwieki wydawane przez ich urzadzenie. Pacjentom nalezy poradzi¢,

aby niezwtocznie kontaktowali sie z lekarzem; jezeli ustysza sygnaty dzwiekowe emitowane

przezich urzadzenie:

Programowanie w przypadku tachyarytmii nadkomorowych (SVT, Supraventricular
Tachyarrhythmia). Nalezy ustali¢; czy urzadzenie i zaprogramowane parametry sa
odpowiednie dla pacjentéw,z tachyarytmiami nadkomorowymi, poniewaz tachyarytmie
nadkomorowe moga wywotac¢ dostarczenie niepozadanej terapii przez urzadzenie.

Srodki ostroznosci dotyczace systemu S-ICD

ZagroZenia zwigzane ze srodowiskiem i terapig

«  Zakldcenia elektromagnetyczne (ang. Electro-Magnetic Interference, EMI).
Nalezy poradzié¢pacjentom,.aby unikali Zrodet EMI, poniewaz w wyniku zaktécen
elektromagnetycznych moze dojs¢ do dostarczenia przez generator impulséw
nieodpowiedniej terapiilub zahamowania'odpowiedniej terapii. Zwiekszenie
odlegtosci od Zrodta EMIlub jego'wylaczenie zazwyczaj prowadzi do przywrécenia
prawidtowego dziatania generatoraiimpulséw. Przykfady potencjalnych zZrédet zaktécen
elektromagnetycznych wiszpitalach i sSrodowiskach medyceznych;

»

»

»

»

Nadajniki radiowe
Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe lub systemy bezpieczenstwa

Techniki lecznicze oraz testy diagnostyczne, w:czasie ktorych przez ciato

pacjenta przeptywa prad elektryczny, takiejjak przezskdérna stymulacja nerwéw
(ang. Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation, TENS), elektrokauteryzacja,
elektroliza/termoliza, badania-elektrodiagnostyczne, elektromiografia lub badania
przewodnictwa nerwowego

Wszelkie urzadzenia stosowane zewnetrznie wykorzystujace automatyczny
odprowadzeniowy system alarmowy{np. aparat do EKG)
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Srodowisko kiiniczne

- Defibrylacja zewnetrzna. Zewnetrzna kardiowersja lub defibrylacja moze uszkodzi¢
generator impulséw lub elektrode podskdrna. Aby zapobiec uszkodzeniu elementéw
wszczepionego systemu, nalezy stosowac sie do nastepujacych zalecen:

»  Unika¢ umieszczania elektrod (lub tyzek) bezposrednio nad generatorem impulséw
lub elektroda podskdérna. Umieszczac¢ tyzki mozliwie daleko od elementéw
wszczepionego systemu.

» < Ustawic najnizszg akceptowalng klinicznie warto$¢ energii defibrylacji dla urzadzenia
do defibrylacji zewnetrznej.

»  Pozakonczeniu kardiowersji lub defibrylacji zewnetrznej sprawdzi¢ dziatanie
generatora.impulséw (,Kontrola generatora impulséw po terapii, strona 16).

- .~ 'Resuscytacja krazeniowo-oddechowa. Resuscytacja krazeniowo-oddechowa
(CPR, Cardiopulmonary Resuscitation) moze powodowac¢ chwilowe zaktécenia wyczuwania
oraz.moze opo6zniac dostarczenie terapii.

- Zaklocenia elektromagnetyczne: Zaktdcenia elektromagnetyczne lub ,szumy”
emitowaneprzez urzadzenia, takie jak sprzet do elektrokauteryzacji i monitorowania,
moga zakidcac nawigzywanie lub utrzymanie potaczenia telemetrycznego w celu
sprawdzania lub-programowania urzadzenia. W przypadku wystepowania takich zaktdcen
nalezy odsuna¢ programator od.urzadzen elektrycznych i sprawdzi¢, czy przewéd sondy
i kable nie krzyzuja sie.Zaktdcenia elektromagnetycznelub ,szumy” emitowane przez
towarzyszace wszczepione‘urzadzenia, takie jak urzadzenie wspiérajace czynnos¢ komor
serca (VAD, Ventricular Assist Device),; pompa do podawania leku lub pompa insulinowa,
moga zakidcac nawigzywanie lub utrzymanie potaczenia telemetrycznego w celu
sprawdzania lub programowania generatora impulséw. W razie wystapienia takich zaktocen
nalezy umiesci¢ sonde nad generatorem impulséw i.ostoni¢ oba elementy materiatem
nieprzepuszczajagcym promieniowania.

- Terapia za pomoca promieniowania jonizujacego. Niemozliwe jest okreslenie
bezpiecznej dawki promieniowania’ani zagwarantowanie prawidtowego dziatania
generatora impulséw po ekspozycji na promieniowanie jonizujace. Wptyw radioterapii na
wszczepiony generator impulséw warunkuje wiele czynnikéw, w tym odlegtos¢ generatora
impulséw od wiazki promieniowania, rodzaj i poziom energii wigzki promieniowania, moc
dawki, catkowita dawka promieniowania dostarczona w'okresie eksploatacji generatora
impulséw oraz ekranowanie generatora impulséw. Wptyw promieniowania jonizujgcego
bedzie sie takze rézni¢ w zaleznosci od rodzaju'generatora impulséw — od braku
zmian w dziataniu do utraty mozliwosci terapii. Zrédta promieniowania jonizujacego
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réznig sie istotnie pod wzgledem potencjalnego wptywu na wszczepiony generator
impulséw. Wiele Zrédet promieniowania terapeutycznego, stosowanych miedzy innymi

w leczeniu nowotwordw ztosliwych, jak bomby kobaltowe, akceleratory liniowe, Zrédta
promieniotwércze czy betatrony, moze zaktdcac dziatanie wszczepionego generatora
impulséw lub prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia. Przed rozpoczeciem cyklu radioterapii
radioterapeuta wraz z kardiologiem lub elektrofizjologiem powinni rozwazy¢ wszystkie
mozliwosci leczenia danego pacjenta, w tym zaostrzenie kontroli i wymiane urzadzenia.

Nalezy réwniez rozwazyc:
» _ Ostoniecie generatora impulséw materiatem nieprzepuszczajagcym promieniowania,
bez wzgledu na‘odlegtos¢ miedzy generatorem impulséw a wigzka promieniowania.

»-“ Okreslenie'wtasciwego poziomu monitoringu stanu pacjenta podczas leczenia

Nalezy oceniac dziatanie generatora impulséw w czasie trwania cyklu radioterapii i po jego
zakonczeniu w celu sprawdzenia funkcjonalnosci urzadzenia w najszerszym mozliwym
zakresie (,Kontrola generatora impulséw po terapii’, strona 16). Zakres, czas trwania
i.czestotliwosc tej oceny zwigzanejz radioterapig zalezg od aktualnego stanu zdrowia
pacjenta, powinny wiecbyc okreslone przez'kardiologa lub elektrofizjologa.

Testy diagnostyczne generatora impulséw sg przeprowadzane automatycznie co godzine,
a wiec nie nalezy wycigga¢ wnioskow odnosnie do funkcjonowania generatora impulsow
do momentu uaktualnienia i oceny tych testéw (po uptywie co najmniej jednej godziny od
ekspozycji na promieniowanie). Skutki ekspozycji generatora impulséw na promieniowanie
moga ujawnic sie’dopiero po-pewnym czasie od ekspozycji. Dlatego nalezy doktadnie
monitorowac dziatanie generatora impulséw.i-przezkilka tygodni lub miesiecy po
radioterapii zachowaé-ostroznos¢ podczas programowania jego funkgji.
Elektrokauteryzacja i ablacja pradem o czestotliwosci radiowej. Elektrokauteryzacja
i ablacja pradem o czestotliwosci radiowej moga wywotywac arytmie komorowe
i (lub) fibrylacje, jak réwniez powodowac nieprawidtowe wytadowania i hamowanie
stymulacji po wytadowaniu. Nalezy ponadto zachowac ostroznos¢ przy wykonywaniu
jakiegokolwiek zabiegu ablacji serca u'pacjentéw z wszczepionymi urzadzeniami. Jesli
wykonanie elektrokauteryzacji lub ablacjijest konieczne, przestrzegac nastepujacych zasad,
aby zmniejszy¢ ryzyko dla pacjenta i urzadzenia:

»  Zaprogramowac tryb Therapy (Terapia) w-ustawieniu Off (Wyt.) generatora impulséw.

»  Zapewni¢ dostep do sprzetu do defibrylacjizewnetrzne;j:

11
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»  Nalezy unikac bezposredniego kontaktu pomiedzy sprzetem do elektrokauteryzacji
lub cewnikami ablacyjnymi a generatorem impulséw i elektroda podskérna.

»  Sciezke przeptywu pradu nalezy utrzymywac mozliwie jak najdalej od generatora
impulséw i elektrody podskdrnej.

» W przypadku przeprowadzania ablacji pradem o czestotliwosci radiowej i (lub)
elektrokauteryzagji na tkankach w poblizu urzadzenia lub elektrody podskornej
sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw (,Kontrola generatora impulséw po terapii’,
strona 16).Jesli jest to mozliwe; zastosowac bipolarny system do elektrokauteryzacji
oraz krotkie, przerywane i-nieregularne salwy wytadowan przy najnizszym mozliwym
poziomie energii

Po zakonczeniu zabiegu nalezy powrdci¢ do trybu Therapy (Terapia) w ustawieniu On (WH.)
generatora impulséw.

Litotrypsja. Litotrypsja fala uderzeniowa generowang pozaustrojowo (ang. Extracorporeal
shock wave lithotrips, ESWL) moze powodowac zaktdcenia elektromagnetyczne pracy
generatora impulséw lub go-uszkodzi¢. Jezeli litotrypsja ESWL jest konieczna z medycznego
punktu widzenia, nalezy stosowac sie do ponizszych zalecen, aby zminimalizowa¢
potencjalne interakcje:
»  Unika¢ ogniskowania wigzki ESWL w poblizu miejsca wszczepienia
generatora impulséw:

»  Aby zapobiec nieodpowiednim wytadowaniom, zaprogramowac tryb Therapy
(Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.).generatora impulsow.

Energia ultradzwiekowa. Terapeutyczne wykorzystanie energii ultradzwiekow

(np. litotrypsja) moze prowadzi¢ do uszkodzenia generatora impulséw. Jedli terapeutyczne
uzycie energii ultradzwiekéw jest konieczne, nalezy unika¢ ogniskowania wiazki energii

w poblizu miejsca, w ktérym znajduje sie generatorimpulséw. Brak danych wskazujacych,
ze diagnostyczne wykorzystanie ultradzwiekow (np. echokardiografia) negatywnie wptywa
na dziatanie na generatora impulséw.

Przewodzony prad elektryczny. Kazde urzadzenie medyczne, leczenie, terapia lub
badanie diagnostyczne wprowadzajace prad elektryczny do ciata pacjenta moze
potencjalnie zaktécac¢ dziatanie generatora impulsow.Terapie, metody leczenia oraz testy
diagnostyczne, w czasie ktérych przez ciato pacjenta przeptywa prad-elektryczny (takie jak
przezskoérna stymulacja nerwéw (ang. Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation, TENS),
elektrokauteryzacja, elektroliza/termoliza, badania elektrodiagnostyczne, elektromiografia
lub badanie przewodzenia nerwowego), moga zaktécac prace generatora impulséw lub
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spowodowac jego uszkodzenie. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zaprogramowac tryb
Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.) urzadzenia i obserwowac dziatanie urzadzenia
podczas prowadzenia terapii. Po zakoriczeniu terapii nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora
impulséw (,Kontrola'generatora impulséw po terapii”, strona 16).
Przezskérna elektryczna stymulacja nerwéw (TENS, Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulation). Stymulacja TENS polega na przechodzeniu pradu elektrycznego przez
organizm, a wiec moze zaktécac dziatanie‘generatora impulséw. Jesli wykonanie stymulacji
TENS jest wskazane z przyczyn medycznych, nalezy ocenié¢ ustawienia parametréw terapii
TENS pod katem zgodnosci z generatorem impulséw. Prawdopodobienstwo wystapienia
interakcji mozna zmniejszy¢, stosujac sie do nastepujacych wytycznych:

»  Elektrody TENS'nalezy umieszczac jak najblizej siebie oraz jak najdalej od generatora

impulséw i-elektrody podskoérnej.

» Nalezy'stosowac najnizszy odpowiedni klinicznie poziom energii wyjsciowej TENS.

»  Rozwazyé€ monitorowanie serca podczas stymulacji TENS. Mozna podja¢ dodatkowe
kroki; aby poméc.ograniczy¢ zaktdcenia podczas korzystania ze stymulacji TENS
w-klinice:

» + Jezeli podejrzewane sg zakiécenia podczas prowadzenia stymulacji w klinice,
nalezy wylaczy¢ urzadzenie do stymulacji TENS.

Nie nalezy zmienia¢ ustawien stymulacji TENS, dopdki nie zostanie sprawdzone,
czy nowe ustawienia nie zaktdcajg dziatania generatora impulséw.

Jezeli stymulacja TENS jest niezbedna ze wzgledéw medycznych poza klinika
(zastosowanie domowe), nalezy udzieli¢ pacjentom-nastepujacych instrukgji:

»  Nie nalezy zmienia¢ ustawien stymulacji TENS ani umiejscowienia elektrod, chyba ze
otrzymano takie polecenie.

»  Nalezy zakonczy¢ kazda sesje stymulacji TENS, wytaczajac urzadzenie przed
usunieciem elektrod.

»  Jedli podczas stymulacji TENS dojdzie do wytadowania, nalezy wytaczy¢ urzadzenie
do stymulacji TENS i skontaktowaé sie z lekarzem prowadzacym pacjenta. W celu

oceny dziatania generatora impulséw.podczas'stosowania-stymulacji TENS za pomoca
programatora nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Zaprogramowac tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.)
generatora impulséw.

13
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2. Obserwowac w czasierzeczywistym elektrogram podskérny (S-ECG) przy zaleconych
ustawieniach wyjsciowych stymulacji TENS, zwracajac uwage, kiedy nastepuje
prawidtowe wyczuwanie, a kiedy zaktdcenia.

3. Po zakonczeniu stymulacji wytgczy¢ urzadzenie do stymulacji TENS i przestawic
program generatora impulséw na tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu On (Wt.).

Po stymulacji TENS nalezy przeprowadzi¢ doktadng kontrole generatora impulséw,

aby upewnic sie, ze dziatanie urzadzenia'pozostato nienaruszone (,Kontrola generatora
impulséw po terapii’, strona 16). Aby. otrzyma¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac
sie z firma Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na tylnej oktadce.

Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe (ang. Electronic Article Surveillance, EAS)
i systemy bezpieczenstwa. Nalezy poinformowac pacjentéw o tym, w jaki sposéb powinni
unika¢ wptywu na dziatanie urzadzenia kardiologicznego urzadzen antykradziezowych

i bramek zabezpieczajacych, dezaktywatoréw i czytnikéw znacznikéw zawierajacych
sprzet.do identyfikacji radiowej (RFID). Takie systemy sa spotykane przy wejsciach

i wyjsciach ze sklepow;kasach;w bibliotekach publicznych i w systemach kontroli dostepu.
Pacjenci-powinni unika¢ dtuzszego przebywania w poblizu urzadzen antykradziezowych

i bramek zabezpieczajacych lub czytnikéwznacznikdw. Poza tym pacjenci powinni unikac
przebywania-w poblizu kas'lub przenosnych systeméw dezaktywacji znacznikow. Wptyw
bramek antykradziezowych, bramek-bezpieczenstwa oraz systemdw kontroli dostepu na
dziatanie urzadzenia kardiologicznego jest mato prawdopodobny, jesli pacjenci przechodza
przez nie w normalnym’tempie. Jesli pacjent znajduje sie w poblizu elektronicznego
systemu antykradziezowego lub‘systemu kontroli dostepuri’zauwazy jakie$ objawy,
powinien odejs¢ od sprzetu i powiadomic¢lekarza:

Podwyzszone cisnienie. Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ang. International
Standards Organization, ISO) nie zatwierdzita znormalizowanego testu cisnieniowego dla
wszczepialnych generatoréw impulséw w przypadku stosowania hiperbarycznej terapii
tlenowej (ang. hyperbaric oxygen:therapy, HBOT). Podwyzszone ci$nienie wynikajace

ze stosowania terapii HBOT moze uszkodzi¢,generator impulséw. Przed rozpoczeciem
programu terapii HBOT nalezy skonsultowac si¢ z kardiologiem lub-elektrofizjologiem
sprawujgcym opieke nad pacjentem w celu-petnego zapoznania sie z mozliwymi
konsekwencjami w odniesieniu do konkretnego stanu pacjenta. Wiprzypadku terapii

HBOT zasadne moze by¢ czestsze dokonywanie kontroli urzadzenia. Po’ekspozycji na
wysokie ci$nienie nalezy ocenic¢ dziatanie generatora impulséw (,Kontrola generatora
impulséw po terapii’, strona 16). Zakres, czas'i czestotliwos¢ takiej oceny w odniesieniu
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do narazenia na wysokie ci$nienie zaleza od aktualnego stanu zdrowia pacjenta i powinny
by¢ okreslane przez prowadzacego kardiologa lub elektrofizjologa. Dodatkowe informacje
na temat wynikow testéw wysokiego cisnienia dla danego urzadzenia znajduja sie

w podreczniku odpowiedniego generatora impulséw. W przypadku dodatkowych pytan
nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na
tylnej okfadce.

Badania kontrolne

Niska impedancja wytadowania. Odnotowana warto$¢ impedancji dostarczonego
wytadowania mniejsza niz 25 omoéw moze wskazywac na awarie urzadzenia. Dostarczone
wyladowanie mogto'zosta¢ zaktidcone i/lub kazda kolejna terapia dostarczana przez
urzgdzenie moze zostac zaktdcona. Jesli obserwuje sie, ze warto$¢ odnotowanej impedancji
wytadowaniajest mniejsza niz 25 omoéw, nalezy zweryfikowac prawidtowe funkcjonowanie
urzadzenia.

. - Testowanie konwersji. Powodzenie konwersji migotania komor (VF) lub czestoskurczu
komorowego (VT) podczas testowania konwersji arytmii nie stanowi gwarancji osiagniecia
podobnego wyniku'w okresie pooperacyjnym. Nalezy mie¢ swiadomos¢, ze zmiany stanu
zdrowia-pacjenta, schematupodawania lekdéw i innych czynnikéw moga wptynac na zmiane
wartosci progu defibrylacji (DFT), co moze skutkowac brakiem konwersji arytmii w okresie
pooperacyjnym: Za pomoca testu konwersji nalezy potwierdzi¢, ze zaburzenia rytmu serca
moga byc¢ wykryte i przerwane przez system/generatora.impulséw w przypadku, gdy stan
pacjenta sie zmienit lub parametry urzadzenia zostaty-przeprogramowane.

- Uwagi dotyczace kontroli pacjentow opuszczajacych kraj. W przypadku pacjentéw,
ktérzy po wszczepieniu generatora impulséw planujg zagraniczna podréz lub
przeprowadzke do innego kraju, nalezy odpowiednio wczesniej rozwazy¢ kwestie kontroli
urzadzenia. Status prawny.urzadzen i zwigzanych z nimi konfiguracji oprogramowania
programatora moze rézni¢ sie- miedzy krajami; w-niektorych krajach okreslone produkty
nie s zatwierdzone do uzytku i.dalsze postepowanie zwigzane z nimi nie jest mozliwe.
Aby uzyska¢ pomoc w ustaleniu, jakie sg mozliwosci kontroli urzadzenia w docelowym
kraju pacjenta, nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific, korzystajac z informacji
podanych na tylnej stronie okfadki.

15



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OPIS OGOLNY

Eksplantacja i utylizacja

Obstuga podczas eksplantacji. Przed eksplantacja, czyszczeniem lub przesytka urzadzenia
nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci, aby zapobiec niepozagdanym wytadowaniom,
nadpisaniu waznych danych dotyczacych terapii oraz emisji styszalnych dzwiekow:

»

»

»

Zaprogramowac tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.) generatora impulséw.
Wytaezy¢ sygnalizator dzwiekowy, jesli jest dostepny.

Nalezy czyscic i dezynfekowac urzadzenie, stosujac standardowe techniki obchodzenia
sie’z materiatami stanowiacymi zagrozenie biologiczne.

Dodatkowe srodki ostroZnosci

Kontrola generatora impulséw po terapii. Po kazdym zabiegu lub procedurze medycznej
mogacej wptynaé na dziatanie generatora impulséw nalezy przeprowadzi¢ gruntowng
kontrole; ktéra moze obejmowac:

»

»

»

»

»

»

»

Sprawdzenie 'danych generatora impulséw za pomocg programatora

Przegladanie zapisanych zdarzen, koddw bteddw i elektrograméw podskdrnych
(S-ECG) w czasie rzeczywistym przed zapisaniem wszystkich danych pacjenta

Testowanie impedancji elektrody podskérnej
Sprawdzenie;stanu. baterii
Wydrukowanie wszystkich niezbednych raportéw

Sprawdzenie, czy ostateczne programowanie jest wtasciwe przed opuszczeniem kliniki
przez pacjenta

Zakonczenie sesji
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Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze wszczepieniem systemu S-ICD naleza m.in.:
«  Brak mozliwosci nawigzania komunikacji z generatorem impulséw
«  Brak mozliwosci wykonania defibrylacji lub stymulacji
Chirurgiczny zabieg rewizyjny lub wymiana systemu
Dyskomfort lub'przedtuzenie gojenia naciecia
«  Dyskomfort po wytadowaniu/stymulacji
. OErozja/ekstruzja implantu
Goraczka
+~  Krwawienie
«  Krwiak optucnej
«  Krwiak/miejscowe.nagromadzenie ptynu surowiczego
Losowe awarie‘elementow
Migracjalub przemieszczenie implantu
+  Niepowodzenie dostarczenia terapii
«  Nieprawidtowe podtgczenie elektrody do generatora.impulsow
Niewtasciwa stymulacja po wytadowaniu
Niewtasciwe dostarczenie wyfadowania
«  Obrazenia lub bél konczyny gérnej, w.tym obojczyka, barku i ramienia
+  Odma optucnowa
Odma podskérna
Omdlenie
«  Opdznione dostarczenie terapii
«  Powstawanie bliznowca
Przedwczesne wyczerpanie baterii
Przyspieszenie/indukcja arytmii przedsionkowej lub:komorowej

«  Reakcja alergiczna/niepozadana na system lub lek
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«  Reakcja niepozadana na testy indukgji
Stymulacja miesnia/nerwu
Tworzenie sie torbieli
«  Udar mézgu
«  Uszkodzenie'izolacji elektrody
Uszkodzenie nerwu
Zaczerwienienie; podraznienie, zdretwienie lub martwica tkanki
+ . Zakazenie
»  Zgon
+27 Ztamanieprzewodnika
Znieksztatcenie.i/lub ztamanie elektrody
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek zdarzenia niepozadanego konieczne moze

by¢ przeprowadzenie inwazyjnych dziatan naprawczych i/lub modyfikacja albo usuniecie
systemu S-ICD.

U pacjentéw leczonych za pomoca systemu S-ICD-moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne,
w tym m.in.:
«  Depresja/lek
+  Lek przed nieprawidtowosciami funkcjonowania urzgdzenia
Lek przed wytadowaniami

Wytadowania fantomowe
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Konfiguracja programatora

Opakowanie

Elementy systemu programatora:

Programatormodel 3200 z fabrycznie zainstalowanym oprogramowaniem
«  Sonda telemetryczna model 3203
«  Zasilacz zewnetrzny model 3204 i przewdd zasilania pradem przemiennym

Wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic sie, ze jego zawartosc jest kompletna. Nie uzywac
urzadzenia wprzypadku stwierdzenia oznak uszkodzenia.

W razie uszkodzeniazwrécic produkt do firmy Boston Scientific. W celu uzyskania opakowania
potrzebnego do odestania produktui‘instrukcji nalezy skontaktowac sie firma Boston Scientific,
korzystajac zinformacji natylnej oktadce.

Elementy sterowania i potaczenia programatora

Sterowanie gtosnoscia —— Przycisk zasilania
Port ztacza sondy \

telemetrycznej \

Port zasilania
zewnetrznego

k gniazdo karty
microSD™

llustracja 1: Elementy sterowania i potqczenia zewnetrzne
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tadowanie programatora

Programator jest przeznaczony przede wszystkim do pracy z zewnetrznym zasilaczem pradu
przemiennego, ale moze pracowac przy zasilaniu z baterii pod warunkiem odpowiedniego
natadowania baterii wewnetrznej. Programator jest fadowany za kazdym razem, gdy jest
podfaczony do zewnetrznego zasilacza pradu przemiennego. Gdy programator nie jest uzywany,
zaleca sie pozostawienie go podfaczonego do zasilacza zewnetrznego w celu utrzymania stanu
odpowiedniego natadowania baterii.

Uwaga: -~ Jesli programator nie jest:podtqczony do Zrédta zasilania prqdem przemiennym,
w:przypadku 45'minut braku aktywnosci podczas aktywnej sesji telemetrii dane
biezqcej sesjimogq zostac utracone.

Typowy czas tadowania w petni roztadowanej baterii wynosi 5 godzin. Jednak jeZeli programator
jest uzywany-podczas tadowania, operacja ta moze wymagac wiecej czasu.

Wskaznik stanu baterii znajdujacy-sie w.prawym gdérnym rogu ekranu prezentuje stan natadowania
gtéwnej baterii podczas pracy. urzadzenia:
«  Podswietlone wszystkie cztery paski (na zielono) — bateria jest natadowana w 100%
Podswietlone trzy paski (na zielono)— bateria jest natadowana w 75%
Pods$wietlone dwa paski(na z6tto) — bateria jest natadowana w'50%
«  Podswietlony jeden pasek‘(ha czerwono) — bateria jest naladowana w 25%
W miare stopniowego wyczerpywania sie baterii na wyswietlaczu programatora wyswietlane beda
nastepujace ekrany alarmowe.
Programmer Battery Low (Niski'stan baterii programatora)
«  Programmer Battery Critical (Krytycznystan baterii programatora)

«  Out Of Power (Brak zasilania)

Aby natadowac¢ programator, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
1. Podfaczy¢ do programatora kabel zasilacza zewnetrznego (llustracja 1).

2. Wiozy¢ wtyczke kabla zasilacza zewnetrznego do‘gniazda zasilania
pradem przemiennym.

Przestroga: Programator moze by¢ stosowany wyltqcznie z zasilaczem zewnetrznym
dostarczonym w jednym opakowaniu z programatorem. Stosowanie innych
zasilaczy moze spowodowac uszkodzenie programatora.
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Przestroga: Aby uniknqc¢ ryzyka wytadowania elektrycznego zasilacz zewnetrzny
programatora mozna podtqczac jedynie do uziemionego gniazda elektrycznego.

Ostrzezenie: Przewody zasilania stuzq do podtqczania do sieci zasilajqcej prgdem
przemiennym o napieciu 230 V. Poza obszarem Ameryki Pétnocnej
nalezy-uzywac dostarczonego przewodu zasilania doktadnie pasujqcego
do'konkretnego gniazda zasilania prqdem przemiennym.

Uzywanie programatora

Wiaczanie programatora

Przycisk zasilania programatora‘znajduje sie we wgtebieniu znajdujacym sie z powyzej
i z'tytu lewegorogu-ekranu(llustracja 1). Nalezy nacisnac ten przycisk i przytrzymac do czasu
uaktywnienia ekranu.

Uwaga: Jezeliniemozna wiqczyc¢ programatora podtqczonego do zasilacza zewnetrznego
prgduprzemiennego, najpierw nalezy odtqczyc od programatora przewdd
zasilacza zewnetrznego. Nalezy nacisnqc przycisk zasilania programatora
i przytrzymac go.do czasu-uaktywnienia ekranu. Nastepnie mozna ponownie
podtqczyc zasilanie prqdem przemiennym poprzez zasilacz zewnetrzny.

Zmiana poziomu gfosnosci programatora

Poziom gtosnosci dzwiekdw generowanych przez programator.mozna tymczasowo wyregulowaé
przy uzyciu elementu sterowania gtosnoscia (llustracja1). Poziom gto$nosci jest automatycznie
resetowany po ponownym uruchomieniu programatora:

Przetaczanie programatora do trybu zawieszenia

Programator jest wyposazony w tryb zawieszenia aktywowany automatycznie w celu zmniejszenia
zuzycia energii. Po wiaczeniu tego trybu wyswietlacz bedzie wygaszony.
Programator przechodzi w tryb zawieszenia w przypadku, gdy:
«  Przycisk zasilania zostanie krétko nacisniety i:zwolniony
«  Programator nie jest podtaczony do zasilacza zewnetrznego; hie komunikuje sie aktywnie
z generatorem impulséw S-ICD lub przez 15 minut uzytkownik nie wykonat zadnego dziatania

Krotkie nacisniecie przycisku zasilania spowoduje przywrécenie normalnej pracy.
21
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Wyltaczanie programatora

Programator mozna wytgczy¢ na’dwa sposoby:

1. Nacisna¢ przyciskzasilania programatora i przytrzymac go do czasu wyswietlenia
menu zakonczenia pracy systemu. Z menu podrecznego wybrac opcje Power off
(Wytacz) ipotwierdzi¢ operacje, naciskajac przycisk OK.

2. Na ekranie startowym programatora nacisnac¢ przycisk Power Off (Wytacz),
anastepnie wybrac opcje OK podczas wyswietlania komunikatu z potwierdzeniem.

Uzywanie dotykowego ekranu programatora

Programator jest wyposazony w ekran dotykowy LCD. Za pomoca podpérki znajdujacej sie z tytu
programatoraimozna ustawi¢ ekran, uzyskujac odpowiedni kat widzenia. Programator obstuguje
sie, dotykajac palcami edpowiednichimiejsc na ekranie. Listy na ekranie mozna przewijac,
przesuwajac palcemw doétiw goére listy:Za kazdym razem, gdy konieczne jest wprowadzanie
tekstu, wyswietlana jest klawiatura ekranowa.
Ostrzezenie: Wyswietlacz programatora jest wykonany ze szkta lub akrylu

imozée'peknqc¢ w przypadku upuszczenia lub silnego uderzenia tego

urzqdzenia. Nie'nalezy uzywac urzqdzenia, jezeli ekran jest pekniety

lub spekany; poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen ciata.

Uzywanie sondy

Sonda model 3203 (,sonda”y}umozliwia komunikacje miedzy-tym programatorem
a generatorem impulséw.

Ostrzezenie: Wraz z programatorem'nalezy.uzywac tylko:sondy telemetrycznej model 3203.

Ostrzezenie: Sonda jest urzqdzeniem niejatowym. Nie sterylizowac'sondy. Przed uzyciem
sondy w polu jatowym’nalezyjq zamknqé-wewngtrz bariery jatowej

Ostrzezenie: Programator nie jest jatowy i nie mozna go sterylizowac.
Musi pozostawac poza polem jatowym.
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Aby podfaczy¢ sonde do programatora, nalezy nasung¢ potaczenie kabla sondy na port ztacza
komunikacyjnego znajdujacy siena tylnej krawedzi programatora (llustracja 1).

Aby odfaczy¢ sonde, nalezy.chwyci¢ potaczenie kabla sondy i delikatnie wyciggna¢ je z portu zlacza
komunikacyjnego.

Uwaga: Nieciggnqc ani nie szarpac za kabel w-celu odtqczenia sondy od programatora.
Takie postepowanie moze spowodowac ukryte uszkodzenie kabla. Uszkodzenie
kabla moze zmniejsza¢ mozliwosci komunikacji bezprzewodowej i wymagac
wymiany sondy.

Optymalna telemetria.zalezy-0d umieszczenia sondy bezposrednio nad wszczepionym
generatorem-impulséw. Chociaz‘moze sie wydawac, ze programator komunikuje sie z generatorem
impulséw z wiekszej odlegtosci, programowanie nalezy zawsze wykonywa¢ po umieszczeniu sondy
bezposrednio nadwszczepionym generatorem impulsow.

Przestroga: Obecnosc.innych urzqdzen pracujgcych w tym samym zakresie czestotliwosci
co programator (402405 MHz w przypadku generatora impulséw i 2,4 GHz w
przypadku-drukarki) moze zaktécac komunikacje. Zaktécenia mogq wystqpic,
nawetjesli inny sprzet jest zgodny.z wymaganiami dotyczqcymi emisji Specjalnej
Miedzynarodowej Komisji ds. Zaktéceri-Radiowych (CISPR). Mozna zmniejszy¢ te
zaktdcenia o czestotliwosciradiowej, zwiekszajqc odlegtos¢ miedzy urzqdzeniem
bedqcym:ich Zrédtem a'programatorem i generatorem impulséw lub drukarkq.
W przypadku dalszych probleméw z komunikacjqg nalezy zapoznad sie z czesciq
~Rozwigzywanie problemdéw”w tympodreczniku.

W razie utraty sygnatu telemetrii ekran wyswietlacza zmieni'kolor.na zotty i zostanie wyswietlony
komunikat tekstowy,Communication’Loss” (Utrata komunikacji), aby ostrzec uzytkownika.

Aby nawiaza¢ komunikacje, nalezy zmienic potozenie sondy. Po znalezieniu generatora impulsow
programator powrdéci do ekranu, ktéry bytaktywny przed utratg sygnatu telemetrii. W tym
momencie mozna kontynuowac programowanie.

Uwaga: Jezelinie udaje sie ponownie nawiqzaé¢ komunikacji nalezy zakoriczy¢
sesje i ponownie jq uruchomi¢ poprzez skanowanie w celu znalezienia
generatora impulséw.
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Nawigacja

Graficzny interfejs uzytkownika (GUI) programatora ufatwia zarzadzanie systemem S-ICD i jego
kontrolowanie. Pasek nawigacji oraz ikony ekranowe na gérze ekranu pozwalajg uzytkownikowi
poruszac sie po ekranach-umozliwiajacych programowanie. Ponadto podczas komunikacji Online
(aktywnej) z generatorem impulséw na dole ekranu w sposéb ciaglty wyswietlany jest elektrogram
podskorny (S-ECG):

Nagtowek ekranu

Gdy programator.znajduje sie-w trybie:Offline (przy nieaktywnej komunikacji), w gérnej czesci
ekranu wyswietlany:jest wskaznik'stanu baterii.

Podczas przegladania Offline zapisanych sesji w nagtéwku ekranu wyswietlane s nastepujace
elementy:

« Imigi nazwisko pacjenta
Wiaczenie/Wytaczenie terapii
«  Wskaznik stanu baterii

Gdy programator znajduje sie w trybie Online (przy-aktywnej komunikacji), w gérnej czesci ekranu
wyswietlane sg nastepujgce elementy:

«  Wiaczenie/wylaczenie terapii

« Imieinazwisko pacjenta
Czestosc¢ rytmu serca pacjenta

«  Wskaznik stanu telemetrii.ibaterii‘programatora
Tytut ekranu

+  lkona Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe)
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Pasek nawigacji

Korzystanie z paska nawigacji jest gtébwna metoda poruszania sie po ekranach programatora
w trybie Online. Pasek znajduje sie wzdtuz gérnej krawedzi ekranu programatora. Wybrany ekran
jest wyswietlany z rbwnoczesnym podswietleniem ikony wyboru tego ekranu.

Tabela 1 (strona 26) przedstawia wykaz ikon programatora wraz z ich opisami.

Ponowne uruchamianie programatora

System operacyjny programatora sam.monitoruje swoéj stan i na ogét jest w stanie wykry¢ wiele
bteddw.systemowych-i w razie potrzeby automatycznie zainicjowac¢ sekwencje ponownego
uruchomienia. Aby do korica przeprowadzi¢ sekwencje ponownego uruchomienia zainicjowana
przez programator, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami ekranowymi.

Reczne ponowne uruchomienie programatora moze by¢ konieczne, jezeli:
Nie mozna wyjs¢ z danego ekranu
«  System operacyjny przestajerreagowac

Mozna wykona¢ procedure recznego ponownego uruchomienia, naciskajac przycisk zasilania

i przytrzymujgc-go az do wyswietlenia na ekraniecimenu.zakoriczenia pracy systemu. Z menu
podrecznego nalezy'wybraé opcje Restart (Uruchom ponownie) iipotwierdzi¢ operacje, naciskajac
przycisk OK.

Jesli programator nie odpowiada na proces ponownego:uruchamiania, nalezy skontaktowac sie
z firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji na tylnej oktadce:
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Tabela 1: Opisy ikon
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lkona

Opis

Zastosowanie

lkona Main Menu (Menu gtéwne)

Umozliwia powr6t do ekranu main menu (Menu gtdwne).

Ikona Automatic Setup-(Automatyczna konfiguracja)

Umotliwia przejscie do menu Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna).

Ikona Device Settings (Ustawienia urzadzenia)

Umozliwia dostep do ekranu device settings (Ustawienia urzadzenia) systemu S-ICD.

Ikona:Device Status (Stan urzadzenia)/(folder otwarty
i folder zamkniety)

Umozliwia dostep do ekranu device Status (Stan urzadzenia) systemu S-ICD. Uzytkownik moze
sprawdzic liczbe wytadowan dostarczonych od ostatniej aktualizacji oraz czas pracy baterii
urzadzenia S-1CD.

Ikona Patient View (Przeglad danych pacjenta)

Umotliwia przejscie’do ekranu karty pacjenta. Uzytkownik moze sprawdzic czas pracy baterii
urzadzenia S=ICD.

Ikona przechwyconych i zapisanych epizodéw
elektrogramu padskérnego (S-ECG)

Umotliwia dostep do ekranéw captured S-ECG (Przechwycone elektrogramy podskdrne)
izapisanych epizoddw.

Ikona Induction Test (Test indukgji)

Umozliwia przejscie do-ekranu indukji.

Ikona Manual Shock (Wytadowanie reczne)

Umozliwia przejécie do ekranu manual shock (Wytadowanie reczne).

Miernik stanu baterii i telemetrii

Miernik po lewej stronie umozliwia sprawdzenie stanu baterii programatora.
Miernik po prawej stronie pozwala sprawdzic site sygnatu telemetrii.

Przechwytywanie elektrogramu podskérnego (S<ECG)

Umozliwia przechwytywanie biezacego elektrogramu podskérnego (S-ECG).

S-ECG Display Settings (Ustawienia wyswietlania
elektrogramu podskdrnego)

Umotzliwia zmiane powiekszenia isweep speed (predkosci przesuwu) dla biezacego
elektrogramu podskdrmego. (S-ECG).

Ikona czestosci rytmu serca

Umozliwia podglad aktualnej czestosci rytmu serca.

Ikona Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe)

Umotliwia podanie rescue shock (wyfadowania ratunkowego).

Przetacznik wyboru opdji

Umozliwia wybdr jednejz dwdch epcji, np: Alub B
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Konfigurowanie programatora

Konfigurowanie ustawien programatora

Programator musi zostac skonfigurowany przed prébg komunikacji z generatorem impulsow.
Obejmuje to ustawienie formatu daty i godziny, strefy czasowej, jezyka oraz drukarki.

Po skonfigurowaniu tych ustawien w trakcie poczgtkowej konfiguracji stang sie one parametrami
domyslnymiiw normalnych warunkach nie bedzie konieczna ich zmiana przy kazdej sesji.

W celuskonfigurowania programmer settings (ustawien programatora) nalezy wykona¢
nastepujace czynnosci:
1.2 Na.ekranie startowym programatora nacisna¢ przycisk Programmer Settings
(Ustawienia programatora) (llustracja 2), aby wyswietli¢ ekran Programmer Settings
(Ustawienia programatora) (llustracja 3).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

llustracja 2: Ekran startowy programatora
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Programmer Settings

llustracja 3: Ekran Programmer Settings (Ustawienia programatora)
2. Wybrac odpowiednig linie, aby przejs¢ do poszczegolnych ustawien. Mozna
skonfigurowaé’m.inshastepujace ustawienia:
- Format daty i godziny

. Strefa czasowa

«  Jezyk
«  Drukarka
Format daty i godziny

Aby ustawic format daty i godziny, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Wybrac opcje Set Date and Time Format (Ustaw format daty i godziny) na
ekranie Programmer Settings (Ustawienia programatora) (llustracja 3). Zostanie
wyswietlony ekran Date and Time Settings (Ustawienia daty i godziny).

2. Wybra¢ odpowiedni format daty.

3. Nacisng¢ przycisk Save (Zapisz), aby zapisa¢ zmiany i powrdci¢ do ekranu Programmer
Settings (Ustawienia programatora), albo przycisk Cancel (Anuluj),;;aby powrdéci¢ do ekranu
Programmer Settings (Ustawienia programatora) bez zapisywania zmian.
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Strefa czasowa

Ustawienie strefy czasowej steruje dwoma parametrami systemu S-ICD — jednym dla programatora
(godzina wys$wietlana na ekranach i drukowana na raportach), drugim dla generatoréw impulséw
(filtr elektroniczny przeznaczony do minimalizowania zaktécen elektromagnetycznych (EMI)).

Wybranie prawidtowego ustawienia strefy czasowej dla programatora spowoduje ustawienie
prawidtowej lokalnejczestotliwosci napiecia wsieci energetycznej dla filtréw elektronicznych
w generatorach impulséw, z ktérych pobierane sg dane.

W szczegélnosci, wzaleznosci od ustawienia strefy czasowej pracujacego programatora,
filtr.czestotliwosci linii'zasilajacej generatora impulséw jest automatycznie programowany na
wartos¢ 50 Hz lub:60 Hz.

Aby ustawic strefe«czasowaq

1..Nacisna¢ przycisk Set Time Zone (Ustaw strefe czasowa) na ekranie Programmer
Settings (Ustawienia programatora). Zostanie wyswietlony ekran wyboru strefy
czasowej (llustracja-4).

2. Nacisng¢ przycisk strefy czasowej:odpowiedni dla miejsca, gdzie bedzie stosowany
programator. W wybranym przycisku pojawi sie zaznaczenie.

3. Nacisng¢ przycisk Save (Zapisz); aby zapisa¢.zmiany i powréci¢ do ekranu Programmer
Settings (Ustawienia programatora), albo:przycisk Cancel (Anuluj), aby powréci¢ do
ekranu Programmer Settings (Ustawienia programatora) bez zapisywania zmian.

W rzadkich przypadkach, kiedy w jednej strefie czasowej stosuje sie ré6zne czestotliwosci napiecia
linii energetycznej, dostepne sg dwieopcje czestotliwosci. Wybrac opcje czestotliwosci whasciwa dla
regionu, w ktérym znajduje sie programator.

Poniewaz programator ustawi strefe czasowa (oraz filtr czestotliwosci napiecia) obstugiwanych
generatoréw impulséw na strefe czasowa ustawiong w nim samym, nalezy pamietac, ze pacjenci
podrozujacy, ktérych urzadzenia beda pobiera¢ danew strefach czasowych'lub krajach innych niz
te, w ktorych pacjenci mieszkajg, moga by¢ po powrocieddo domu zmuszeni do zresetowania strefy
czasowej ich generatora impulsow.
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Set Time Zone

llustracja 4: Ekran Set Time Zone (Ustawianie strefy czasowej) — lista przewijana

Preferowany jezyk

Aby ustawic¢ preferowany jezyk; nalezy wykonac¢ nastepujace czynnosci:

1. Nacisna¢ przycisk Set Language (Ustaw jezyk) na ekranie'Programmer Settings
(Ustawienia programatora). Zostanie wyswietlony ekran Language Settings
(Ustawienia jezyka). Przewing¢ liste i wybracjezyk:

2. Nacisnac przycisk Save (Zapisz);'aby zapisa¢zmiany, albo.przycisk Cancel (Anuluj),
aby powrdci¢ do ekranu Programmer Settings (Ustawienia programatora) bez
zapisywania zmian. Jezelijezyk zostanie zmieniony, programator.automatycznie
uruchomi sie ponownie i zostaniewys$wietlonyekran startowy.
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Wybor drukarki

Programator komunikuje sie zdrukarka dzieki technologii bezprzewodowej Bluetooth™.

Z programatorem mozna parowac drukarki i uzywa¢ wytacznie drukarek zatwierdzonych przez
firme Boston Scientific. Aby wybrac drukarke, ktéra bedzie parowana i uzywana z programatorem,
nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Upewnic¢ sie, ze drukarka jest wigczona oraz ze w zaleznosci od rodzaju drukarki
funkcja komunikacji bezprzewodowej jest wigczona lub adapter bezprzewodowy
znajduje sie weporcie'USB drukarki.

2. Wybrac oepcje Printer Setup (Konfiguracja drukarki) na ekranie Programmer Settings
(Ustawienia programatora). Zostanie wyswietlony ekran Printer Setup (Konfiguracja
drukarki) z poprzednio skonfigurowang drukarkg jako drukarka domysing (llustracja 5).
Jezeliddrukarka domyslna nie zostata jeszcze wybrana i skonfigurowana, ekran
bedzie pusty, a programator przeskanuje dany obszar, aby zlokalizowa¢ drukarki
bezprzewodowe, Zostanie wyswietlony pasek postepu skanowania informujacy
uzytkownika, ze programater aktualnie wyszukuje drukarki.

Printer Setup a

Printer Name Printer Serial Number

; :F._‘ T — . — - ——w

llustracja 5: Ekran Printer Setup (Konfiguracja drukarki)
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3. Wybrac¢ drukarke z listy znalezionych podczas skanowania. Jezeli nie znaleziono

zadnych drukarek, zostanie wyswietlone okno z komunikatem o braku drukarek. Nalezy
nacisng¢ przycisk Scan‘Again (Skanuj ponownie) lub przycisk Cancel (Anuluj), aby
powrdci¢ do ekranu Programmer Settings (Ustawienia programatora).

Wybrac z listy-drukarke i wpisac jej nazwe za pomoca klawiatury ekranowe;j

(maksymalnie 15 znakdéw). Przy wybranej drukarce powinien zosta¢ wyswietlony
niepowtarzalny identyfikator drukarki.

Nacisnagé przycisk Save (Zapisz), aby zapisa¢ zmiany i powr6ci¢ do ekranu Programmer
Settings (Ustawienia programatora), albo przycisk Cancel (Anuluj), aby powrécic¢ do

ekranu Programmer Settings'(Ustawienia programatora) bez zapisywania zmian.
Po zakonczeniu konfigurowania drukarki zostanie wyswietlony ekran z potwierdzeniem.

Uwaga: Informacje dotyczqce probleméw.z drukarkami mozna znaleZ¢ w czesci
~Rozwigzywanie problemow’,

Wersja oprogramowania programatora

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania programatora, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1.

Wybrac opcje About Programmer (Informacje o programatorze) na ekranie
Programmer Settings (Ustawienia programatora). Zostanie wyswietlony
ekran informacyjny Programmer Software Version (Wersja oprogramowania
programatora).

Na ekranie informacyjnym Programmer.Software Version (Wersja oprogramowania
programatora) wyswietlana jest biezaca wersja oprogramowania programatora. Nalezy
nacisna¢ przycisk Continue’(Kontynuuj),-aby powréci¢ do ekranu Programmer Settings
(Ustawienia programatora).

Uwaga: Wersje oprogramowania programatora.znajdujq sie tezna
wydrukowanych raportach.
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Eksportowanie danych z wykorzystaniem technologii Bluetooth™

Programator mozna skonfigurowa¢ do bezprzewodowego eksportowania danych pacjenta do
komputera stacjonarnego lub przenosnego wyposazonego w technologie bezprzewodowa
Bluetooth™. Aby uzywac funkcji bezprzewodowego eksportowania danych, programator nalezy
sparowac oddzielnie z kazdym komputerem. Procedura parowania programatora z komputerem
rézni sie od procedury uzywanej do parowania programatora z drukarka.

1.

Uwaga: Przenoszenie danych jest obstugiwane w przypadku komputerdw z systemem

operacyjnym Windows. Funkcja przesytania danych nie jest dostepna
w:przypadku tabletéw ani smartfondw.

Upewnic sig; ze komputer do parowania jest widoczny, poniewaz programator
podczas procesu parowania wyszukuje komputery znajdujace sie w poblizu.

Uwaga: Szczegétowe instrukcje dotyczqce tego procesu mozna znaleZ¢ w plikach
pomocy systemu operacyjnego Microsoft Windows pod nagtéwkiem
»Dlaczego-nie moge podtqczy¢ urzqdzenia Bluetooth do komputera?”.

Gdy komputer docelowy bedzie' widoczny, nacisnac¢ przycisk Export Programmer
Data (Eksportuj dane programatora) na.ekranie startowym programatora. Zostanie
wyswietlony ekran Export Programmer Data Over Bluetooth (Eksportuj dane
programatora przez Bluetooth). Nacisna¢ przycisk Set Up Authorized Computers
(Konfiguruj autoryzowane komputery), aby skanowac w poszukiwaniu komputeréw
w poblizu i rozpocza¢ proces parowania.

Po ukonczeniu skanowania na ekranie zostanie wyswietlona lista znalezionych
komputeréw (trzech o najsilniejszym sygnale Bluetooth™)pod nagtéwkiem
Unauthorized Computers Nearby (Nieautoryzowane koamputery w poblizu)
(llustracja 6). Wybra¢ komputer, ktéry-ma by¢ sparowany, i'nacisng¢ przycisk
plusa obok niego, aby ukonczy¢ proces parowania.
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4. Podczas procesu parowania na programatorze i komputerze zostang wyswietlone te
same hasta numeryczne i-uzytkownik zostanie poproszony o potwierdzenie na obu
urzadzeniach, ze liczby sa identyczne. Hasto jest widoczne tylko podczas parowania.
Uzywa sie go w celu weryfikacji, ze parowane s3 ze sobg odpowiednie urzadzenia.

5. Potwierdzeniem pomys$lnego parowania jest pojawienie sie danego komputera w
kolumnie Authorized Computers (Komputery autoryzowane) zamiast w kolumnie
Unauthorized Computers Nearby (Nieautoryzowane komputery w poblizu).

6. Nazwe na'liscie’Authorized computers (Komputery autoryzowane) mozna zmienic
w razie potrzeby. Nacisng¢ nazwe komputera na liscie i przytrzymac ja, az zostanie
wyswietlone okno podreczne Rename an Authorized Computer (Zmien nazwe
autoryzowanego komputera).

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

D — e ——— Q‘_'_n
8 YN |
8  RECORDS 66:C4:25:9D:B6:62 1) DR. SMITH 60:D8:1 75 |{m—

B N o nannacose NEEY

EXAM 1 } 77:B8:DD:4C:73:31 *

EXAM 2 31:B7:28:BC:38:71

llustracja 6: Wybieranie komputera do autoryzacji na-uzytek przesytania danych przez Bluetooth™
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Tryby pracy programatora
Dziatanie urzadzenia w trybie Online

Interfejs programatora rézni sie w zaleznosci od tego, czy programator pracuje w trybie Online
(przy aktywnej komunikacji), czy Offline (bez komunikacji) z wybranym generatorem impulséw.

Sesja Online rozpoczyna sie, gdy programator nawiaze potaczenie telemetryczne z konkretnym
generatorem impulsow. Jezeli podczas aktywnej komunikacji sygnat telemetryczny miedzy
programatorem a generatorem impulséw,zaniknie na dtuzej niz 5 sekund, wyswietlony zostanie
z6tty ekran.alarmowy. Moze do'tego dojs¢, jezeli sonda zostanie odsunieta poza zakres komunikacji
telemetrycznejlub gdy szumy lub-obiekty zaktdcajace wstrzymajg komunikacje. Do czasu
ponownego nawiazania-potaczenia telemetrycznego nie beda dostepne polecenia programowania,
w tym polecenia Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe).

Ponowne nawiazanie potaczenia telemetrycznego moze nastapi¢ automatycznie, jesli zlikwidowano
powdd utraty pofgczenia, np. przeniesiono sonde z powrotem do zasiegu generatora impulséw lub
usunieto zrodto zaktocen badz szumoéw. Jesli pofaczenie telemetryczne nie pojawi sie ponownie

w ciggu jednej minuty, nalezy ponownie uruchomi¢ sesje.

Uwaga: Gdyprogramatoraktywnie komunikuje sie z generatorem:impulséw, emituje
powiadomienie dzwiekowe wskazujqce na przygotowywanie generatora
impulséw do dostarczenia wytadowania zainicjowanego lub dostarczanego
w odpowiedzi na wykrytqg arytmie. Powigdomienie jest emitowane do czasu
dostarczenia lub przerwania wytadowania;

Dziatanie urzadzenia w trybie Offline

Programator pracuje w trybie Offline, gdy nie kemunikuje sie:w aktywny sposdb z generatorem
impulséw. Podczas sesji Offline mozna przechodzi¢ do ustawien programatora oraz przegladac
i/lub drukowac zapisane sesje pacjenta.
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Zapisane sesje pacjenta

Podczas wizyty kontrolnej pacjenta programator pobiera dane z pamieci generatora impulséw.
Programator moze zapisa¢ maksymalnie 50 sesji pacjenta. Przy 51. sesji programator automatycznie
zastepuje nowymi danymi najstarsza zapisana sesje. Zapisana sesja zawiera nastepujgce informacje:

«  Raporty o;przechwyconych elektrogramach podskérnych (w tym elektrogramach
podskérnych (S-ECG).zindukcja)

Historia epizodéw (w tym wszelkie pobrane epizody)
« ~Dane pacjenta
<1 Zaprogramowane ustawieniaurzadzenia

Aby przegladac zapisane sesje pacjenta, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

12 Naekranie startowym programatora wybrac-opcje Stored Patient Sessions
(Zapisane sesje pacjenta).

2. Wybrac¢odpowiednia sesje pacjenta:

Tryby pracy generatoraimpulséow
Generator impulséw ma nastepujace tryby pracy:
Tryb Shelf (Przechowywanie)
«  TrybTherapy (Terapia).w ustawieniu On (W4)
«  Tryb Therapy (Terapia) w.ustawieniu Off (Wyt)
Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony-w trakcie badan MRI)

Tryb Shelf (Przechowywanie)

Tryb Shelf (Przechowywanie) to stan niskiego'zuzycia energii przeznaczony wytgcznie do
przechowywania urzadzenia. Gdy programator.zaczyna'pobierac¢ dane z generatora impulséw
znajdujacego sie w trybie przechowywania, generator wychodzi.z tego.trybu i;przechodzi w
domysiny tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyk). Wykonywane jest przeformowanie
kondensatora na petng energie i generator impulséw jest przygotowywany do’konfiguracji.
Po wyjsciu z trybu przechowywania nie mozna z powrotem zaprogramowac tego trybu

w generatorze impulséw.

36



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBStUGA

Tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu On (W}.)

Tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu On (W4) to gtéwny tryb pracy generatora impulséw
pozwalajacy na automatyczng detekcje tachyarytmii komorowych oraz reagowanie na
te tachyarytmie.

Tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.)

W trybie Therapy.(Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.) automatyczne dostarczanie terapii jest
wytaczone, jednak mozliwa jest reczna kontrola nad dostarczaniem wytadowan. Za posrednictwem
programatora mozna przegladac i regulowac programowalne parametry. W tym trybie mozna
wyswietlac¢ i drukowac elektrogram-podskérny (S-ECG).

Po wyjsciu z trybu przechowywania generator impulséw przechodzi w domysiny tryb Therapy
(Terapia) w ustawieniu Off (Wyk).

Uwaga: Terapiareczna oraz terapia za pomocq wytadowan ratunkowych sq dostepne,
gdy urzqdzenie jestustawione na tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu On (W)
lub Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.), a urzgdzenie aktywnie komunikuje
sie z.generatorem impulséw, wytqcznie jednak po zakoriczeniu poczgtkowego
procesu konfiguracji. ZobaczAutomatic Setup (Konfiguracja automatyczna) na
stronie 46.

Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badar MRI)

Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochronyw trakcie badan MRI) jest dostepny w urzadzeniach
EMBLEM S-ICD.

Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie.badan MRI) powoduje zmiane okreslonych
funkcji generatora impulséw w celuzmniejszenia zagrozen zwigzanych z narazeniem systemu
S-ICD na dziatanie Srodowiska obrazowania metodarezonansu magnetycznego (MRI). Wybranie
trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) spowoduje otwarcie kolejnych
ekranéw umozliwiajacych okreslenie, czy u pacjenta mozliwe jest wykonanie badania MRI zgodnie
z warunkami dla urzadzen z etykieta ,MR warunkowo’;.a takze potwierdzenie gotowosci‘do takiej
procedury. Raport Summary Report (Raport sumaryczny) zawiera informacje, czy urzadzenie
znajduje sie w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badari MRI). Petny opis trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI), wykaz urzadzen.o statusie ,MR warunkowo”,
jak réwniez dodatkowe informacje dotyczace systemu ImageReady,S-ICD.zamieszczono w Instrukcji
obstugi technicznej dotyczacej badania MRI.
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Przed wykonaniem skanowania MRl Wpacjenta nalezy koniecznie zaprogramowac system
ImageReady S-ICD do trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badania MRI) za pomoca
programatora. W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badania MRI):

Terapia dotyczaca tachykardii zostata zawieszona

Nominalnym ustawieniem funkgcji Time-out (Limit czasu) jest 6 godzin z mozliwoscia
zastosowania'programowalnych wartosci: 6, 9,12 godzin i 24 godziny

«  Nastepuje wytaczenie sygnalizatora dzwiekowego

Dziatanie trybu-MRI.Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badar MRI) jest konczone recznie
lub.automatycznie‘poprzez skonfigurowane przez uzytkownika wartosci ustawienia limitu czasu
ochrony w trakcie badan MRI (wytyczne dotyczace programowania zamieszczono w Instrukgcji
obstugi technicznej dotyczacej badania MRI). Wytadowanie ratunkowe takze konczy dziatanie
trybu MRI Protection‘Mode (Tryb:ochrony w trakcie badar MRI). Po wyjsciu z trybu MRI Protection
Mode (Tryb ochrony w trakcie badania MRI)wszystkie parametry (z wyjatkiem sygnalizatora
dZzwiekowego) powracajg do wczesniej zaprogramowanych ustawien.

Uwaga: - SygnalizatordZwiekowy moze zosta¢ ponownie wytqczony po wyjsciu z trybu MRI
Protection Mode (Tryb'ochrony w trakcie badania MRI).

Nawigzywanie komunikacji z generatorem impulséw S-ICD i przerywanie potaczenia

W tej czesci przedstawiono informacje niezbedne do wybrania generatora impulséw, nawigzania z nim
komunikacji i przerwania pofgczenia.

Ostrzezenie: Do komunikacji z generatorem impulséw:sS-ICD i programowania tego
generatora nalezy uzywac wytqcznie przeznaczonego do tego programatora
S-ICD firmy Boston Scientific oraz wtasciwego oprogramowania.

Skanowanie w poszukiwaniu generatora impulséow

1. Nacisna¢ przycisk Scan for Devices (Skanujtrzadzenia) na ekranie startowym
programatora (llustracja 2). Podczas procesu skanowania jest wyswietlany pasek
postepu skanowania, a nastepnie pojawiasie ekran Device List-(Lista urzadzen).
W dowolnym momencie mozna nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj); aby zakonczy¢
proces skanowania.
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3.

Po ukonczeniu procesu skanowania na ekranie Device List (Lista urzadzen) zostanie
wyswietlony wykaz wszystkich wykrytych generatoréw impulséw (maksymalnie 16)
(llustracja 7). Urzadzenia bedace w trybie Shelf (Przechowywanie) bedg wyswietlane
z oznaczeniem ,Not' Implanted” (Niewszczepione). Kazde urzadzenie, ktére
wczesniej wyprowadzono z tego trybu, jest wyswietlane z oznaczeniem ,Implanted”
(Wszczepione) lub z podaniem zapisanego nazwiska pacjenta.

Device List

Patient Name Model # Serial #

= — —— ”
IMPLANTED A209 648763

llustracja'7: Ekran Device List (Lista urzqdzen) — lista przewijana

Jezeli na liscie nie ma danego.generatora impulséw, nalezy nacisng¢ przycisk
Scan Again (Skanuj ponownie), aby ponownie rozpoczag¢ proces skanowania. Nacisna¢
przycisk Cancel (Anuluj), aby powrdéci¢ do ekranu poczatkowego programatora.

Uwaga: Dalszq pomoc mozna uzyskac w.czesci Brak mozliwoscinawiqgzania
komunikacji z generatorem impulsow sekcjiRozwigzywanie probleméw.
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Nawigzywanie komunikacji z generatorem impulsow

Wybra¢ odpowiedni generatorimpulséw na ekranie Device List (Lista urzadzen) (llustracja 7),
aby zainicjowac sesje komunikaciji.

Uwaga: Bez wzgledu na to, ile generatoréw impulséw zostanie wykrytych w trakcie
skanowania, uzytkownik musi wybrac okreslony generator impulséw z listy,
aby rozpoczqc¢ aktywnq komunikacje.

Nawiazywanie komunikacji z generatorem impulséw w trybie przechowywania.

1. Powybraniu generatora impulséw programator nawigze potaczenie. Wyswietlane
jest okno wskazujace natrwajacy proces faczenia.

2. . Po nawigzaniu-komunikacjiz generatorem impulséw wyswietlany jest ekran
Device Identification (Identyfikacja urzadzenia).

Uwaga: -Ekran Device Identification (Identyfikacja urzqdzenia) jest widoczny
jedynie podczas nawigzywania potqczenia z generatorem impulséw
w trybie Shelf (Przechowywanie);

3. Podczas procesu poczatkowego skanowaniajest automatycznie pozyskiwany
i wyswietlany numer modelu-urzadzenia.oraz numer seryjny. Nalezy nacisna¢
przycisk Continue (Kontynuuj),.aby wyprowadzi¢ urzadzenie z trybu przechowywania
i przygotowac je do wszczepienia, albo przycisk:Cancel(Anuluj), aby powrécic¢
do ekranu Devicedlist (Lista urzgdzen).

Nawiazywanie komunikacji z wszczepionym generatorem impulsow
Jesli wszczepiony generator impulséw zostanie wybrany naekranie Device List (Lista urzadzen),
wystapi nastepujgca sekwencja potaczenia:

1. Po wybraniu generatora impulséw programator nawigze potaczenie. Wyswietlane
jest okno wskazujace na trwajacy proces taczenia.

2. Po nawigzaniu komunikacji z generatorem impulséw jest wyswietlany ekran
Device Status (Stan urzadzenia) (llustracja 16).
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Konczenie sesji pacjenta

Aby zakonczy¢ sesje pacjenta Online i powr6ci¢ do pracy programatora w trybie Offline,
nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Wybra¢ ikone Main Menu (Menu gtéwne) na pasku nawigacji. Zostanie wy$wietlony
ekran MainitMenu (Menu gtéwne).

2. Nacisngc przycisk End Session (Zakoncz sesje) (llustracja 8).

=
Main Menu (Online) G\‘

Patient Name Therapy : On
Implant Print Reports
Patient Test Utilities
Follow Up End Session

MRI Protection Mode

AT

llustracja 8: Ekran Main Menu (Menu gtéwne)
3. W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych stanéw wyswietlone zostang
komunikaty ostrzegawcze (llustracja 9):
«  Zaprogramowano ustawienie Off (Wyt.) dla.trybu Therapy:(Terapia)
«  Nie pozyskano referencyjnego elektrogramu podskérnego (S-ECG)
«  Nie ukoriczono procesu konfiguragji automatycznej lub recznej

+  Nie ukoriczono optymalizacji. Komunikat ten jest wyswietlany, gdy nie
przeprowadzono procedury Setup Optimization (Optymalizacja konfiguracji)
podczas procesu Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna).
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End Session @

Patient Name Therapy : On

1s NOT complete.

is NOT; valid.

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

llustracja 9: Komunikat o niezakoriczonej sesji

Nacisnac¢ przycisk-Continue (Kontynuuj), aby zakoriczy¢ sesje pacjenta i powrécic¢ do
ekranu startowego programatora; albo przycisk Cancel (Anuluj), aby pozosta¢ w trybie
Online i powrdéci¢ do ekranu Main Menu (Menu gtéwne).

Uwaga:\"Po nacisnieciu przycisku Continue’(Kontynuuj) sesja zostanie zapisana,
akomunikacja przerwana.

Uwaga: Sesja telemetriimusi zosta¢ przerwand przy-.uzyciuprocedury End
Session (Koniec sesji), jak opisano'w krokach od‘1 do 4 powyzej, w celu
zapisania danych pozyskanych podczas tej sesji. Jesli programator
zostanie wytgczony podczas sesji; automatycznie lub.recznie, dane sesji
nie zostanq zapisane.

Uwaga: Aby potwierdzic, Zze poroztqczeniu dlatrybuTherapy (Terapia)
zaprogramowane jest ustawienie On (W4), nalezy zawsze stosowac
procedure End Session (Zakoricz sesje) i przejrze¢ wszystkie wyswietlane
komunikaty z ostrzezeniami.
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Programowanie generatora impulsow przy wszczepianiu

W tej czesci przedstawiono informacje niezbedne do zaprogramowania generatora impulséw w trakcie
zabiegu wszczepiania.

Ostrzezenie:

Ostrzezenie:

Ostrzezenie:

Ostrzezenie:

Wraz z programatorem nalezy uzywac tylko sondy telemetrycznej model 3203.

Sonda jest urzgdzeniem niejatowym:Nie sterylizowa¢ sondy. Przed uzyciem
sondy w polujatowym nalezy jg zamkngc wewngqtrz bariery jatowej.

Programator nie jest jatowy-i-nie mozna go sterylizowac.
Musipozostawac poza polem jatowym.

Nalezy potwierdzi¢, ze programator nawiqzat komunikacje
z odpowiednim wszczepionym generatorem impulséw S-1CD.

Wprowadzanie informacji o elektrodzie

Programator przechowuje informacje o'wszczepionej elektrodzie. Aby zapisa¢ informacje dotyczace
nowej elektrody-pacjenta lub-elektrody zastepczej, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Nacisna¢ikoneMain Menu.(Menu gtéwne):

2. Nacisnac przycisk Implant.

3. Nacisnac ikone automatycznej konfiguracji na pasku nawigacji. Zostanie wyswietlony
ekran Automatic'Setup/(Konfiguracja automatyczna) (llustracja 12).

4. Nacisna¢ przyciskSet Electrode 1D (Ustaw identyfikator elektrody).
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Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

llustracja 10: Nacisngc przycisk Set Electrode ID (Ustaw identyfikator elektrody), aby wprowadzi¢ informacje
o elektrodzie

Uwaga: . EKG oraz informacje o czestosci rytmu serca sq wyswietlane na ekranach
Automatic Setup (Konfiguracja.automatyczna) oraz Electrode ID Setup
(Ustawienie identyfikatoraelektrody) dopiero po podtgczeniu elektrody do
generatoraimpulsow:

5. Wprowadzi¢ model elektrody i pumer.seryjny.

6. Nacisnac¢ przycisk Program (Zaprogramuj), aby zapisa¢informacje. Podczas komunikacji
z urzadzeniem bedzie wyswietlany ekran z potwierdzeniem. Nacisna¢ przycisk
Cancel (Anuluj), aby anulowat¢ zapis informacjiii powréci¢ do ekranu Automatic Setup
(Konfiguracja automatyczna).

Tworzenie karty pacjenta
Ta karta zawiera dane referencyjne dotyczace pacjentarAby skonfigurowac karte pacjenta, nalezy
wykonac nastepujace czynnosci:
1. Wybra¢ ikone Main Menu (Menu gtéwne) na pasku nawigacji.
2. Nacisnac przycisk Implant.

3. Wybrac ikone Patient View (Przeglad danych pacjenta),.aby przejs¢ do ekranu Patient
View (Przeglad danych pacjenta) (llustracja 11):
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W pierwszej linii karty wyswietlany jest numer modelu generatora impulséw oraz
jego numer seryjny. W drugiej linii karty wyswietlany jest numer modelu elektrody
oraz jej numer seryjny. Dane implantu sa wyswietlane w trzeciej linii karty. Za pomoca
klawiatury ekranowej nalezy wprowadzi¢ nastepujace dane pacjenta:

«  Patient Name (Imie i nazwisko pacjenta): maks. 25 znakow
« Doctor Name:(Imie i nazwisko lekarza): maks. 25 znakow
«. Doctor Info (Informacje o lekarzu): maks. 25 znakow
+ <“Notes (Uwagi): maks. 100 znakéw

a
Patient View (‘p

Therapy : On

L e W esse—

llustracja 11: Ekran Patient View (Przeglgd danych pacjenta)

Uwaga: Tekst w polu Notes(Uwagi) bedzie automatycznie zawijany, jezeli miedzy
dowolnymi znakamiw pierwszym wierszu znajdzie sie spacja.

Nacisng¢ przycisk Save (Zapisz), aby zaktualizowa¢ dane’pacjenta
w generatorze impulséw.

Uwaga: Niepowodzenie zapisu nowych danych pacjenta spowoduje utrate
wprowadzonych danych.
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Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna)

Zanim bedzie mozna aktywowac urzadzenie S-ICD, musi ono przejs¢ w trakcie wszczepiania
procedure Automatic Setup.(Konfiguracja automatyczna).

Procedura Automatic-Setup (Konfiguracja automatyczna) jest uruchamiana w nastepujacy sposéb:
1.
2.
3.

Nacisng¢ ikone Main. Menu (Menu gtéwne).
Nacisha¢ przycisk Implant.

Nacisnac ikone Automatic Setup-(Konfiguracja automatyczna) na pasku nawigacji.
Zostanie wyswietlony-ekran Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna). Nacisna¢
przycisk Automatic Setup.(Konfiguracja automatyczna) na tym ekranie, aby przejs¢ do
nastepnego ekranu.

Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), jezeli czestos¢ rytmu serca pacjenta wynosi
mniejniz 130-bpm (llustracja 12).W przypadku rytméw szybszych niz 130 bpm nalezy
nacisna¢ przycisk Cancel (Anuluj) i zapoznac sie z czescig Manual Setup (Konfiguracja
reczna)-na stronie 75.

Automatic Setup

Patient Name Therapy :

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

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

llustracja 12: Ekran Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna)
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5. Po uruchomieniu funkcja Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) wykona
nastepujace czynnosci:

Przeprowadza’kontrole integralnosci elektrody wytadowania w celu
pomiaru impedancji elektrody. Normalny zakres impedancji podprogowej
wynosi.<400 omow.

Wybiera najlepsza konfiguracje wyczuwania. Funkcja SMART Pass (Inteligentne
przejscie) zostanie automatycznie skonfigurowana na podstawie amplitudy
sygnatow EKG w zaznaczonym wektorze. Konfiguracja elektrody wykrywajacej jest
zamieszczana w drukowanym raporcie oraz mozna jg przegladac¢ poprzez procedure
Manual:Setup.(Konfiguracja reczna). Stan funkcji SMART Pass (Inteligentne przejscie)
(On(WH.)/Off (Wyt)) jest wyswietlany na ekranie SMART Settings (Ustawienia

funkcji SMART) programatora i w raporcie Summary Report (Raport sumaryczny)
(abyuzyska¢ wiecej informacji na temat funkcji SMART Charge (Inteligentne
tadowanie) i SMART. Pass (Inteligentne przejsicie), zobacz opis ekranu SMART Settings
(Ustawienia funkgji SMART), strona 77).

Wybérodpowiedniego ustawienia wzmocnienia. Wybrane wzmocnienie
wyczuwanhia jest odnotowane w drukowanym raporcie oraz mozna je przegladac
poprzez procedure’Manual Setup (Konfiguracja reczna).

Automatic Setup @ 53‘

Patient Name Therapy : ¥70 mm>

[ N\ O W [N Y N vy
= ¢l i

T S K s S S Y L

llustracja 13: Pomiar impedancji-elektrody
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Ogdlny postep procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) jest
prezentowany na pasku-stanu (llustracja 13). Po zakonczeniu kazdej funkcji strzatka przy
funkgji przesuwa sie o jedng pozycje w dot.

6. Zostanie zainicjowany proces optymalizacji procedury Automatic Setup
(Konfiguracja-automatyczna). Programator wyswietli komunikat z poleceniem,
aby pacjent'wyprostowat sie. Jesli podczasiwszczepiania jest wykonywana procedura
Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) lub jesli pacjent z jakiego$ powodu
nie moze sie wyprostowac, krok tenimozna omina¢, naciskajac przycisk Skip (Pomin).
W razie potrzeby mozna powtorzy¢ procedure Automatic Setup (Konfiguracja
automatyczna) podczas sesji kontrolnej w celu uwzglednienia kroku optymalizacji.

7., Nacisha¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby zakonczy¢ procedure Automatic Setup
(Konfiguracja.automatyczna). Po zakonczeniu procedury Automatic Setup (Konfiguracja
automatyczna) zostanie wyswietlony ekran z potwierdzeniem.

8. .-Po opcjonalnym procesie optymalizacjiwyswietlany jest ekran Acquire Reference S-ECG
(Uzyskaj referencyjny elektrogram podskorny). Nalezy nacisna¢ przycisk Continue
(Kontynuuj), aby uzyskac referencyjny elektrogram podskérny (S-ECG).

9. Porozpoczeciu procesu uzyskiwania referencyjnego elektrogramu podskérnego
(S-ECG) wyswietlany jest ekran stanu. Proces'ten moze zajag¢ maksymalnie jedna
minute: W tym-czasie pacjent powinien pozosta¢ nieruchomy. W trakcie tego procesu
w generatorze impulsdw zapisywany jest szablon wyjsciowego zespotu QRS u pacjenta.
Aby zakonczy¢ pozyskiwanie referencyjnego elektrogramu podskornego (S-ECG),
wystarczy w dowolnym:momencie nacisng¢'przycisk Cancel (Anuluj). Po zakonczeniu
pozyskiwania elektrogramunalezy nacisnac¢ przycisk Continue (Kontynuuj).

Programowanie parametrow terapii

Po zakonczeniu procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) mozna wybra¢ parametry
terapii w generatorze impulséw.
Aby ustawi¢ parametry terapii, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Wybra¢ ikone Main Menu (Menu gtéwne) na pasku nawigagji.

2. Nacisna¢ przycisk Implant.

3. Nacisngc¢ ikone Device Settings (Ustawienia'urzadzenia) na pasku nawigacji, aby
wyswietli¢ ekran Device Settings (Ustawienia urzadzenia) (llustracja 14).
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Device Settings @ .‘

Patient Name Therapy :

- FI=]) m—
BPM 170 180 190 zoo) 210 ( ) 230 240 250
R~

Conditional Shock L —

Therapy OFF - Post Shock Pacing  OFF -

llustracja 14:°Ekran Device Settings (Ustawienia urzqdzenia)

4. Wybrac odpowiedni tryb terapii, ustawiajac przetacznik Therapy (Terapia) w pozycje
On (WE)lub Off (Wyt).

5. Wybrac ijprzeciaggnac zotty suwak strefy Conditional Shock (Wyftadowanie warunkowe)
oraz czerwony suwak strefy Shock (Wytadowanie), aby ustawi¢ odpowiednia
konfiguracje strefy.

Uwaga: W klinicznych testach systemu S-ICD pierwszej generacji wykazano znaczqce
ograniczenie nieodpowiednich terapii.w przypadku aktywacji strefy Conditional
Shock (Wytadowanie warunkowe) przed wypisaniem pacjenta ze szpitala.’

+  Opcje Shock Zone(Strefa wytadowania) mozna zaprogramowac w zakresie od
170 do 250 bpm, co 10 bpm:

+  Opcje Conditional Shock Zone'(Strefa wytadowania warunkowego) mozna
zaprogramowac w zakresie od 170'do 240 bpm; co 10'’bpm.Po zaprogramowaniu
opcji Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego) automatycznie
wigczane sa rozszerzone kryteria‘detekgji.

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.

9.

«  Przy programowaniu obu opcji: Shock Zone (Strefa wytadowania) i Conditional Shock
Zone (Strefa wytadowania warunkowego), nalezy zachowac réznice miedzy obiema
strefami wynoszaca co najmniej 10 bpm. Jezeli 26ty suwak strefy Conditional Shock
(Wytadowanie warunkowe) zostanie przeciaggniety na czerwony suwak strefy Shock
(Wytadowanie), oba suwaki potacza sie, tworzac pojedynczg strefe wytadowania.

Jezeli potrzebna jest stymulacja po wytadewaniu, nalezy przesung¢ przetacznik

Post Shock Pacing (Stymulacja po wytadowaniu) w pozycje On (Wt.). (Stymulacja
w_przypadku bradykardii po wyladowaniu odbywa sie w rytmie 50 bpm bez mozliwosci
przeprogramowaniaprzez okres'do 30 sekund. Stymulacja jest hamowana, jezeli rytm
wiasny przekracza 50 bpm).

Nacisha¢ przycisk Program(Zaprogramuj), aby zastosowa¢ zmiany i zaprogramowac
generator impulséw: Zostanie wyswietlony komunikat potwierdzajacy pomysine
zaprogramowanie ustawien generatora impulséw. Nalezy nacisna¢ przycisk Continue
(Kontynuuj), aby powrdci¢.do ekranu Device Settings (Ustawienia urzadzenia).

Jezeli generatorimpulséw nie akceptuje zaprogramowanych ustawien, na ekranie
Device Settings (Ustawienia urzadzenia) zostanie wyswietlony komunikat z instrukcjami.
Po.wykonaniu instrukgji'nacisnac przycisk/Continue (Kontynuuj).

Przestroga: Obecnoséinnych urzgdzen pracujgcych w tym samym zakresie czestotliwosci

co programator (402-405MHz w.przypadku generatora impulséw i 2,4 GHz w
przypadku drukarki) moze zaktocac komunikacje. Zaktocenia mogq wystqpic,
nawetjesli inny sprzet jest zgodny z wymaganiami dotyczqcymi emisji Specjalnej
Miedzynarodowej Komisji ds. Zaktdceri Radiowych-(CISPR). Mozna zmniejszyc¢ te
zaktdcenia o czestotliwosci radiowej, zwiekszajqc odlegtos¢ miedzy urzqgdzeniem
bedqcym ich zrédfem.a programatorem i generatorem impulséw lub drukarkg.
W przypadku dalszych probleméw z komunikdcjq nalezy zapoznac sie z czesciq
~Rozwiqzywanie problemdw” w tym podreczniku.

Po potwierdzeniu zaprogramowania nalezy nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj),
aby przejs¢ do kolejnej operacji.

Uwaga: Jesli zmiany dokonane w ustawieniach generatora.impulséw na
ekranie Device Settings (Ustawienia urzqdzenia) nie zostaty prawidtowo
zastosowane w generatorze impulséw; zostanie wyswietlony ekran Pending
Program Changes (Oczekujqce zmiany programuy). Nacisnq¢ przycisk Cancel
(Anuluj), aby powrdci¢ do ekranu Device Settings (Ustawienia urzqdzenia)
i zapisa¢ wszystkie zmiany w ustawieniach, lub przycisk Continue
(Kontynuuj), aby porzuci¢ zmiany ustawien.generatora impulséw.
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Testowanie defibrylacji

Po wszczepieniu generatora impulséw i zaprogramowaniu ustawienia On (W4, dla opcji trybu
Therapy (Terapia) mozna przeprowadzi¢ testowanie defibrylacji. Przed wykonaniem indukgji

arytmii w trakcie zabiegu-implantacji nastepujace wskazania dotyczace utozenia ramienia sg
rekomendowane w celu ograniczenia ryzyka uszkodzen obojczyka, ramienia lub barku w przypadku
wystapienia silnych skurczy miesni.

«  Nalezyunika¢ ciasnego mocowania koficzyny do podpérki ramienia oraz rozwazy¢
poluzowanie zapiecia.

+ ~‘Nalezyusung¢ wszelkie podporki klinowe ponizej tutowia, jesli byty uzywane w trakcie zabiegu
implantacji, dbajac o zachowanie jatowosci pola zabiegowego.

Nalezy utworzy¢ mniejszy kat odwiedzenia reki od tutowia poprzez przywiedzenie jej do
tutowia na tyle; na ile to mozliwe, dbajac o zachowanie jatowosci pola zabiegowego. Chwilowo
nalezy umiesci¢ dton w pozycji-neutralnej, w'czasie gdy ramie jest w bardziej przywiedzionej
pozydji;i-odwrocic jgdo pozycji supinacyjnej, jesli ramie ma zosta¢ ponownie odwiedzione.

Przestroga: Podczas indukcji-arytmiiprqd indukcyjny i nastepujqgce po nim wytadowanie
moze spowodowac silny skurcz miesnia piersiowego wiekszego, ktéry moze
bardzo silnie oddziatywac na staw ramienny, jak réwniez na obojczyk. Zdarzenie
takie w potqczeniuz mocno przytrzymanym ramieniem moze spowodowac
uszkodzenia obojczyka, barkuoraz ramienia, wtqczajqc zwichniecie i ztamanie.

Przestroga: Podczas wszczepiania oraz w czasie testow kontrolnych nalezy zapewni¢ dostep
do sprzetu do defibrylacji zewnetrzrej oraz obecnos¢ personelu medycznego
przeszkolonego w zakresie resuscytacjikrqzeniowo-oddechowej. Wzbudzona
tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon pacjenta, jesli nie zostanie
zakoriczona w odpowiednim czasie.

Ostrzezenie: Powodzenie konwersji migotaniakomor(VF) lub czestoskurczu komorowego
(VT) podczas testowania konwersji arytmii nie stanowi gwarancji-osiggniecia
podobnego wyniku w okresie pooperacyjnym. Nalezy mie¢ swiadomos¢,

Ze zmiany stanu zdrowia pacjenta, schematu podawania lekéw.iinnych
czynnikéw mogq wptynqc na zmiane wartosci progu defibrylacji (DET), co.moze
skutkowac brakiem konwersji arytmiiw okresie pooperacyjnym..Za pomocq
testu konwersji nalezy potwierdzi¢, ze zaburzenia rytmu sercamogq by¢
wykryte i przerwane przez system generatora impulséw w-przypadku, gdy stan
pacjenta sie zmienit lub parametry urzqdzenia-zostaty przeprogramowane.
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Uwaga: Zaleca sie przeprowddzenie testowania defibrylacji podczas wszczepiania
urzqdzenia, wymiany lub wszczepiania urzqdzen towarzyszqcych, aby
potwierdzic¢ zdolnos¢ systemu S-ICD do wyczuwania i konwersji migotania komor.

Uwaga: Po nacisnieciu przycisku Hold to Induce (Przytrzymaj, aby wywota¢ indukcje)
podczas testowania defibrylacji programator zaczyna przechwytywac dane
epizodu wygenerowane podczas testu. Dane te mozna wyswietlac i drukowac
(zobacz Przechwytywanie i przeglqdanie zapiséw elektrogramu podskérnego
(5-ECG)na stronie 68 i Captured S-ECG Report (Raport o przechwyconym
elektrogramie podskérnym) na stronie 61).

Aby wywotaé migotanie komor i przetestowac system S-ICD, nalezy wykona¢
nastepujace'czynnosci:
1..0'Nacisnac ikone Main Menu (Menu gtéwne) na'pasku nawigacji, aby przejs¢ do
ekranu Main Menu (Menu gtéwne).

2.“ Nacisnac¢ przycisk Patient Test (Test pacjenta), aby skonfigurowac test indukgji
(Hlustracja 15).

3. Wybra¢ biegunowos¢standardowg (STD.(Standardowa)) lub odwrotna
(REV(Odwrotna)).

4. Wybraci przeciaggnac czerwony znacznik, aby ustawi¢ odpowiednia energie
wytadowania dla-pierwszego dostarczanego wytadowania. Energie wytadowania
mozna zaprogramowac wzakresie od. 10'do 80'J. Przy testach defibrylacji zaleca sie
zastosowanie marginesu bezpieczenstwa wynoszacego:15 J.

52



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OBStUGA

2 a
Induction Test @

Patient Name Therapy : On

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

o A

- e -

llustracja 15: Ustawienie odpowiedniej energii pierwszego wytadowania do celow testowania defibrylacji

5. Nacisna¢ przycisk-Continue (Kontynuuj), aby wyswietli¢ nastepny ekran Induction
Test (Test indukgji),.albo przycisk Cancel (Anuluj), aby powréci¢ do ekranu Main Menu
(Menu gtéwne),

Uwaga: ' "Upewnic sie, Ze na elektrogramie podskérnym (S-ECG) przed indukcjq nie
ma zadnych znacznikow zaktdceri (znacznik ,N”). Obecnos¢ znacznikow
zaktécen moze opézniac detekcjei dostarczenie terapii.

6. Nacisna¢ przycisk Hold To Induce (Przytrzymaj, aby wywota¢ indukcje) i odpowiednio
dtugo go przytrzymaé.
Podczas testu uruchamiane sg nastepujace funkcje:

+  System S-ICD indukuje migotanie komor za pomocg pradu-przemiennego (AC)
0 natezeniu 200 mA przy czestotliwosci 50-Hz. Indukcja trwa do czasu zwolnienia
przycisku Hold To Induce (Przytrzymaj, aby wywota¢indukcje), ale'nie dtuzej niz
przez 10 sekund na jedna prébe.

Uwaga: W razie potrzeby procedure indukcji mozna przerwaé, odtqczajqc
sonde od programatora.
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Podczas indukcji wstrzymane sa funkcje detekcji arytmii i biezacego elektrogramu
podskdrnego (S-ECG). Po zwolnieniu przycisku Hold to Induce (Przytrzymaj,

aby wywotac indukcje) na wyswietlaczu programatora ukaze sie czestos¢

rytmu pacjenta.

Po detekgji i potwierdzeniu wywotanej arytmii system S-ICD automatycznie
dostarcza wytadowanie o zaprogramowanej wartosci energii wyjsciowej
i'tbiegunowosci.

Uwaga: Gdy programatoraktywnie komunikuje sie z generatorem
impulséw, emituje powiadomienie dZzwiekowe wskazujqce
naprzygotowywanie generatora impulséw do dostarczenia
wytadowania zainicjowanego lub dostarczanego w odpowiedzi
na-wykrytq arytmie. Powiadomienie jest emitowane do czasu
dostarczenia lub przerwania wytadowania.

W przypadku niepowodzenia konwersji arytmii po wytadowaniu, nastepuje
ponowna detekcja i dostarczane sg kolejne wytadowania przy maksymalnej wartosci
energii wyj$ciowej dla generatora impulséw (80 J).

Uwaga: Nalezy oceni¢znaczniki wyczuwania podczas rytmu indukowanego
po zwolnieniu przycisku-Hold To Induce (Przytrzymaj, aby wywotac
indukgje). System S-ICD stosuje wydtuzony okres detekcji rytmu.
Zgodne znaczniki;, T” trybu Tachy wskazujq na istniejgcq detekcje
tachyarytmii-oraz na bliskie'tadowanie kondensatora. JezZeli podczas
arytmii zostanie odnotowany wysokistopieri zmiennosci amplitudy,
moznda oczekiwac nieznacznego opoznienia przed natadowaniem
kondensatora lub dostarczeniem wytadowania.

Uwaga: Generatorimpulséw moze dostarczyé maksymalnie pie¢ wytadowan
w jednym epizodzie. Przed dostarczeniem terapiiw dowolnym
momencie mozna dostarczyé wytadowanie ratunkowe o energii
80 J, naciskajqc ikong’Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe).

Po naci$nieciu przycisku Hold to:Induce'(Przytrzymaj; aby wywotac¢indukcje)
programator rozpocznie przechwytywanie:danych elektrogramu podskérnego
(S-ECQ). Przechwycony zapis elektrogramu podskoérnego (S-ECG).obejmuje
okres zaczynajacy sie 6 sekund przed nacisnieciem przycisku.ikoriczacy sie
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102 sekund pdzniej, co daje faczny czas 108 sekund. Elektrogramy podskérne

z indukcja oznaczone jako ,Induction S-ECG” (Elektrogram podskdrny z indukcja)
mozna przejrze¢ i wydrukowac z ekranu Captured S-ECG (Przechwycony
elektrogram podskérny).

7. W dowolnym:momencie przed dostarczeniem terapii mozna przerwac dostarczenie
zaprogramowanej energii, naciskajac czerwony przycisk Abort (Przerwij).

8. Nacisnac przycisk Exit (Wyjdz), aby powr6ci¢ do ekranu Main Menu (Menu gtéwne).
Wykonywanie badan kontrolnych

Procedury Sensing Configuration (Konfiguracja wyczuwania) i Automatic Setup
(Konfiguracja automatyczna)

Nie jest konieczne przeprowadzanie procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna)
przy kazdej wizycie kontrolnej. Jesli procedure optymalizacji wyczuwania pominieto podczas
pierwszejkonfiguracjiprzy wszczepianiu,mozna jg wykonac podczas wizyty kontrolne;j.

Wyczuwanie nalezy oceni¢ ponownie, jesliprzeprowadzona procedura Automatic Setup
(Konfiguracja automatyczna) spowodowata zmiane wektora. Po zakoriczeniu konfigurowania
nalezy ocenic strumieniowe przesytanie elektrogramu podskérnego;(S-ECG) podczas wysitku
obejmujgcego miesnie piersiowe. Mozna tez oceni¢ wydajnos¢ wyczuwania podczas wysitku
powodujacego wysoka czestosc rytmu serca. Wyczuwanie o dopuszczalnej jakosci spowoduje
umieszczenie znacznikow,,S” w-sposéb synchroniczny ze wszystkimi zespotami QRS. Jezeli wystapia
inne znaczniki, nalezy oceni¢inne konfiguracje wyczuwania za pomocg procedury Manual Setup
(Konfiguracja reczna).

Ostrzezenie: Po wyregulowaniu parametruwyczuwania oraz po:kazdejmodyfikacji elektrody
podskdrnej zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wyczuwanie jest prawidfowe.

Uwaga: Jezeli wczesniej zastosowano procedure Manual Setup (Konfiguracja reczna)
do zastgpienia konfiguracji wyczuwania, nalezy doktadnie przemysle¢ wybdr
procedury Automatic Setup (Konfiguracja.automatyczna).

Jezeli konieczna jest aktualizacja referencyjnego elektrogramu podskornego (S-ECG).ze wzgledu na
zmiane spoczynkowego EKG u pacjenta, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja Acquire Reference
S-ECG (Uzyskiwanie referencyjnego elektrogramu podskaornego).
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Wyswietlanie stanu generatora impulsow

Po nawigzaniu komunikacji programator wyswietla ekran Device Status (Stan urzadzenia),
ktory zawiera informacje dotyczace aktualnych epizodéw oraz stanu baterii generatora impulsow.

Aby przejs$¢ do tego ekranu z innej lokalizacji:
1. Nacisnag¢ ikone Main Menu (Menu gtéwne).
2. Nacisna¢ przycisk Follow Up (Badania'kontrolne).

3. Nacisnac ikone Device Status (Stan urzadzenia) na pasku nawigacji, aby wyswietli¢
ekran Device Status (Stan urzadzenia).

4.> Zostanie wyswietlony ekran Device Status (Stan urzadzenia) z przegladem catej
aktywnosci generatora impulséw od ostatniej sesji komunikacji (llustracja 16).

e v
Device Status Since Last Follow-Up (‘p‘ .

Patient Name Therapy : On
NN e Y X RN ) ———_——
04/16/2010
[ N O LY LT W-_"--_‘“_ﬂ
0 ) 0
T N e e T O ——
100% 0
| MO Y AV N KWW\ N>y

O e i ™

llustracja 16: Ekran Device Status (Stan-urzqdzenia)

Przeglad na ekranie Device Status (Stan urzadzenia) zawiera nastepujace dane:
- Data ostatniej sesji kontrolnej
+  Catkowita liczba wytadowan dostarczonych od ostatniej sesjickontrolnej

«  Catkowita liczba epizodéw leczonych od ostatniej sesji kontrolnej
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«  Catkowita liczba epizodéw nieleczonych od ostatniej sesji kontrolnej

Catkowita liczba zapisanych epizoddw migotania przedsionkéw od ostatniej sesji kontrolnej
dostepnych do przegladu

Uwaga: Wybranie przycisku View (Widok) w wierszu Episodes (Epizody) umoZzliwia

przejscie bezposrednio do listy zapisanych epizodéw (llustracja 17).

«  Pozostaty czas pracy baterii generatora impulsow

Przegladanie zapisanych epizodow

Generator impulsow zapisujerepizody, ktére mozna przegladac podczas sesji badania kontrolnego
pacjenta. Generatory impulsow EMBLEM S-ICD (model A209) i Cameron Health (model 1010)
zapisujg:maksymalnie:25 leczonych:i20 nieleczonych epizodéw tachykardii. Generatory impulsow
EMBLEM MRI'S-ICD:(model A219) zapisuja elektrogramy podskérne (S-ECG) maksymalnie
201eczonych i15 nieleczonych epizodow tachykardii, a takze maksymalnie 7 epizodéw migotania
przedsionkéw. Po‘osiggnieciu maksymalnej liczby epizodéw najnowszy epizod zastapi najstarszy
zapisany epizod tego samego typu. Pierwszy leczony epizod nigdy nie jest nadpisywany.

Uwaga: . Epizody samoistne, ktore wystepujq podczas komunikacji generatora impulséw

z programatorem, nie.bedq zapisywane.

Aby przegladac zapisane epizody, nalezy’'wykona¢ nastepujace czynnosci:

1.
2.
3.

Nacisna¢ ikone Main:Menu{(Menu gtéwne).
Nacisng¢ przycisk Follow Up (Badania kontrolne):

Wybrac ikone Capturedand Stored Episodes S-ECG (Przechwycone i zapisane epizody
elektrogramu podskdérnego) z paska nawigaciji.

Wybra¢ opcje Episodes (Epizody), aby przejs¢ doekranu Episodes (Epizody)
(llustracja 17).

Wybrac epizod z listy. Wybrany epizod zostanie pobrany z generatora impulséw
i wyswietlony.

Uwaga: Aby epizod byt dostepny do wydruku, musihajpierw zostac indywidualnie
wybrany z ekranu Episodes (Epizody).iwyswietlony:
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Episodes

Patient Name Therapy : On

Description Date
H s

004: Untreated Episode 04/30/2009 [ J )

I T

e
003: Untreated Episode 04/30/2009 (>

e e e e

002: Treated Episode 77 Ohms 04/30/2009 ( ;/

T [N |

001: Treated Episode 77 Ohms 04/30/2009 (>

5/ Episodes _) Captured

llustracja 17: Ekran Episodes (Epizody) — lista przewijana

6. Ekrankazdego wybranego epizodu prezentuje tez zaprogramowane
parametry i zapisane dane elektrogramu podskérnego (S-ECG) w momencie
zadeklarowania epizodu:

7. Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj) na.ekranie wybranego epizodu, aby powrdcic
do ekranu Episodes (Epizody).

Dla kazdego epizodu dostepne sg nastepujace szczegdtowe dane:

Treated Episodes (Epizodyleczone)

Dla kazdego epizodu Treated Episode (Epizod leczony) zapisywanych jest maksymalnie
128 sekund danych elektrogramu podskornego (S-ECG):

Elektrogram podskérny (S-ECG) przed epizodem: Maksymalnie 44 sekundy

Pierwsze wytadowanie: Maksymalnie 24 sekundy elektrogramu-podskérnego (S-ECG)
przed wytadowaniem i maksymalnie 12 sekund S-ECG po wytadowaniu

Kolejne wytadowania: 6 sekund elektrogramu podskérnego (S-ECG) przed
wytadowaniem i 6 sekund S-ECG po wytadowaniu
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Untreated Episodes (Epizody nieleczone)

Untreated Episode (Epizod nieleczony) to kazdy epizod o wysokiej czestosci rytmu serca
samoistnie ustepujacy w trakcie procesu fadowania, przed dostarczeniem wytadowania.

Dla kazdego epizodu Untreated Episode (Epizod nieleczony) zapisywanych jest
maksymalnie 128 sekund danych elektrogramu podskérnego (S-ECG):

« Elektrogram podskorny (S-ECG)przed epizodem: 44 sekundy elektrogramu
podskdrnego (S-ECG) przed epizodem

« -Elektrogram podskoérny (S-ECG) dla epizodu: Maksymalnie 84 sekundy danych
S-ECG dotyczacych tachykardii

Drukowanie raportéwz programatora

Drukowanie raportow

Raporty:dotyczace pacjentaimoga zosta¢wydrukowane przed zakoriczeniem sesji pacjenta lub po
jej zakonczeniu. Zaleca sie' wydrukowac ostatecznyraport bezposrednio po zabiegu wszczepienia.
Dostepne s3 trzy rodzaje raportéw pacjenta:

SummaryReport'(Raport sumaryczny)
«  Captured S-ECG Report (Raport o przechwyconym elektrogramie podskérnym)
«  Episode Reports (Raporty o’epizodach)
Aby wydrukowac raporty pacjenta z poziomu sesji Online lub Offline, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

1. Nacisna¢ ikone Main Menu (Menu gtéwne),aby wyswietli¢ ekran-Main Menu
(Menu gtéwne).

2. Przycisk Print Reports (Drukuj raporty) umozliwia wyswietlenie'ekranu Print Reports
(Drukuj raporty) (llustracja 18).
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Print Reports

Patient Name Therapy : On

Default Printer

llustracja 18: Ekran Print Reports (Drukuj raporty)
3. Wybrac odpowiedni typraportu. Obok wybranego raportu pojawi sie zaznaczenie.
Typy raportow zostaty opisane ponize;.
4. Nacisna¢ przycisk Print (Drukuj), aby ' wydrukowac wybrany raport.

5. Nacisna¢ przycisk Cancel:(Anuluj), aby-powrdci¢ do poprzedniego ekranu.

Summary Report (Raport sumaryczny)

Aby wydrukowac raport sumaryczny, nalezy wybraé.opcje: Summary Report (Raport sumaryczny)
na ekranie Print Reports (Drukuj raporty) iinacisna¢ przycisk Print (Drukuj). Zostanie wydrukowany
raport dla biezacej sesji aktywnej (jesli programatorjest w trybie Online)lub wybranej sesji
zapisanej (jesli programator jest w trybie Offline):
Summary Report (Raport sumaryczny) zawiera nastepujgce informacje:

«  Data wydruku raportu

+  Wersja oprogramowania programatora

«  Wersja oprogramowania generatora impulséw

+ Imieinazwisko pacjenta

»  Data ostatniego badania kontrolnego
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Data biezgcego badania kontrolhego

Data wszczepienia

Model/numer seryjny generatora impulséw

Model/numer seryjny elektrody

Parametry terapii

Opdznienie funkcji SMART Charge (Inteligentne tadowanie)

Stan funkcji SMART Pass (Inteligentne przejscie) (On (Wt)/Off (Wyt.))
Zaprogramowane ustawienia wzmocnienia i konfiguracja wyczuwania
Kontrola integralnosci generatora impulséw, o ile ma to zastosowanie
Poczatkowa konfiguracja biegunowosci wyladowania

Dnize zmierzonym migotaniem przedsionkow

Oszacowanie zmierzonego’'migotania przedsionkéw

Stan sygnalizatora dzwiekowego (jesli jest wytaczony)

Informacje o badaniach MRI

Podsumowanie danych o‘epizodach: od ostatniego badania kontrolnego oraz od
poczatkowego wszczepienia

Stan baterii

Pomiar impedancjielektrody

Captured S-ECG Report (Raport o przechwyconym elektrogramie podskérnym)

Aby wydrukowac raport o przechwyconym elektrogramie podskornym; nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

1.

Wybra¢ opcje Captured S-ECG Reports (Raporty o przechwyconych'elektrogramach
podskornych) na ekranie Print Reports (Drukuj raporty).

Zostanie wyswietlona lista przewijana'zawierajgca zapisy. przechwyconych
elektrograméw podskdrnych oraz elektrograméw podskérnych z indukcja (Hlustracja 19).
Nalezy wybra¢ odpowiednie elektrogramy podskérne (S-ECG), ktdre majg byc
wydrukowane, umieszczajac obok symbol zaznaczenia:
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Select Captured S-ECG Reports @

Patient Name Therapy : On Y72 mmd

Description Time

W'—M

Induction S-ECG: Secondary / 2X 03:59:39 PM

000 aseccrianx.. B eaem |

o Captured S-ECG: Primary / 1X 03:57:23 PM

_ -
Y Induction S-ECG: Primary / 1X 03:56:47 PM
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]

Induction S-ECG: Primary / 1X 03:54:32 PM

A" T W AP —— T Ee—

I Captured S-ECG: Secondary / 1X 03:52:15 PM

llustracja 19: Przechwycone elektrogramy podskérne — lista przewijana
Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby powrdci¢ do ekranu Print Reports
(Drukujraporty).
Nacisnaé-przycisk Print(Drukuj), aby wydrukowac¢ wybrany raport i powrécic
do poprzedniego ekranu.

Nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby powréci¢ do poprzedniego ekranu bez
wydrukowania raportu.

Episode Reports (Raporty o epizodach)

Aby wydrukowac raport o epizodach, nalezy:-wykona¢ nastepujace czynnosci:

1.

Wybrac opcje Episode Reports:(Raporty o epizodach) na ekranie Print Reports
(Drukuj raporty).

Zostanie wyswietlony ekran Select Episode Reports (Wybor raportdéw:o epizodach)
z listg zapisanych epizodéw (llustracja 20). Wybra¢ epizody, ktére maja byc
wydrukowane. Obok wybranego epizodu pojawi sie symbol zaznaczenia.

Uwaga: Aby epizod byt dostepny do wydruku, musi najpierw zostac indywidualnie
wybrany z ekranu Episodes (Epizody)iwyswietlony {(llustracja 17).
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Select Episode Reports

Patient Name Therapy : On Y60 mm>d

Description Date

003 : Untreated Episode 04/30/2009

Y
002 : Treated Episode 77 Ohms 04/30/2009

llustracja 20: Ekran Select Episode Reports(Wybdr raportow o epizodach) — lista przewijana

3. Nacisng¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby powrdéci¢ do ekranu Print Reports
(Drukujraporty). Za pomoca przyciskéw radiowych pod wierszem Episode Reports
(Raporty o-epizodach) moznawybra¢ dtugos¢ (12 sekund lub.44 sekundy) danych
elektrogramu:podskérnego (S-ECG) przed epizodem. Domyslng wartoscia opcji
Episode Report Onset (Poczatek raportu o epizodzie) jest 12 sekund.

4. Nacisna¢ przyciskPrint (Drukuj);aby wydrukowac wybrany raport i powrdéci¢ do
poprzedniego ekranu.

5. Nacisngc przycisk Cancel (Anuluj), aby powroci¢ do poprzedniego ekranu bez
wydrukowania raportu.

Eksportowanie danych pacjenta

Dane pacjenta zapisane w programatorze mozna wyeksportowac¢ do komputera stacjonarnego
lub przenosnego za pomoca dwdch metod:bezprzewodowo, poprzez skonfigurowane parowanie
Bluetooth™, lub za pomoca karty pamieci microSD™ model 3205. Aby uzyskac informacje
dotyczace parowania miedzy programatorem a komputerem stacjonarnym lub przeno$nym

w technologii Bluetooth™, zobacz cze$¢ Eksportowanie danych z wykorzystaniem technologii
Bluetooth™Bluetooth™, strona 33.
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Eksportowanie przy uzyciu technologii bezprzewodowej Bluetooth™

Przed préba bezprzewodowego-przestania danych Bluetooth™ nalezy upewnic¢ sig, ze programator
i dany komputer odbiorczyznajduja sie w promieniu 10 metréw (33 st6p) od siebie.

1. Nacisna¢ przycisk Export Programmer Data (Eksportuj dane programatora)
na ekranie startowym programatora. Zostanie wyswietlony ekran Export
Programmer Data Over Bluetooth (Eksportuj dane programatora przez Bluetooth).

2. Wybrac jedna z trzech-opcji eksportowania: Export Today’s Data, Export Last Seven Days,
Export All (Eksportuj dzisiejsze dane, Eksportuj dane z ostatnich siedmiu dni, Eksportuj
wszystko)."”Zostanie wyswietlone okno podreczne ,Select a receiving computer”

(Wybér komputera odbiorczego).

Uwaga: Proceswywotywany przez opcje Export Today’s Data (Eksportuj dzisiejsze
dane)i Export Last Seven Days (Eksportuj dane z ostatnich siedmiu dni)
zazwyczaj koriczy sie'szybciej niz przez opcje Export All (Eksportuj wszystko).

3. .Okno podreczne zawiera liste przewijang ze wszystkimi komputerami, z ktérymi
zostat sparowany programator. Wybrac¢ z listy odpowiedni komputer odbiorczy,
aby rozpoczacprzesytanie.

Uwaga:  Mimo ze naliscie w przewijanym polu znajduje sie kazdy sparowany komputer,
tylko te:znajdujqce siew promieniu10 metrow (33'stép) od programatora
mogq brac udziat w przesytaniu plikéw..Po wybraniu jednej z trzech opgji
eksportowania programator przygotuje pakiet plikéw do przestania i sprébuje
przestac go bezprzewodowo. Jesli przesytania nie bedzie mozna ukoriczyc,
zostanie wyswietlony komunikat o btedzie.'W takim przypadku nalezy przysunqg¢
programator do.10 metréw od danego’komputera odbiorczego lub wybrac inny
komputer znajdujqcy-sie w tym promieniu: Zrestartowac proces eksportowania,
wybierajqc jednqz trzech opcjieksportowania na ekranie Export Programmer
Data Over Bluetooth(Eksportuj dane programatora przez Bluetooth).

Eksportowanie przy uzyciu karty microSD™

Dane mozna réowniez eksportowac przy uzyciu karty. microSD™. Ze wzgledéw bezpieczenstwa
programator umozliwia eksportowanie danych tylko na karty pamieci-microSD™ model 3205.
Uzycie innej karty microSD™ spowoduje wyswietlenie komunikatu-o btedzie: invalid card
(nieprawidtowa karta).

1. Przejs¢ do ekranu startowego programatora.
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2. Wtozy¢ karte do gniazda kartmicroSD™ zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera
Dodatek A: Wktadanie i wyjmowanie karty microSD™. Instrukcje te sg takze dotaczone
do karty pamieci microSD™ model 3205. Po prawidtowym witozeniu karty microSD™
i jej rozpoznaniu zostanie wyswietlony ekran Copy Data (Kopiowanie danych).

Uwaga:. W przypadku wtoZenia innej karty pamieci microSD™ niz model 3205
zostanie wyswietlony komunikat o bfedzie informujqcy o nieprawidtowej
karcie.Komunikat moze réwniez zostac¢ wyswietlony, gdy programator nie
rozpozna karty model 3205 po jej wiozeniu. W takim przypadku nalezy
wyjqgc karte i.nacisng¢ przycisk OK na ekranie btedu. Poczeka¢ na ponowne
wyswietlenie ekranu startowego programatora i ponownie wtozyc karte.

Nacisna¢ przycisk Copy Data (Kopiuj dane) na tym i nastepnym ekranie.
4.. o Po zakonczeniu procesu kopiowania zostanie wyswietlony ekran z potwierdzeniem.
Nacisniecie przycisku.OK spowoduje powroét do ekranu startowego programatora.
5.“ Wyjac¢ karte microSD™ zgodnie z instrukcjami (Dodatek A).

Uwaga: Wyjscie z ekranu.startowego i powrét.do niego przy wtozonej karcie microSD™
spowoduje ponownerozpoczecie procesu eksportowania.

Funkcje elektrogramu podskdrnego (S-ECG)

Programator umozliwia przegladanie; dostosowywanie i-przechwytywanie strumieniowej transmisji
elektrogramu podskérnego (S-ECG) z generatora impulséw.

Znaczniki na zapisie rytmu elektrogramu podskdrnego (S-ECG)

System zapewnia umieszczanie adnotacji pozwalajacych rozpoznac okreslone zdarzenia na
elektrogramie podskérnym (S-ECG). Znaczniki te przedstawia Znaczniki elektrogramu podskérnego
(S-ECG) na ekranach wyswietlacza programatora oraz w drukowanych raportach tabela (Tabela 2).
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Tabela 2: Znaczniki elektrogramu podskérnego (S-ECG) na ekranach wyswietlacza programatora oraz
w drukowanych raportach

Opis Znacznik
tadowanie” C
Pobudzenie wykryte S
Pobudzenie z zaktéceniami N
Pobudzenie stymulowane p
DetekcjaTachy T
Pobudzenie.odrzucone .

1
Powrét do NSR”
Wytadowanie /
Dane-dotyczace epizodu skompresowane lub niedostepne EIE

“Znacznik umieszczany w wydrukewanym raporcie, ale nie na ekranie wyswietlacza
programatora.

Ustawienia skali elektrogramu podskoérnego (S-ECG)

Aby dostosowac ustawienia amplitudy elektrogramu podskérnego (S-ECG) w czasie rzeczywistym
oraz skali szybkosci wyswietlania, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

1. Nacisna¢ ikone S-ECG Display Settings (Ustawienia wyswietlania elektrogramu
podskdrnego) po prawej stronie okna Live S-ECG (Biezacy-elektrogram podskérny).
Zostanie wyswietlony ekran S-ECG Settings (Ustawienia'elektrogramu podskoérnego).
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2. Wybrac i przeciagna¢ paski skali Gain (Wzmocnienie) i Sweep Speed
(Predkos$¢ przesuwu) zgodnie z potrzebami (llustracja 21). Skala elektrogramu
podskornego (S-ECG)‘ulegnie zmianie zgodnie z wybranym ustawieniem. Ustawienie
wzmochnienia powoduje zmiane wzmochienia widocznego zapisu. Programator
domyslnie przyjmuje warto$¢ Full Range (Peten zakres) dla generatoréw impulséw
z ustawieniem wzmocnienia 1x oraz 1/2 Range (1/2 zakresu) dla generatoréw impulséw
z ustawieniem wzmochienia 2x. Suwak Sweep Speed (Szybkos$¢ przesuwu) reguluje
szybkos¢ przewijania wyswietlanego. elektrogramu w oknie Live S-ECG (Biezacy
elektrogram podskaorny). Nominalna szybkos¢ przesuwu to 25 mm/s.

Uwaga: Ustawienia amplitudy i zmiany szybkosci przewijania wyswietlanego
elektrogramu podskdrnego (S-ECG) w czasie rzeczywistym oraz
przechwyconychelektrograméw podskdrnych bedg wptywaty tylko na
ustawienia wyswietlanego ekranu'i nie bedq miaty Zadnego wptywu na
ustawienia generatoraimpulséw dotyczqce wyczuwania.

S-ECG Display Settings

Patient Name Therapy : On

Full Range ( 1/2 Range ' 1/4 Range 1/8 Range
-
K-

/7
Sweep Speed 12.5mm/ sec ( 25mm / sec ’ 50mm / sec

llustracja 21: Dostosowywanie suwakdw Gain (Wzmocnienie)i Sweep Speed-(Predkos¢ przesuwu)
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Przechwytywanie i przegladanie zapisow elektrogramu podskdérnego (S-ECG)

Programator moze wyswietla¢izachowywac zapisy rytmu elektrogramu podskérnego
(S-ECG) w czasie rzeczywistym. Programator zapisuje maksymalnie pietnascie zapiséw
generowanych przez:

1. Recznie przechwycone, 12-sekundowe zapisy elektrogramu podskérnego
przy uzyciu przycisku‘przechwytywania.elektrogramu podskérnego (S-ECG),
skfadajace sie z:

« 28,5 sekund przed aktywacja przycisku przechwytywania elektrogramu
podskérnego (S-ECG)

« = 3,5 sekund po aktywacji przycisku przechwytywania elektrogramu
podskérnego(S-ECG)

2. Zapisy elektrograméw podskérnych przechwycone recznie podczas testowania
indukgji, sktadajace sie z:

+ _ 6:sekund przed nacisnieciem przycisku indukgji

+~~ maksymalnie 102 sekund po nacisnieciu przycisku indukgcji

Uwaga:- Elektrogram podskorny wstrzymuje wykrywanie zdarzers wyczuwanych
przez 1,6:sekundy po.dostarczeniu wytadowania. W wyniku tego zapis rytmu
elektrogramu podskdrnego nie bedzie zawierac znacznikdéw zdarzer podczas
tej 1,6 sekundypo wytadowaniu.

Jezeli konieczne jest zarejestrowanie dodatkowego zapisu, nowy zapis spowoduje nadpisanie
najstarszego wczesniejszego zapisu.

Aby recznie przechwyci¢ nowy zapis rytmu-elektrogramu podskornego (S-ECG),
nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Nacisna¢ przycisk Capture S-ECG (Przechwy¢ elektrogram podskérny) znajdujacy
sie po lewej stronie okna Live S-ECG (Biezacy elektrogram-podskérny). Elektrogram
podskorny (S-ECG) bedzie przewijany na-ekranie wyswietlacza. Pod zapisem rytmu
przechwytywanego elektrogramu podskornego (S-ECG).wyswietlane sg wskazniki
zapisu. Kazdy 12-sekundowy zapis jest uzupetniany o znacznik daty i godziny
zgodnie z ustawieniem daty i godziny w programatorze.

Uwaga: Elektrogramy podskdrne z indukcjq sq generowane automatycznie
podczas testu indukcji, bez dodatkowego udziatu uzytkownika.
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2. Wybraciprzesuna¢ wskazniki wzdtuz zapisu elektrogramu podskérnego (S-ECG),
aby zmierzy¢ potrzebne interwaty.

3. Nacisnac przycisk Continue (Kontynuuj), aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu.
Istnieje takze mozliwos¢ przechwycenia elektrograméw podskérnych odpowiadajacych wszystkim
trzem wektorom wyczuwania (Primary (gtéwnego), Secondary (drugorzedowego) i Alternate

(alternatywnego)) za pomocgaprzycisku Capture All Sense Vectors (Przechwy¢ wszystkie wektory
wyczuwania)-na ekranie Utilities(Narzedzia) (llustracja 22).

Przegladanie wczesniej przechwyconego elektrogramu podskoérnego (S-ECG)

Gdy programator znajduje sie w'trybie Online:
1..-/Nacisng¢ ikone Main Menu (Menu gtéwne).
2. Nacisng¢ przycisk Follow Up/{Badania kontrolne).

3. Nacisng¢ikone Captured and-Stored Episode S-ECG (Przechwycone i zapisane
epizody elektrogramu podskdrnego). Zostanie wyswietlony ekran Captured S-ECG
(Przechwycone elektrogramy podskérne).

4. Wybrac z listy jeden przechwycony elektrogram podskérny lubdnduction S-ECG
(elektrogram podskérny z.indukcja). Zostanie wyswietlony ekran szczegétéw
elektrogramu podskérnego.

Wybra¢ i przeciggna¢ wskaznikizapisu;aby przegladac szczegoty.

6. Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby powréci¢ do ekranu z lista Captured S-ECG
(Przechwycony elektrogram podskérny).

Gdy programator znajduje sie wtrybie Offline:

1. Na ekranie startowym programatora lub przez‘Main Menu (Menu-gtéwne) wybrac
opcje Stored Patient Sessions (Zapisane sesje pacjenta).

2. Wybra¢ odpowiednia zapisana sesje pacjenta.
3. Wybrac z listy jeden Captured S-ECG (przechwycony elektrogram-podskérny (S-ECG)).

Zostanie wyswietlony ekran Captured S-ECG Details (Szczegoty przechwyconego
elektrogramu podskérnego).

Uwaga: Nie wszystkie zapisane sesje pacjenta zawierajq przechwycone elektrogramy
podskorne. W przypadku wystqpienia takiej sytuacji po otwarciu sesji pacjenta
zostanie wyswietlony komunikat. W takim wypadku nalezy nacisnqgc ikone
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Main Menu (Menu gtéwne), a nastepnie nacisng¢ przycisk End Session
(Koniec sesji): Powoduje to powrdt do ekranu startowego programatora.

4. Wybrac i przeciagnaéwskazniki zapisu, aby przegladac szczegéty.

5. Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby powréci¢ do ekranu z listag Captured S-ECG
(Przechwycony elektrogram podskérny).

Menu Utilities (Narzedzia)

Menu. Utilities(Narzedzia) programatora zapewnia dostep do dodatkowych funkcji urzadzenia.
Moga to by¢ m.in. opcje Acquire Reference S-ECG (Uzyskaj referencyjny elektrogram podskérny),
Capture All Sense Vectors (Przechwy¢ wszystkie wektory wyczuwania), Beeper Control
(Sterowanie sygnalizatorem.dzwiekowym), Manual Setup (Konfiguracja reczna), SMART Settings
(Ustawienia funkcji. SMART) oraz AF Monitor.

Aby przejs¢ do-menu Utilities (Narzedzia) w trakcie sesji Online, nalezy wykona¢
nastepujace czynnosci:
1. Nacisha¢ ikone Main Menu (Menu gtéwne), aby wyswietli¢ ekran Main Menu (Menu gtéwne).

2. Nacisng¢ przycisk Utilities (Narzedzia). Zostanie wyswietlony ekran Utilities (Narzedzia)
(llustracja 22).

a
Utilities @

\

Patient Name Therapy : On

- B

llustracja 22: Ekran Utilities (Narzedzia)
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Acquire Reference S-ECG (Uzyskaj referencyjny elektrogram podskorny)

Aby uzyskac referencyjny elektrogram podskérny (S-ECG), nalezy wykonad nastepujace czynnosci:

1.

Na ekranie Utilities (Narzedzia) dostepnym z ekranu Main Menu (Menu gtéwne)
nacisna¢ przycisk Acquire Reference S-ECG (Uzyskaj referencyjny elektrogram
podskdrny),aby przejs¢ do ekranu Acquire Reference S-ECG (Uzyskiwanie
referencyjnego elektrogramu podskdrnego).

Nacisng¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby uzyskac referencyjny elektrogram
podskérny (S-ECG). Programatorrozpocznie pozyskiwanie referencyjnego elektrogramu
podskornego (S-ECG)..Zostanie wyswietlony komunikat z poleceniem, aby pacjent
pozostawatnieruchomo: Szablon zespotu QRS referencyjnego elektrogramu
podskornego (S-ECG)jest rejestrowany i zapisywany w generatorze impulsow.

Aby zakoriczy¢ procedure i powréci¢ do ekranu Utilities (Narzedzia), nalezy nacisna¢
przycisk Continue (Kontynuuj). W-dowolnym momencie mozna uzy¢ przycisku Cancel
(Anuluj) dozakorniczenia pozyskiwania elektrogramu podskérnego (S-ECG) i powrotu do
ekranu Utilities (Narzedzia).

Capture All Sense Vectors (Przechwy¢ wszystkie wektory wyczuwania)

Przycisk Capture All Sense Vectors (Przechwy¢ wszystkie wektory wyczuwania) na ekranie
Utilities (Narzedzia) umozliwia konfiguracje ustawien tymczasowych programatora i mozliwos¢
przechwycenia elektrograméw podskérnych generowanych z trzech wektoréw wyczuwania
(Primary (gtéwnego), Secondary (drugorzedowego)i Alternate (alternatywnego)). Proces ten
zajmuje okoto jednej minuty. Po przechwyceniu‘'wszystkich elektrograméw podskérnych
programator powraca do oryginalnych’ustawien.

Aby przechwyci¢ trzy wektory wyczuwania:

1.

Na ekranie Utilities (Narzedzia):dostepnym z.ekranu Main.Menu (Menu.gtéwne)
nacisna¢ przycisk Capture All Sense'Vectors (Przechwy¢ wszystkie wektory wyczuwania).

Zostanie wyswietlony ekran Capturing 12 Second‘S-ECG (Przechwytywanie 12 sekund
elektrogramu podskérnego) z widocznym stanem procesu przechwytywania
wektoréw wyczuwania.

Po przechwyceniu trzy elektrogramy podskérne mozna wyswietli¢, wykonujac czynnosci
opisane w czesci Przegladanie wczesniej przechwyconego elektrogramu podskdrnego (S-ECG)
na stronie 69.
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Beeper Control (Sterowanie sygnalizatorem dzwiekowym)

Generator impulséw wyposazony jest w wewnetrzny system ostrzegania (sygnalizator dzwiekowy),
ktéry moze emitowac dzwieki ostrzegajace pacjenta o stanach urzadzenia wymagajacych szybkiej
konsultacji z lekarzem. Do tych stanéw zalicza sie miedzy innymi:

«  Przekroczenieustalonego zakresu przez warto$¢ impedancji elektrody
+  Wydtuzenie czasu tadowania
+  Niepowodzenie procedury sprawdzania integralnosci urzadzenia

« ~Zmienny czaswyczerpywania sie baterii

Wewnetrzny system ostrzegania aktywuje sie automatycznie w momencie wszczepienia.
Po:aktywowaniu, jesli.sygnalizator jest wiaczony, sygnaty dzwiekowe emitowane sa przez
16 sekund co dziewie¢ godzin do momentu rozwigzania problemu, ktéry spowodowat stan
alarmowy. Jesli problem powrdci, sygnaty dzwiekowe ponownie powiadomig pacjenta

o koniecznosci konsultacji z lekarzem.

Ostrzezenie: Pacjentonynalezy poradzi¢, aby niezwtocznie kontaktowali sie z lekarzem za
kazdym razem, gdy-ustyszq sygnaty dzwiekowe emitowane przez ich urzqdzenie.

Uwaga: Ekran Reset Beeper (Resetuj sygnalizator dzwiekowy) jestwtqczony jedynie,
gdy wystepuje stan alarmowy. Jezeli zostanie uaktywniony stan alarmowy,
po nawiqzaniupotqczenia wyswietli sie ekran z powiadomieniem.

Przestroga: Istnieje mozliwosc, ze po-wykonaniu badania MRI nie bedzie mozliwe ponowne
uzycie funkcji-Beeper (Sygnalizator dZzwiekowy). Stycznosc z silnym polem
magnetycznym aparatu MRl moze spowodowac trwatq utrate gtosnosci funkcji
Beeper (Sygnalizator dZzwiekowy): Funkcji tej nieemozna odzyskac nawet po
opuszczeniu obszaru wykonywania badania MRI iwyjsciu z trybu MRI Protection
Mode (Tryb ochronyw trakcie badar MRI). Przed wykonaniem obrazowania
MRl lekarz i pacjent powinni.rozwazy¢ korzysci z badania MRI w.zestawieniu z
ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator dZzwiekowy). Zdecydowanie zaleca
sie, aby po badaniu MRI pacjentéw poddawac badaniom przy uzyciu systemu
LATITUDE NXT (o ile do tej pory nie byt on wykorzystywany). W przeciwnym
wypadku zdecydowanie zaleca sie zlecenie wizyt kontrolnych wklinice raz
na trzy miesiqce w celu monitorowania pracy urzqdzenia.
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Reset Beeper (Resetuj sygnalizator dZwiekowy)

Aby zresetowac sygnalizator dzwiekowy, na ekranie Utilities (Narzedzia) dostepnym z ekranu
Main Menu (Menu gtéwne) nacisna¢ przycisk Beeper Control (Sterowanie sygnalizatorem dzwigkowym)
w celu otwarcia ekranu.Set Beeper Function (Ustawianie funkgji sygnalizatora dzwiekowego).

Nacisna¢ przycisk Reset Beeper (Resetuj sygnalizatordZzwiekowy), aby zawiesi¢ emitowanie
sygnatéw dzwiekowych wywotane stanem alarmowym. Jezeli stan alarmowy nie zostanie
naprawiony, sygnaty dZzwiekowe zostana ponownie uaktywnione podczas kolejnej automatycznej
samokontroli.systemu-S-1CD:

Wyftqgczanie sygnalizatora dzwiekowego (urzgdzenia SQ-Rx)

W-urzadzeniach SQ-Rx opcja Beeper Control (Sterowanie sygnalizatorem dZzwiekowym) umozliwia
wytgczenie emisji'sygnatéw dzwiekowych w stanach alarmowych (funkcja Disable Beeper
(Wytacz sygnalizator dzwiekowy)). Aby wylaczy¢ sygnalizator dzwiekowy, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

Uwaga: Funkcja Disable Beeper (Wytqcz sygnalizator dzwiekowy) jest dostepna
tylko wéwczas, gdy nastqpi czas. planowej wymiany (ERI) lub koniec
eksploatacji (EOL) urzqdzenia.

1. Na ekranie Utilities’(Narzedzia) wybra¢ opcje Beeper Control (Sterowanie
sygnalizatorem dzwiekowym), aby otworzy¢ ekran SetBeeper Function (Ustawianie
funkcji sygnalizatora dzwiekowego).

2. Wybrac¢ opcje Disable Beeper (Wytacz sygnalizator dzwiekowy), aby wytaczy¢
sygnalizator dzwiekowy'dla urzadzenia.

Uwaga: Spowoduje to trwate wytqczenie wszystkich sygnatéw dzwiekowych w stanach
alarmowych dla urzqdzenia SQ-Rx. Nie wptynie-to jednak na funkcje sygnatu
dzwiekowego w przypadku umieszczenia magnesu na urzqdzeniu ani w sytuacji,
gdy programator nawiqgze potqczenie zurzqdzeniem.
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Witgczanie/wylqczanie sygnalizatora dZzwiekowego (urzqdzenia EMBLEM S-ICD)

W urzadzeniach EMBLEM S-ICD sygnalizator dZzwiekowy nalezy przetestowac, zanim
zostanie wigczony lub wylgczony. Aby przetestowac sygnalizator dzwiekowy, nalezy wykona¢
nastepujace czynnosci:
Uwaga: W urzqdzeniach EMBLEM S-ICD funkcja Test Beeper (Testuj sygnalizator
dzwiekowy)jest dostepna tylko wowczas, gdy sygnat dZzwiekowy informujqcy
o;stanie alarmowym nie jest wiqgczony.

1.-, Na ekranie Utilities (Menu-gtéwne) wybrac opcje Beeper Control (Sterowanie
sygnalizatorem dZzwiekowym).

2.» Nacisnac przycisk Test Beeper (Testuj sygnalizator dzwiekowy) na ekranie Set Beeper
Function’(Ustawianie funkgji'sygnalizatora dzwiekowego).

Postuzy¢ sie stetoskopem, aby sprawdzi¢, czy sygnat dzwiekowy jest styszalny.

4.2 Jeslisygnat dZzwiekowy jest styszalny, nalezy wybrac¢ przycisk Yes, Enable Beeper
(Tak, wiacz sygnalizator dzwiekowy). Jesli sygnat dZzwiekowy nie jest styszalny lub
wymagane jest trwate wytaczenie funkgji sygnatu dzwiekowego, nalezy wybrac przycisk
No, Disable Beeper (Nie, wylacz sygnalizator dzwiekowy).

Uwaga:  To spowoduje wytqczenie sygnatu dZzwiekowego ostrzegajqcego o umieszczeniu
magnesu.nad urzqdzeniem, a takze osytuacjach, gdy programator nawiqze
poftqczenie z urzqdzeniem.

Jesli sygnat dZwiekowy nie jeststyszalny dlapacjenta, zaleca sie; aby pacjent poddawat sie
badaniom kontrolnym co trzy miesigce ==z uzyciem systemu LATITUDE NXT lub w klinice —
w celu obserwowania dziatania-urzadzenia,

Aby otrzymac dodatkowe informacje na temat sygnalizatora dzwiekowego, nalezy zapoznac
sie z Instrukcjg obstugi technicznej dotyczacg badania MRI lub skontaktowac sie z firma
Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych'na tylnej stronie oktadki.
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Manual Setup (Konfiguracja reczna)

Funkcja Manual Setup (Konfiguracja reczna) pozwala uzytkownikowi przeprowadzi¢ test
integralnosci elektrody oraz wybra¢ konfiguracje wyczuwania przez elektrode i ustawienie
wzmochienia w generatorze impulséw. Podczas przeprowadzania konfiguracji recznej system
w razie potrzeby automatycznie wtacza funkcje SMART Pass (Inteligentne przejscie).

1. Na ekranie Utilities (Narzedzia) dostepnym z ekranu Main Menu (Menu gtéwne)
nacisna¢ przycisk Manual Setup (Konfiguracja reczna). Zostanie wyswietlony ekran
Measure Impedance (Pomiar impedancji).

2. Nacisna¢ przycisk Test (Testuj), aby wykonac test integralnosci elektrody.
3.» Nacisnac przycisk Continue (Kontynuuj).

4. Do recznegowyboru z ekranu Manual Setup (Konfiguracja reczna) dostepne sg trzy
wektory wyczuwania (llustracja 23):

-~ Primary (Gldwny): Wyczuwanie od proksymalnego pierscienia elektrody na
elektrodzie podskérnej do powierzchni aktywnego generatora impulséw

+.~ Secondary (Drugorzedowy): Wyczuwanie od dystalnego pierscienia
elektrody wykrywajacej na elektrodzie podskérnej do powierzchni
aktywnego generatora‘impulséw

« Alternate (Alternatywny): Wyczuwanie od dystalnego pierscienia elektrody
wykrywajacej do proksymalnego pierscienia elektrody wykrywajacej na
elektrodzie’podskoérnej

Ustawienie wzmocnienia zmienia’czuto$¢ wyczuwanego sygnatu.elektrogramu podskérnego
(S-ECG). Mozna je wybrac recznie, uzywajac przetacznika'Select Gain (Wybdr wzmocnienia)
na ekranie Manual Setup (Konfiguracjareczna).
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Manual Setup @

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Select Gain(Original 1X) - 2x

- S ————

llustracja 23: Ekran‘Manual Setup{(Konfiguracja'reczna) z opcjami wektora i wzmocnienia wyczuwania

+." Wzmocnienie 1x (£4 mV): Ustawienie Gain (Wzmocnienie) 1x nalezy wybiera¢, gdy
amplituda sygnatu jest na tyle duza, ze powoduje przyciecie sygnatu po wybraniu
wzmochienia 2x:

«  Wzmocnienie 2x(£2 mV)? Ustawienie Gain (Wzmochnienie) 2x nalezy wybiera¢,
gdy amplituda sygnatu'jest na tyle.mata, ze pozwala na ustawienie wiekszej czutosci
bez przycinania przechwytywanego sygnatu: Ustawienie wzmocnienia 2x powoduje
dwukrotnie silniejsze wzmochienie sygnatu niz.przy ustawieniu 1x.

Aby zaprogramowac recznie wybierang konfiguracje wyczuwania:

1. Nacisna¢ przycisk Program (Zaprogramuij), aby zapisa¢ ustawienia wektora
i wzmocnienia wyczuwania.

2. Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj). Po nacisnieciu przycisku Continue (Kontynuuj)
urzadzenie automatycznie oceni; czy wymagane jest wigczenie funkcji SMART Pass
(Inteligentne przejscie). Wiecej informacji-na temat funkcji SMART Pass (Inteligentne
przejscie) zawiera Podrecznik uzytkownika systemu-S-ICD. W celu uzyskania pomocy
nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific; korzystajac z informacji podanych na
tylnej stronie okfadki.
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3. W trakcie procesu konfiguracji recznej automatycznie wigczany jest proces Acquire
Reference S-ECG (Uzyskaj referencyjny elektrogram podskdrny). Nalezy nacisnac
przycisk Continue (Kontynuuj), aby uzyskac reference S-ECG (referencyjny elektrogram
podskorny (S-ECG)). Po uzyskaniu przechwyconego referencyjnego elektrogramu
podskdrnego (S-ECG) zostanie wyswietlony ekran z potwierdzeniem.

SMART Settings (Ustawienia funkcji SMART)

Ekran SMART-Settings (Ustawienia funkcji SMART) zapewnia uzytkownikowi dostep do
informacji‘i ustawien dotyczacych funkcji-SMART Charge (Inteligentne tadowanie) i SMART Pass
(Inteligentne przejscie).

SMART Charge (Inteligentne fadowanie)

Dziekifunkcji SMART Charge (Inteligentne tadowanie) sekwencja uruchomienia tadowania
generatora impulséw dostosowuje sie do.epizodédw nieutrwalonej arytmii komorowej poprzez
opoznienie tadowania kondensatora, To'pozwala zachowac czas pracy baterii i moze zapobiegac
niepotrzebnym wytadowaniom przy arytmiach nieutrwalonych. Dalsze informacje dotyczace funkgji
SMART Charge (Inteligentne tadowanie) mozna znalez¢ w podreczniku generatora impulséw.

Funkcja SMART Charge (Inteligentne tadowanie) jest wtgczana automatycznie, gdy zarejestrowany
zostanie nieleczony epizod arytmiikkomorowej. Zresetowanie spowoduje powrédt wartosci

funkcji SMART Charge (Inteligentne tadowanie) do-zera. Aby zresetowac funkcje SMART Charge
(Inteligentne tadowanie), nalezy wykona¢ nastepujace:czynnosci:

1. Na ekranie Utilities (Narzedzia) dostepnym z ekranu Main Menu (Menu gtéwne)
nacisng¢ przycisk SMART Settings (Ustawienia funkcji SMART). Zostanie
wyswietlony ekran SMART Settings (Ustawienia-funkcji SMART) (llustracja 24).
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< a
SMART Settings @

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

SMART Charge has been extended by: 1.01 seconds

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

A S ) . Y —

SMART Pass ON iSa

Ll

llustracja 24: Ekran SMART Settings (Ustawienia funkcji SMART)

2. Nacisna¢ przycisk'Reset (Resetuj), aby zresetowac funkcje SMART Charge (Inteligentne
tadowanie) do‘wartosci zero, lub przycisk'Cancel (Anuluj), aby powréci¢ do menu
Utilities (Narzedzia) bez resetowania:tej funkgiji.

3. Zostanie wyswietlone okno z potwierdzeniem zawierajace komunikat: ,SMART Charge
successfully reset” (Funkcja inteligentnegotadowania zostata pomysinie zresetowana)

4. Nacisnac przycisk Continue (Kontynuuj), aby powroéci¢ do ekranu Utilities (Narzedzia).

Wytqczanie funkcji SMART Pass (Inteligentne przejscie)

Funkcja SMART Pass (Inteligentne przejscie) jest przeznaczona do redukcji nadmiernego
wykrywania przy jednoczesnym utrzymaniu odpowiedniego marginesu wykrywania.
Urzadzenie stale monitoruje amplitude sygnatu EKG'i automatycznie wytacza funkcje
SMART Pass (Inteligentne przejscie), gdy podejrzewa niedostateczne wyczuwanie.

Funkcje SMART Pass (Inteligentne przejscie) mozna wytaczy¢ recznie, gdy podejrzewa sie
niedostateczne wyczuwanie. W tym celu nalezy wybra¢ przycisk Disable (Wytacz) na ekranie
SMART Settings (Ustawienia funkcji SMART).

Uwaga: Jesli funkcja SMART Pass (Inteligentne przejscie) zostanie wytqczona, wowczas
w celu jej ponownego wiqczenia nalezy wykonac inne konfiguracje automatyczne
lub reczne.
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AF Monitor
Funkcja AF Monitor zostata opracowana jako pomoc w diagnozowaniu migotania przedsionkoéw.

Funkcje AF Monitor mozna wigczaé/wytaczac za pomoca przetacznika On (Wt.)/Off (Wyt.)
dostepnego po nacisnieciu przycisku AF Monitor (Funkcja AF Monitor) na ekranie Utilities
(Narzedzia). Nacisnac przycisk Program (Zaprogramuj), aby zastosowac¢ zmiany i zaprogramowac
generator impulsow.

Nastepujace statystyki'sg dostepne na ekranie programatora po wybraniu przycisku AF Monitor
(Funkcja AF. Monitor):

+ Days with measured AF (Dni ze zmierzonym migotaniem przedsionkéw): liczba dni w ciggu
ostatnich 90 dni, podczas ktérych wykryte zostato migotanie przedsionkéw

» Estimate of measured AF (Oszacowanie zmierzonego migotania przedsionkéw):
taczny procent wykrytego migotania przedsionkdéw w ciggu ostatnich 90 dni

Dalsze informacje na temat funkcji AF Monitor zawiera Podrecznik uzytkownika systemu S-ICD.
Dodatkowe funkcje programatora

Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe)

Ikona Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe) jest dostepna.na pasku nawigacji na wyswietlaczu
programatora, gdy zakonczy sie proces konfiguracji generatoraiimpulséw, a urzadzenie to aktywnie
komunikuje sie z programatorem. W 'trakcie aktywnejkomunikacji.mozna dostarczy¢ wytadowanie
ratunkowe o maksymalnej energii (80°J) po-wydaniu polecenia z poziomu programatora.

Aby dostarczy¢ wytadowanie ratunkowe, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Nacisnag¢ czerwong ikone Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe) znajdujaca sie
w gornej czesci ekranu programatora. Zostanie wyswietlony ekran Rescue Shock
(Wytadowanie ratunkowe) (llustracja.25).
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Rescue Shock @

Patient Name Therapy : Off

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

_

llustracja 25:-Ekran Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe)

2. Nacisng¢ przycisk Shock (Wytadowanie), aby rozpocza¢ tadowanie generatora impulséw
na potrzeby wytadowania ratunkowego. Zostanie wyswietlony ekran z czerwonym
ttem i napisem ,Charging” (tadowanie). Naci$niecie przycisku Abort (Przerwij) pozwala
zapobiec dostarczeniu wytadowania ratunkowego i powrdéci¢ do ekranu Device Settings
(Ustawienia urzadzenia).

3. Zostanie wyswietlony ekran z potwierdzeniem zawierajacy powiadomienie o pomysinym
dostarczeniu wytadowania wraz z podaniem odpowiedniej impedancji wytadowania.

Ostrzezenie: Odnotowana wartoséimpedancji dostarczonego-wytadowania mniejsza
niz 25 oméw mozewskazywac na awadrie urzqdzenia. Dostarczone
wytadowanie mogto zostac zaktdcone i/lub’kazda kolejna terapia
dostarczana przez urzqdzenie moze zostac zaktocona. Jesliobserwuje
sie, ze wartos¢ odnotowanejimpedancji wytadowania jest mniejsza niz
25 omow, nalezy zweryfikowa¢ prawidfowe funkcjonowanie urzqdzenia.

Jezeli z jakiegokolwiek powodu nie byto mozliwe dostarczenie wytadowania, zostanie wyswietlony
ekran z czerwonym ttem i komunikatem ,The Shock:couldnot be delivered” (Nie mozna byto
dostarczy¢ wytadowania).

Uwaga: W przypadku przerwania potqczenia telemetrycznego polecenia generatora

impulséw, w tym polecenia Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe), nie bedq
dostepne, dopdki nie zostanie przywrécone potqczenie telemetryczne.
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Manual Shock (Wytadowanie reczne)

Funkcja Manual Shock (Wytadowanie reczne) pozwala uzytkownikowi dostarczy¢
zsynchronizowane wyftadowanie podczas rytmu zatokowego, rytmu przedsionkowego lub rytmu
komorowego. Poziom energii wytadowania jest konfigurowany przez uzytkownika w zakresie

od 10 do 80 dzuli. Biegunowos¢ rowniez jest konfigurowana przez uzytkownika (llustracja 26).
Mozna tez uzy¢ wytadowania recznego przy niskim poziomie energii do oceny impedancji/
integralnosci systemu-podczas wszczepiania lub' gdy uzasadnia to stan pacjenta. Wytadowanie
reczne mozna podac przy trybie Therapy (Terapia) ustawionym na On (Wt.) lub Off (Wyt.).

Aby‘przejs¢do ekranu Manual Shock (Wytadowanie reczne), nacisna¢ przycisk Patient Test
(Test pacjenta)w menu gtéwnym: Zostanie wyswietlony ekran Induction Test (Test indukgji).
Nacisnac ikone Manual Shock-(Wytadowanie reczne) na pasku nawigacji na gérze ekranu,
aby wyswietli¢ ekran‘Manual Shock Test (Test wytadowania recznego).

Manual Shock Test @

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

By
.

- RN

llustracja 26: Wytadowaniereczne
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Sposob uzycia magnesu systemu S-ICD

Magnes firmy Boston Scientific;model 6860 (magnes), to niejatowy element wyposazenia
dodatkowego, ktéry moze byc w razie potrzeby uzyty w celu chwilowego wstrzymania dostarczania
terapii przez generator.impulséw. W tym celu, zamiast magnesu firmy Boston Scientific, mozna
wymiennie stosowac¢'magnes firmy Cameron Health, model 4520.

Szczegdtowe informacje natemat uzywania magnesu mozna znalez¢ w odpowiednim Podreczniku
uzytkownika systemu S-ICD.

Inne skutki zastosowania‘magnesu:

+«“ " Zahamowanie dostarczenia wytadowania w ramach terapii
. ~“Zatrzymanie terapii stymulacyjnej po wytadowaniu

+ . -Uniemozliwienie testowania indukgji arytmii

«  Aktywacja sygnalizatora dZwiekowego generatora impulséw na 60 sekund przy kazdym
wykrytym zespole‘QRS w. przypadku.witaczonego i styszalnego sygnalizatora dZwiekowego

Przestroga: W czasie umieszczenia magnesu nad generatorem impulséw S-ICD nalezy
zachowac ostroznosc, poniewaz wstrzymuje to detekcje arytmii i dostarczanie
terapii w odpowiedzi na wykryte zdarzenia. Odsuniecie magnesu spowoduje
przywrécenie detekcji arytmii.idostarczania terapii

Przestroga: W przypadku gtebokiego wszczepienia urzqdzenia (wieksza odlegtos¢ pomiedzy
magnesem a generatorem impulséw) przytozenie:magnesu moze nie wywotac
odpowiedzi: W takim przypadkunie mozna zastosowac magnesu w celu
zahamowania terapii.

Ostrzezenie: Nie umieszcza¢. magnesu na programatorze.

Uwaga: Wytadowanie ratunkowe zainicjowane przez programator moze by¢ dostarczone
pomimo uzycia magnesu, o.ile magnes znajdowat sie nad-urzqdzeniem przed
uruchomieniem polecenia w programatorze. Jezeli magnes zostat przytozony
po wydaniu pierwotnego polecenia, procedura wytadowanie ratunkowe
zostanie przerwane.

Uwaga: Zastosowanie magnesu nie wplywa na komunikacje bezprzewodowg miedzy
generatorem impulséw a programatorem.
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KONSERWACJA
tadowanie programatora

Gdy programator nie jest uzywany, zaleca sie pozostawienie go podfgczonego do zasilacza
zewnetrznego podtaczonego do sieci zasilajacej pradem przemiennym. Zagwarantuje to
odpowiednie natadowanie baterii wewnetrznej.

Czyszczenie programatora

Programator nalezy chroni¢ przed kurzem i zabrudzeniem. Do czyszczenia programatora
i sondy-nie nalezy uzywac zracych srodkéw chemicznych, rozpuszczalnikéw czyszczacych ani
silnych detergentéw.
Aby wrazie koniecznosci.wyczysci¢ programator i-sonde, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:
1. Wytgczy¢ programator.
2. 'Delikatnie przetrze¢ ekran programatora miekka, czysta i sucha sciereczka.

3. Wyczyscié plastikowa obudowe programatora oraz sonde, przecierajac je $ciereczka
zwilZong alkoholem izopropylowym.

4. Niezwtocznie wysuszy¢ programator w-celu ustiniecia pozostatosci.

Serwis

W programatorze nie ma zadnych czesci,.do ktérych uzytkownik mégtby mie¢ dostep lub ktére
mogtyby by¢ serwisowane przez uzytkownika. W razie koniecznosci dokonania jakichkolwiek prac
serwisowych, napraw lub wymiany wewnetrznych elementéw programator nalezy zwrocic do firmy
Boston Scientific. W celu uzyskania instrukgcji‘i opakowania potrzebnego do odestania produktu
nalezy skontaktowac sie firma Boston Scientific, korzystajac-zinformacji natylnej okfadce.

Przy zamawianiu ustug serwisowych nalezy poda¢ informacje dotyczgce charakteru awarii oraz
sposobu uzytkowania sprzetu w momencie wystapienia awarii. Nalezy tez poda¢ numer modelu
oraz numer seryjny.
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Kontrola konserwacyjna

Przed kazdym uzyciem nalezy-przeprowadzi¢ kontrole wzrokowsa i sprawdzic¢:
« Integralno$¢ mechaniczng i funkcjonalna programatora, kabli i akcesoriéw.
«  Czytelnos¢i przyleganie etykiet programatora.

Wyswietlanie sie ekranu startowego programatora kilka sekund po wtaczeniu programatora
przez uzytkownika. (Podczas normalnegoprocesu wigczania zasilania nastepuje sprawdzenie,
czy programator przeszedtkontrole wewnetrzne i jest gotowy do uzycia).

Pomiary bezpieczenstwa

Przepisy krajowe moga wymagac, aby uzytkownik, wytworca lub przedstawiciel wytwércy
okresowo wykonywat i dokumentowat testy bezpieczenstwa programatora. Jezeli testy takie s
wymagane w danym kraju, nalezy przestrzegac interwatéw i zakresu testowania okreslonych
przepisami krajowymi. W przypadku nieznajomosci przepiséw obowigzujacych w danym kraju
nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na tylnej
okfadce. Jesliw danym kraju obowigzuje norma IEC/EN 62353, ale nie okre$lono zadnych
konkretnych testow czy interwatéw, testy bezpieczenstwa zaleca sie wykonywac co 24 miesigce
metoda bezposrednig w sposéb okreslony winormie IEC/EN 62353. Wartosci testowe zawiera tabela
Nominalne dane techniczne(Tabela 11).

Koniec czasu eksploatacji programatora

Programator i akcesoria zaprojektowano w taki sposdb;, aby zapewnic jego wieloletnia prace

w typowych warunkach uzytkowania.W celu-utylizacji, zwrotu lub wymiany programatora nalezy
skontaktowac sie firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji na‘tylnejoktadce. Nie mozna
utylizowa¢ programatora wraz z odpadami komunalnymi-ani wzaktadach recyklingu sprzetu
elektronicznego.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W tej czesci przedstawiono potencjalne problemy z programatorem i mozliwe rozwigzania.
Nalezy pamietac, ze ponowne uruchomienie programatora czesto pozwala rozwigzac wiele
probleméw wymienionych ponizej. Programator mozna uruchomic¢ ponownie, naciskajac przycisk
zasilania i przytrzymujac go az do wyswietlenia na ekranie menu zakonczenia pracy systemu.
Nastepnie nalezy'wybrac opcje ,Restart” (Ponowneuruchomienie).

W celu uzyskania dodatkowej pomocy nalezy ;skontaktowac sie z firma Boston Scientific, korzystajac
z informacji podanycha tylnej oktadce.

Brak mozliwosci wykonania wydruku

Jezeli drukowanie niejest mozliwe, nalezy wykonac¢ wymienione ponizej czynnosci:

1. Upewnicsie, ze drukarka jest-wtgczona oraz ze znajduje sie w niej papier
i wystarczajaca ilosc tuszu.

2. Sprawdzi¢ podajnik drukarki pod katem zaciecia papieru.

3. Upewni¢sie, ze:w drukarce wigczono funkcje tacznosci bezprzewodowej lub ze
do gniazda USB drukarki:do oporu wsunietoadapter bezprzewodowy Bluetooth™,
w zaleznosci od tego, ktdra z tych.sytuacjima zastosowanie.

Brak dostepnej drukarki

Ekran No Printer Available (Brak dostepnej.drukarki) zostanie wyswietlony, jezeli nie
skonfigurowano zadnej drukarki./;Nalezy'nacisng¢ przycisk Try Again (Sprébuj ponownie)
lub zapoznac sie z instrukcjg z:czesci,Wyboérdrukarki”.

Ekran dotykowy jest nieaktywny po podtaczeniu do zasilania pradem przemiennym

Jezeli ekran dotykowy nie dziafa, a programator jest podfaczony do zasilaniajpragdem przemiennym
poprzez zasilacz zewnetrzny, nalezy odtaczyci ponownie podtaczyc zasilacz zewnetrzny,
a nastepnie ponownie uruchomic programator.
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Utrata komunikacji z drukarka

W razie niepowodzenia komunikacji miedzy programatorem a drukarka zostanie wyswietlony ekran
btedu drukowania z komunikatem ,Error while printing reports. Press “Continue” to try printing any
remaining reports, or “Cancel” to cancel the current print job” (Btagd podczas drukowania raportéw.
Nacisnij przycisk,Continue” (Kontynuuj), aby sprébowaé wydrukowac wszystkie pozostate raporty,
lub,Cancel” (Anuluj), aby anulowac biezace zadanie-drukowania).

W takiej sytuacji nalezy wykonaé nastepujgce’czynnosci:

1.0 Nacisng¢ przycisk Try Again (Sprébuj ponownie), aby ponownie nawigzac
potaczenie z drukarka:

2. Upewnicsie, ze w'drukarce wigczono funkcje tacznosci bezprzewodowej lub ze
do gniazda USB drukarki do'oporu wsunieto adapter bezprzewodowy Bluetooth™,
w_zaleznosci od tego, ktdra z tych sytuacji ma zastosowanie.

Przyblizy¢.programator do drukarki.

4. ‘Przenie$c¢ wszelkie urzadzenia i potgczone z nimi kable, ktére moga zaktdcac
komunikacje RF.

Brak mozliwosci nawigzania komunikacji zgeneratorem impulséw

Jezeli programator hie moze nawiaza¢ komunikacji'z generatorem’'impulséw, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

1. Sprébowac zmieni¢ potozenie sondy.

2. Nacisna¢ przycisk Scan'For Devices (Skanujurzadzenia) na ekranie startowym

programatora lub nacisna¢ przycisk Scan Again (Skanuj ponownie) na ekranie
Device List (Lista urzadzen), aby zlokalizowa¢ dane urzadzenie.

3. Przenie$¢ wszelkie urzadzenia:i potagczone z nimi kable, ktére moga zakiécac
komunikacje RF.

4. Podjac prébe nawiagzania komunikacji, uzywajac innego.programatora systemu
S-ICD i/lub innej sondy, jesli sa dostepne.
5. Przytozy¢ magnes generatora impulséw-do generatorasimpulséw w<celu

wywotania sygnatéw dzwiekowych. Odsunaé'magnes i ponownie sprobowac
nawigza¢ komunikacje.



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OSWIADCZENIA O ZGODNOSCI

OSWIADCZENIA O ZGODNOSCI
Zaklocenia elektromagnetyczne (EMI)/radiowe (RFI)

Na podstawie przeprowadzonych badan stwierdzono, ze charakterystyka opisywanego urzadzenia
miesci sie w zatwierdzonych zakresach normy IEC 60601-1-2:2007 dla urzadzenn medycznych lub
dyrektywy 90/385/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych aktywnego osadzania.

Jakkolwiek w badaniach.tych wykazano, ze urzadzenie to zapewnia wystarczajaca ochrone przed
szkodliwymi zaktdéceniami w typowych instalacjach medycznych, nie mozna zagwarantowac,

ze w konkretnej instalacji-nie wystapia zaktdcenia. Jezeli urzadzenie powoduje szkodliwe zaktécenia,
zacheca sie uzytkownika dopréby skorygowania zaktécen poprzez podjecie nastepujacych
srodkéw zaradczych:

+ 0~ Zmiana ustawienia lub, potozenia urzadzenia

« . Zwiekszenie-odlegtosci miedzy urzadzeniami

+  Podfaczenie sprzetu.do gniazda w innym obwodzie

«  Kontakt z firma Boston Scientific za pomocginformacji podanych na tylnej oktadce.
Dziatanie podstawowe

Aby programator-model 3200 spetniat swoje zadanie, musi pobiera¢ dane i zachowywac¢ potaczenie
komunikacyjne z generatorem impulséw S-ICD, a takze prawidtowo wykrywa¢ nacisniecia przyciskow
na ekranie dotykowym. Dlatego funkcje zwigzane z komunikacja z wszczepialnym kardiowerterem-
defibrylatorem i wykrywahniem nacisniecia ekranu dotykowego s uwazane za dziatanie podstawowe.

UWAGA: Zmiany i modyfikacje, ktoére nie’zostaty wyraznie zatwierdzone przez firme Boston Scientific,
moga spowodowac uniewaznienie uprawnien uzytkownika do obstugi urzadzenia.
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Tabela 3: Deklaracja dotyczaca emisji elektromagnetycznej

Programator model 3200 jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabyweca lub uzytkownik
programatora model 3200 powinien zapewnic prace urzadzenia w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal o czestotliwosci radiowej (CISPR 11) Grupa1 Programator model 3200 wykorzystuje energie RF tylko podczas
wykonywania funkcji wewnetrznych. Z tego wzgledu poziom emisji fal
RF przez system jest bardzo niski i nie powinny one powodowac zadnych
zaktdcen pracy pobliskich urzadzen elektronicznych.

Emisje fal o czestotliwosci radiowej (CISPR 11) Klasa A Programator model 3200 moze hy¢ stosowany we wszystkich rodzajach
— - pomieszczeri z wyjatkiem pomieszczen mieszkalnych i bezposrednio
Emisie harmoniegg IEC £10983-2) Kladh podfaczonych do publicznej sieci zasilania o niskim napieciu, zasilajacej

Fluktuacje napiecia/emisje migotania (IFC61000-3-3) Zgodny budynki przeznaczone do celdw mieszkalnych.

Tabela4: Deklaracja'dotyczaca odpornosci na zaktécenia elektromagnetyczne, czes¢ 1

Programatormodel 3200 jest przeznaczony, do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik programatora
model 3200 powinien zapewnic prace-urzadzenia w-takim Srodowisku.

Test odpornosci. ;| IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Poziom testowy

Wytadowanie +6 kV-kontakt bezposredni +6 kV kontakt bezposredni Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub wytozone

elektrostatyczne +8kV kontakt przez powietrze | +8kV kontakt przez powietrze | ptytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi s3 wytozone

(ESD) materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna

IEC 61000-4-2 wynosic¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne
zaktécenia przejsciowe

+2 kV dla‘linii zasilania
+1KkV dla linii. wejscia/wyjscia

+2 kV-dlalinii zasilania
+1kV dla linitwejscia/wyjscia

Jakos¢ napiecia zasilajacego powinna odpowiadac typowym
wymaganiom dla zastosowari komercyjnych i szpitalnych.

IEC 61000-4-4
Udar +1kV linia do linii +1kV linia do linii Jakos¢ napiecia zasilajacego powinna odpowiadac typowym
IEC 61000-4-5 +2kV linia do uziemienia +2kV linia do uziemienia wymaganiom dla zastosowar komercyjnych i szpitalnych.

Zapady napiecia, krétkie
przerwy i zmiany
napiecia w wejsciowych
liniach zasilania
IEC61000-4-11

<5% U; (>95% spadek U;)
przez 0,5 cyklu

40% U, (60% spadek U;)
przez 5 cykli

70% U, (30% spadek U;)
przez 25 cykli

<5% U;(>95% spadek U;)
przez5s

<5% U, (>95% spadek U:)
przez 0,5 cyklu

40% U, (60% spadek U;)
przez 5 cykli

70% U; (30% spadek U;)
przez 25 cykli

<5% U;(>95% spadek U;)
przez5s

Jakos¢ napiecia zasilajacego powinna odpowiadac typowym
wymaganiom dla zastosowaii komercyjnych i szpitalnych. Jezeli
uzytkownik programatora model 3200 wymaga ciagtego dziatania
urzadzenia w trakcie przerw-w zasilaniu, zaleca si¢ zasilanie
programatora model 3200z zasilacza bezprzerwowego lub z baterii.

Pole magnetyczne

0 czestotliwosci sieci
zasilajacej (50/60 Hz)
IEC61000-4-8

3A/m

3A/m

Natezenia pél magnetycznych o czestotliwosci sieci zasilajacej
powinny miec warto$¢ charakterystyczna dla typowych pomieszczen
komercyjnych lub szpitalnych.

UWAGA: U, jest napieciem sieciowego pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela 5: Deklaracja dotyczaca odpornosci na zaktécenia elektromagnetyczne, czes¢ 2

Programator model 3200 jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik programatora
model 3200 powinien zapewni¢ prace urzadzenia w takim Srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy < |- Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
IEC 60601 zgodnosci

Przewodzone fale RF 3Vrms 3V Przeno$ny i ruchomy sprzet do tacznosci radiowej nie powinien by¢ uzywany

IEC 61000-4-6 150 kHz do w odlegtosci blizszej od jakiejkolwiek czesci programatora model 3200, wtaczajac
80 MHz kable, niz zalecana odlegtos¢ oddzielenia obliczona na podstawie réwnania

uwzgledniajacego czestotliwos¢ nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ oddzielenia

d= i,MVP 150 kHz do 80 MHz
1

d= @VP 80 MHz do 800 MHz
1

d= [EL]\/F 800 MHz do 2,5 GHz
1

Promieniowanie RF 3V/m 3V/m
[EC 61000:4-3 80 MHZ do gdzie P to maksymalna moc znamionowa nadajnika w watach (W) wedtug
256Hz wytwdrcy nadajnika, a d to zalecana odlegtos¢ oddzielenia w metrach (m).

Natezenia pdl generowanych przez stacjonarne nadajniki RF wyznaczone

w pomiarach elektromagnetycznych osrodka® powinny by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.

Zaktécenia moga pojawic sie w poblizu sprzetu oznakowanego nastepujacym

symbolem: (((,‘))>

Uwaga 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ wyznaczona dla wyzszego zakresw czestotliwosci.
Uwaga 2: Zalecenia te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie
od budowli, przedmiotéw oraz 0séb.

2 Nie mozna doktadnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pél generowanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak
stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) i naziemnych przenosnych systeméw radiowych,
radiostacji amatorskich, radiofonii AM i FM oraz telewizji. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne spowodowane
obecnoscia nadajnikéw stacjonarnych, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych osrodka.
Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest programator model 3200, przekracza odpowiedni
poziom zgodnosci RF podany powyzej, nalezy zweryfikowa¢ poprawnos¢ dziatania tego programatora. Jezeli stwierdzone
zostanie nieprawidtowe dziatanie, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych srodkoéw, takich jak zmiana ustawienia
lub potozenia programatora model 3200.

bW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny wynosi¢ mniej niz 3:V/m
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Tabela 6: Zalecane odlegtosci oddzielenia

Zalecane odlegtosci oddzielenia miedzy przenosnym i ruchomym sprzetem do tacznosci radiowej oraz
programatorem model 3200

Programator przeznaczony jest do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktdcenia w zakresie czestotliwosci radiowych s3 kontrolowane.
Nabywca lub uzytkownik programatora moze zapobiegac powstawaniu interferencji elektromagnetycznych przez zachowanie minimalnej odlegtosci oddzielenia

pomiedzy przeno$nym i ruchomym sprzetem dotacznosci radiowej (nadajnikami) a programatorem zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej wedtug maksymalnej
mocy wyjsciowej sprzetu do facznosci.

Odlegtosc oddzielenia w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
Znamionowa maksymalna moc (m)
wyjsciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
(w) _[35 _[35 _[7
0= P2NP 7= NP 0= [Z VP

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 1,7 11,7 23,3

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjéciowej nieujetej powyzej zalecana odlegtos¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana
przy uzyciu réwnania z wykorzystaniem czestotliwosci nadajnika, gdzie p oznacza maksymalna znamionowa moc wyjéciowa nadajnika podana w watach (W) wedtug
oznaczenia wytworcy.

Uwaga 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800MHz zastosowanie ma odlegtos¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Zalecenia te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochfanianie i odbijanie
od budowli, przedmiotow oraz oséb:

Tabela 7: Informacje dotyczace'zaktécen elektromagnetycznych (EMI)/radiowych (RFI): Komunikacja
miedzy programatorem a generatorem-impulséw

Specyfikacja Ustuga komunikagji z implantem medycznym(ang. Medical Implant Communications Service, MICS)
Pasmo czestotliwosci 402-405 MHz

Rodzaj modulagji FSK

Moc wypromieniowana <25uW

Szeroko$¢ pasma <300 kHz

Tabela 8: Informacje dotyczace zaktdcen elektromagnetycznych (EMI)/radiowych (RFl): Drukowanie
bezprzewodowe i przesytanie danych przez Bluetooth™

Specyfikacja Technologia bezprzewodowa Bluetooth™
Pasmo czestotliwosci 2,402-2,480 GHz

Rodzaj modulagji GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK

Moc wypromieniowana <10mw

Szerokos¢ pasma <1,5MHz
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Tabela 9: Wytyczne dotyczace produktu

Element Wymaganie
Zasilanie pradem stalym
Rodzaj zestawu baterii Zestaw baterii litowo-jonowych 4000 mAh, 3,7V
(zas tadowania Okofo 5 godzin
Zasilacz
Wejscie 100240V pradu. przemiennego, 50—60 Hz, 0,5 A
Wyjscie 5,5V pradu'statego, 3,64 A
Moc: 20 W
Wytwérca/model Elpac Power Systems MWA020005A
Warunki otoczenia Podczas pracy Przechowywanie i transport
Temperatura 15°Cdo +38°C -10°Cdo +55°C
(+59°F.do +100°F) (+14°Fdo +131°F)
Wilgotno$¢ wzgledna 5% do 93%z maksimum przy 40°C; 5% do 93% z maksimum przy 40°C,
bez kondensacji bez kondensadji
Cisnienie atmosferyczne 50kPa do-106 kPa 50 kPa'do 106 kPa
(7,252 psi do 15,374 psi) (7,252 psi do 15,374 psi)

Tabela 10: Dane techniczne

Parametr Specyfikacja

Wymiary 24,0 cm X 12,7.cm X 2,6<m
Szerokos¢ x gtebokos¢ x wysokosé 9,4 cala x 5,0 cali x:1;0 cal

Masa 0,6 kg, 1,3 funta

Standardowy ekran WVGA, 1024 x 600 pikseli, 16-M TFT

91



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: DANE TECHNICZNE

Tabela 11: Nominalne dane techniczne (z urzadzeniem podtgczonym do zasilacza zewnetrznego)

Charakterystyka | Wartosci nominalne

Ocena bezpieczenstwa elektrycznego — wartosci dopuszczone przez normy
IEC 60601-1:2005/ANSI/AAMI ES60601-1:2005

Rezystancja uziemienia Niedostepne

Prad uptywowy uziemienia 5'mA przy stanie normalnym

10:mA w przypadku pojedynczego uszkodzenia

Prad uptywowy.pacjenta 100 pA przy stanie normalnym

500 pA wprzypadku pojedynczego uszkodzenia (napigcie sieciowe w zastosowanej czesci)

Ocena bezpieczenstwa elektrycznego — wartosci dopuszczone przez norme IEC 62353:2008

Ochronnarezystangja uziemienia Niedostepne
Prad uptywowy urzadzenia — metoda 500 yA
bezposrednia

Prad uptywowy pacjenta — metoda

bezposrednia (sonda, BF) <= 3000

Rezystangja izolagji Niedostepne

Funkcje bezpieczenstwa

Zabezpieczenie przed impulsem defibrylacyjnym  |.do 5000V, 400 )
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Tabela 12: Symbole na opakowaniach i urzadzeniu: Programator model 3200

Na programatorze model 3200, jego akcesoriachi opakowaniu mogq byc stosowane wymienione ponizej symbole.

Symbol

Specyfikacja

Symbol

Specyfikacja

tifi
0" fic.,

)

WW-boss, 0
N
@0, Buye™®

)

Prosze przestrzegac Instrukgji
uzytkowania dostepnych pod adresem
www.bostonscientific-elabeling.com.

i\

Czesc aplikacyjna typu BF

Wytadowanie elektrostatyczne

>
=
[ ]

=

\_/

Niejonizujace promieniowanie
elektromagnetyczne

Granice temperatury

Granice wilgotnosci

LE®

Granice cisnienia atmosferycznego Wytwérca
SN Numer seryjny Data produkgji
. Upowazniony przedstawiciel w Unii
REF Numer referencyjny | o [rep| Europejskiei
LOT Numer LOT Produkt niejatowy

Znak zgodnosci ACMA

>
c
(7))

Adres-australijskiego sponsora

Miejsce przechowywania wtyczki
zasilania

S

Drzwiczki, otwarcie

Sprawdz w instrukgji obstugi

-p
-p
R

Prawidtowe wktadanie karty microSD™

(= e c

WEEE — Zuzyty sprzet elektryczny

i elektroniczny (WEEE). Wskazuje oddzielng
zbidrke zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego (tj. nie wolno wyrzucac
urzadzenia z odpadami komunalnymi).

. Port zasilania zewnetrznego
5.5V.DC
Inak zgodnosci CE wraz z kodem
C€0086 | identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

zezwalajacej na uzywanie znaku
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Na programatorze model 3200, jego akcesoriach i opakowaniu mogq by¢ stosowane wymienione ponizej symbole.

Symbol Specyfikacja Symbol Specyfikacja

- Inak zgodnosci radiowej R-NZ ) _
R-NZ (Nowa Zelandia) @ MR niebezpieczny




PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: GWARANCJA

Ograniczona Gwarancja

W przypadku tego programatora moze obowigzywac ograniczona gwarancja. Aby uzyskac
informacje o kryteriach uprawniajacych do korzystania ze swiadczent gwarancyjnych oraz uzyskac
kopie ograniczonej gwarancji, nalezy skontaktowac sie firma Boston Scientific, korzystajac

z informacji na tylnej stronie oktadki.
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