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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 Kragzeniowo-oddechowa)

Cardiac Resynchronization-Therapy
(terapia resynchronizujaca serca)

Elektrokardiogram

Zaktécenia'elektromagnetyczne
(ang.Elecromagnetic Interference)

Koniec-eksploatacji (ang-End of life)

Wskaznik planowej wymiany
(ang-Elective Replacement{ndicator)
Wytadowanie elektrostatyczne
(ang.Electrostatic discharge)

Federal Communications Commission
(Federalna Komisja ds: Komunikacji)

Graphic User Interface
(graficzny interfejs uzytkownika)

LCD

MRI

NSR

RF

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
podskérnie (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 ha stronie internetowej:
http://www.bostonscientific.com/patents.

© Copyright 2018 Boston Scientific Corporation lub’jej spétkizalezne.
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 podskdrnie firmy Boston Scientific(systemu S-ICD) przepisywany pacjentom,
gdy uzasadnionejest leczenie arytmii serca. Elementy wszczepialne systemu S-ICD to generator
impulséw EMBLEM S-ICD oraz elektroda’ podskdrna 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 RFw celu regulagji-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,Scientific orazsystemu:S-ICD firmy Cameron Health.

System S-ICD zaprojektowano w-taki sposob, aby zapewni¢ fatwa obstuge i uprosci¢ postepowanie
z pacjentem/System(S:ICD jest wyposazony.w.szereg automatycznych funkcji majacych-na

celu ograniczenije'czasu 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 celu-leczeniatachyarytmii
komorowych zagrazajacych zyciu'u pacjentow bez objawowej bradykardii; nieustannej tachykardii
komorowej ani samoistnej, czesto nawracajacej tachykardii komorowejw sposob niezawodny.
konczonej wskutek zastosowania.stymulacji antytachyarytmicznej:

Przeciwwskazania

Stosowanie stymulacji unipolarnej oraz korzystanie z funkcjizaleznych od impedancji sg
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
wszystkimiinstrukcjami, ostrzezeniami i srodkami ostroznosci zamieszczonymi w tym podreczniku
oraz w podrecznikach dotyczacych innych elementéw systemu, wiaczajac podreczniki uzytkownika
generatora-impulséw S-ICD; elektrody podskdrnej oraz narzedzi do implantacji elektrody.

Ten podrecznik moze zawieraé-informacje’odnoszace sie do modeli generatoréw impulsow,

ktdre obecnie nie sg'zatwierdzone dosprzedazy we wszystkich regionach geograficznych. W celu
uzyskania petnejlisty.modeli zatwierdzonych do sprzedazy w danym kraju nalezy sie skontaktowac
z lokalnym przedstawicielem handlowym. Niektére modele sgwyposazone w mniejsza liczbe
funkcji; w-przypadku tychiurzadzen nalezy poming¢-opisyniedostepnych 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
MRI dla systemu ImageReady-S-ICD o statusie ;MR warunkowo” (okreslana dalej jako ,Instrukcja
obstugi technicznej dotyczaca badania MRI”):

Ostrzezenia irodkiostroznosci dotyczace programatora

Wymienione ponizejostrzezenia i srodki ostroznosci maja zastosowanie w szczegoélnosci do
programatora model 3200 stanowigcego.elementsystemu'S-ICD,

Ostrzezenia dotyczace programatora

Ogdlne

«  Modyfikacje. Modyfikacja tego-urzadzenia nie jest dozwolona, 0,ile nie zostata
zatwierdzona przez firme Boston Scientific.

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

i musi pozosta¢ poza-strefa lll pracowni obrazowania metodarezonansu magnetycznego
(oraz strefa wyzsza) zgodnie z definicja okreslongw dokumencie Amerykanskiego
Towarzystwa Radiologicznego,zawierajgcym 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
mozeby¢ przyczyng przegrzania lub zapalenia sie programatora oraz moze zmniejsza¢ jego
wydajnosé.i zywotnosc.

Bardzo wysokie temperatury. Nie wrzuca¢ programatora do ognia, nie spala¢ i nie
narazac na/dziatanie temperatury przekraczajacej 100°C (212°F). Takie postepowanie moze
spowodowac wybuch programatora.

Nie zanurzac. 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

lub wybuchu.

Warunki obstugi

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

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

Wyladowanie elektryczne. Aby uniknac¢ ryzyka wytadowania elektrycznego zasilacz
zewnetrzny programatora mozna podtaczac jedyniedo uziemionego gniazda
elektrycznego.

Uszkodzony programator lub zasilacz. Nigdy nie nalezy uzywac uszkodzonego zasilacza
zewnetrznego ani uszkodzonego programatora:Moze to 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 radiowychw zakresach 4025405 MHz oraz

2,4 GHz. Moga one zaktécac prace urzadzen'medycznych lub biurowych znajdujacych 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. Zaktécenia moga
wystapi¢, nawet jesliinny sprzet jest zgodny z wymaganiami dotyczacymi emisji Specjalnej
Miedzynarodowej Komisji ds. ZaktdcernRadiowych (CISPR). Mozna zmniejszy¢ te zakiécenia
o czestotliwosci radiowej, zwiekszajgc odlegtos¢ miedzy urzadzeniem bedacym ich
zrédtemra programatorem-i generatorem impulséw 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 jestzgodnyz wymaganiami-normy IEC/EN60601-1, pkt 16 Medyczne
systemy elektryczne.

Lokalizacja programatora. Programatora nie nalezyuzywac w bezposrednim sasiedztwie
innego sprzetu, stawiac na innych-urzadzeniach ani pod nimi. W razie koniecznosci
ustawienia urzadzen w taki sposob nalezy sprawdzi¢, czy programatorw-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 ani wymieniaé zadne;j
czesci programatora.

- Komunikacja z urzadzeniem. Do nawigzania potaczenia.z.generatorem impulsow nalezy
uzywac wytacznie przeznaczonego do tego celu-programatora\i-oprogramowania.
Docelowa grupa uzytkownikow. Programator jest przeznaczony douzytku wytacznie
przez pracownikéw opieki zdrowotnejlub pod-ich kierunkiem.
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Informacje podlegajace szczegéinej ochronie. Aby zapobiec przekazaniu informacji
podlegajacych szczegdlnejochronie do niewtasciwych urzadzen lub drukarek podczas
korzystania z'potaczenia 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 proegramatora 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 peknac w przypadku upuszczenia lub silnego uderzenia tego urzadzenia. Nie nalezy
uzZywac urzadzenia, jezeli ekran jest pekniety lub spekany, poniewaz moze to prowadzi¢ do
obrazen ciafa.

«~ Uzywanie magnesu. Nie umieszcza¢ magnesu na,programatorze.

« . ‘Przechowywanie danych. Programator oraz-cyfrowe nosniki do przechowywania'danych
takie jak karta microSD™, uzywane wraz z programatorem, moga zawiera¢ wrazliwe dane
osobowe. Nalezy z nimi.postepowac zgodnie z odpowiednimi prawami i regulacjami
dotyczacymi prywatnosci i bezpieczenstwa danych.

Wszczepianie

- -Sonda telemetryczna. Sonda jest urzadzeniem niejatowym. Nie sterylizowa¢ sondy.
Przed uzyciem'sondy w polu jatowym-nalezy jgzamknaé wewnatrz bariery jatowej.

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

Logotyp i logo Bluetooth™ sa zastrzezonymi znakamitowarowymi 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 stuzg do podfgczania do sieci zasilajgcej
pradem przemiennym o napieciu 230 V. Nalezy uzywac dostarczonego przewodu zasilania
dokfadnie pasujacego do-konkretnego gniazda zasilania pradem przemiennym.

Odtaczanie programatora. Sie¢ zasilajgca mozna odizolowa¢, odfaczajac przewdd
zasilania zasilaczazewnetrznego od gniazda zasilania pradem przemiennym. Nie nalezy
ustawiac programatoraani zasilacza zewnetrznego w sposéb utrudniajacy odfgczanie
tego przewodu.

Korzystanie z programatora. Programator nie jest wodoodporny ani nie ma
zabezpieczenia przeciwwybuchowego. Nie mozna go réwniez sterylizowad. Urzadzenia
hie nalezy uzywa¢ w obecnoscimieszanin‘tatwopalnych gazéw zawierajacych srodki
znieczulajace, tlen lub.podtlenek azotu.

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

Wytadowanie elektrostatyczne: Na programatorimoga wptywaé wytadowania
elektrostatyczne. W, przypadku-wystapienia wytadowania elektrostatycznego i jego wptywu
na funkcjonowanie programatora-nalezy sprobowac zresetowac programatorlub zwrocic¢
sie do firmy Boston Scientific poinstrukcje. Nie nalezy-dotykac sondy telemetrycznej ani
podfaczac jej do programatora, dopdki nie zostang zastosowane procedury zapobiegajace
wytadowaniom-elektrostatycznym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace systemu S-ICD

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'elementur systemu.

Ostrzezenia dotyczace systemu S-ICD

Ogdlne

Zgodnos¢ elementow sktadowych: Wszystkie elementy wszczepialne S-ICDfirmy
Boston Scientific sg przeznaczone do uzytku wyfgcznie z systemem S-ICDfirmy

Boston Scientific lub Cameron Health. Podtaczenie ktéregokolwiek z elementow systemu
S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementusktadowego .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 zakoriczona w odpowiednim czasie.

Interakcje generatorow impulséw. Uzycie wielu generatoréw impulséw mogtoby
doprowadzi¢ dointerakgji, 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. W czasie.umieszczenia magnesu nad generatorem impulséw
S-1CD nalezy.zachowaé ostroznos¢, poniewaz wstrzymuje to detekcje arytmii i dostarczanie
terapii w odpowiedzi na wykryte zdarzenia. Odsuniecie magnesu spowoduje przywrdcenie
detekcji arytmiid-dostarczania terapii.

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

a generatorem.impulséw) przylozenie.magnesu moze nie wywota¢ odpowiedzi.
W-takim przypadku nie mozna zastosowaé-magnesu-'w celu zahamowania terapii.

Diatermia. U pacjenta z'wszczepionym.systemem S-ICD nie nalezy wykonywaczabiegu
diatermii.Interakcje‘terapii-diatermicznejzwszczepionym generatorem impulséw S-ICD lub
elektrodg moga spowodowac uszkodzenie tego generatora i obrazenia ciata pacjenta.

Ekspozycja na obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Urzadzenia
EMBLEM)S-ICDuwaza sie za urzagdzenia o statusie, MR warunkowo”. W przypadkutych
urzadzen badanie metoda rezonansu-magnetycznego-nie spetnia wymagan statusu

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

Ustawienia czutosci a EMI. Generator.impulséw moze by¢ bardziej podatny na zaktécenia
elektromagnetyczne o niskiejczestotliwosci, jesli napiecie sygnatéw indukowanych wynosi
powyzej'80 uV. Nadmierna czutosé 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
zakresie czestotliwosci jest system zasilania niektdrych pociggéw europejskich dziatajacy
na czestotliwosci 16,6 Hz. Pacjenci z narazeniem zawodowym na tego rodzaju systemy
wymagdaja szczegdlnej uwagi.

Uwagrkliniczne

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

Zastosowanie u dziecii mtodziezy. System S-ICD nie byt oceniany pod katem stosowania
udzieci iimtodziezy.
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 indukcji arytmii prad-indukcyjny i nastepujace po
nim wytadowanie moze-spowodowac silny skurez miesnia piersiowego wiekszego, ktéry
moze bardzo silnie oddziatywac na staw ramienny, jak réwniezna obojczyk. Zdarzenie

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

Unika¢ wyladowan w czasie wszczepiania. Nalezy-upewnic sie, ze urzadzenie jest

w trybie Shelf mode (Tryb przechowywania) lub Therapy.(Terapia) w ustawieniuOff (Wyt),
aby zapobiec dostarczeniu niepozadanych wytadowan skierowanych. na pacjenta lub.osobe
manipulujaca urzadzeniem podczas zabiegu implantacjic
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Programowanie urzqdzenia

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

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

aby-niezwtocznie kontaktowali sig:z lekarzem, jezeli ustysza sygnaty dzwiekowe emitowane

przez ich'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
hadkomorowe moga wywotac dostarczenie niepozadanej terapii przez urzadzenie.

Srodki ostroznosci dotyczace systemu S-ICD

ZagroZenia zwiqzane ze srodowiskiem i terapiq

- 'Zaklocenia elektromagnetyczne (ang. Electro-Magnetic Interference, EMI).
Nalezy poradzi¢ pacjentom, aby unikali Zrodet EMI;poniewaz w wyniku zaktocen
elektromagnetycznych moze dojs¢ do dostarczenia przez generator impulsow
nieodpowiedniej terapii lub zahamowania odpowiedniej terapii. Zwiekszenie
odlegtosci od Zzrodta EMI lub jego wylaczenie zazwyczaj prowadzi.do przywroécenia
prawidlowego dziatania generatora impulséw.Przykfady potencjalnych zrédet zaktécen
elektromagnetycznych w szpitalach i Srodowiskach - medycznych:

»

»

»

»

Nadajnikiradiowe
Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe lub systemy bezpieczenstwa

Technikilecznicze oraz testy diaghostyczne, w czasie ktorych przez ciato
pacjenta.przeptywa prad elektryczny, takiejak przezskérna stymulacja nerwédw
(ang. Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation, TENS), elektrokauteryzacja,
elektroliza/termoliza; badania elektrodiagnostyczne; elektromiografia lub badania
przewodnictwa nerwowego

Wszelkie urzadzenia stosowane zewnetrznie-wykorzystujace automatyczny.
odprowadzeniowy systemalarmowy (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 stosowa¢sie do nastepujacych zalecen:

» _(Unika¢ umieszczania elektrod (lubtyzek) bezposrednio nad generatorem impulséw
lub elektrodg podskérng. Umieszczac tyzki mozliwie daleko od elementéw
wszczepionego systemu:

» " Ustawi¢ najnizsza akceptowalna klinicznie wartos¢ energii defibrylacji dla urzadzenia
do defibrylacji zewnetrznej.

».~ Po zakonczeniu kardiowersjilub defibrylacji Zewnetrznej sprawdzi¢ dziatanie
generatora impulséw (,Kentrola.generatora impulséw po terapii’, strona 16).

« _ Resuscytacja krazeniowo-oddechowa. Resuscytacja krazeniowo-oddechowa
(CPR, Cardiopulmonary:-Resuscitation) moze powodowa¢ chwilowe zaktécenia wyczuwania
oraz moze opoznia¢ dostarczenie terapii.

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

- Terapia za pomoca promieniowania jonizujacego. Niemozliwe jestokreslenie
bezpiecznej dawki promieniowania ani zagwarantowanie prawidtowego dziatania
generatora impulséow 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 eksploatacjiigeneratora
impulséw oraz ekranowanie generatora.impulséw: Wptyw promieniowania jonizujacego
bedzie sie takze r6zni¢ w zaleznosci od rodzaju generatora impulséw <<od braku
zmian w dziataniu do utraty mozliwoéci terapii. Zrodta 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 nowotworéw ztosliwych, jak bomby kobaltowe, akceleratory liniowe, Zrédta
promieniotwoérczeczy 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 rozwazy¢:
» . Ostoniecie generatora impulséw materiatem nieprzepuszczajagcym promieniowania,
bezwzgledu ha 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
zakoniczeniu w-celu sprawdzenia funkcjonalnosci urzadzenia w najszerszym mozliwym
zakresie (,Kontrolageneratora impulséw po terapii’;strona 16). Zakres, czas trwania
i'czestotliwosc tej oceny zwigzanej z radioterapig zalezg od aktualnego stanu zdrowia
pacjenta; powinny.wiec byc¢ okreslone przez kardiologa lub elektrofizjologa.

Testy,diagnostyczne generatora impulséw sgprzeprowadzane automatycznie co godzine,
a wiec nie nalezy wycigga¢-wnioskéw odnosnie do funkcjonowania‘generatora impulsow
do momentu uaktualnienia i.oceny tych testow,(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 generatoraimpulséw i przezkilka tygodnilub miesiecy po
radioterapii zachowac ostroznosc 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 rdwniez powodowac nieprawidtowe wytadowania-i hamowanie
stymulacji po wytadowaniu: Nalezy ponadto zachowac ostroznosé przy wykonywaniu
jakiegokolwiek zabiegu ablagcji serca u pacjentéw 'z wszczepionymi urzadzeniami. Jesli
wykonanie elektrokauteryzacji lub ablacji jest konieczne, przestrzegac nastepujacych zasad,
aby zmniejszy¢ ryzyko dla pacjenta i urzadzenia:

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

»  Zapewnic¢ dostep do sprzetu do defibrylacji zewnetrznej,

11
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»  Nalezyunikac 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
impulsow i-elektrody podskdrnej.

» _ (Wprzypadku przeprowadzaniaablacji pradem o czestotliwosci radiowej i (lub)
elektrokauteryzacji-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 krétkie, przerywane. i‘nieregularne salwy wytadowan przy najnizszym mozliwym
poziomie energii.

Po zakonczeniuzabiegu nalezy powréci¢ do trybu Therapy (Terapia) w ustawieniu On (WHh.)
generatora.impulséw.

Litotrypsja. Litotrypsja'falag 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 zminimalizowac
potencjalne interakcje:

» .Unikac¢ ogniskowania wigzki ESWL-w poblizu miejsca wszczepienia
generatora impulséw.

» . cAby zapobiec nieodpowiednim-wytadowaniom;zaprogramowadtryb Therapy
(Terapia) w ustawieniw Off (Wyt.) generatora-impulsdw,

Energia ultradzwiekowa. Terapeutyczne wykorzystanie energii ultradzwiekow

(np. litotrypsja) moze prowadzi¢ do,uszkodzenia generatora.impulséw. Jesli terapeutyczne
uzycie energiiultradzwiekdéw jest konieczne, nalezy unikac¢ ogniskowania wiazki energii

w poblizu-miejsca, w ktérym znajduje sie generatorimpulséw: Brak- danychwskazujacych,
ze diagnostyczne'wykorzystanieultradzwiekéw (np. echokardiografia) negatywnie wptywa
na dziatanie na generatora impulséw.

Przewodzony prad elektryczny.[Kazde urzadzenie medyczne, leczenie, terapia lub
badanie diagnostyczne wprowadzajace pradelektryczny do ciata pacjenta moze
potencjalnie zakiécac dziatanie generatoraimpulsow. Terapie, metody leczenia oraz testy
diagnostyczne, w czasie ktorych przezciato 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 zaktdcac prace generatora impulsow.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
impulsow (,Kontrola'generatora impulséwpo terapii’, strona 16).
Przezskorna elektryczna stymulacja nerwéw (TENS, Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulation). Stymulacja TENS polega na przechodzeniu pradu elektrycznego przez
organizm, a wiec-moze zaktéca¢ dziatanie generatora impulséw. Jesli wykonanie stymulagji
TENS jest wskazane z przyczyn medycznych, nalezy oceni¢ ustawienia parametréw terapii
TENS pod-katem zgodnosciz generatorem impulséw. Prawdopodobienstwo wystapienia
interakeji mozna zmniejszy¢, stosujac sie do nastepujgcych wytycznych:

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

impulsow.i‘elektrody podskornej.

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

» (Rozwazy¢ monitorowanie serca podczas stymulacji TENS. Mozna podja¢ dodatkowe
kroki, aby pomodc egraniczy¢ zaktdcenia podczas korzystania ze stymulacji TENS
w klinice:

» - Jezelipodejrzewane’sg zakiécenia podczas prowadzenia stymulacji'w klinice,
nalezy wytaczy¢ urzadzenie do stymulacji TENS.

Nie nalezy zmienia¢ ustawien stymulacji TENS; dopdki nie zostanie sprawdzone;
czy nowe-ustawienia nie zaktécaja dziatania generatora impulséw.

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

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

»  Nalezy zakonczy¢ kazdg sesje stymulacji TENS, wylgczajac urzadzenie przed
usunieciem elektrod.

»  Jedli podczas stymulacjiTENS dojdzie do-wytadowania, nalezy wylaczy¢ urzadzenie
do stymulacji TENS.i skontaktowac si¢ zlekarzem prowadzacym-pacjenta. W celu

oceny dziatania generatora‘impulséw podczas stosowania stymulacji TENS.za pomoca
programatora nalezy'wykona¢'nastepujace czynnosci:

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

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

3. Pozakonezeniu stymulacji wytaczyc¢ urzadzenie do stymulacji TENS i przestawic
program generatora impulséw na tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu On (Wk.).

Po stymulacji TENS‘nalezy przeprowadzi¢ doktadng kontrole generatora impulséw,

aby upewnic sie; ze dziatanie urzgdzenia 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
unikac wptywu na dziatanie urzadzenia kardiologicznego urzadzen antykradziezowych
i‘bramek zabezpieczajacych, dezaktywatorow i czytnikéw znacznikéw zawierajacych
sprzet do identyfikacjiradiowej (RFID). Takie systemy-sg-spotykane przy wejsciach
iwyjsciach ze sklepow, kasach, w.bibliotekach publicznych i w systemach kontroli-dostepu.
Pacjenci powinni unika¢ dtuzszego przebywahnia'w poblizu urzadzen antykradziezowych

i bramek zabezpieczajacych lub czytnikéw znacznikéw. Poza tym pacjenci powinni unikac
przebywania w poblizukas lubprzenosnych systemdéw dezaktywacji znacznikow. Wptyw
bramek antykradziezowych, bramek bezpieczenstwa oraz systeméw kontroli dostepu na
dziatanie urzadzenia kardiologicznego jest matoprawdopodobny, jesli pacjenci przechodza
przeznie w normalnym tempie. Jesdli pacjent-znajduje sie w.poblizu elektronicznego
systemu.antykradziezowego lub systemu kontrolidostepu‘izauwazy jakie$ objawy,
powinien odejs¢ od sprzetu.i powiadomi¢ lekarza.

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

ze stosowania terapii-HBOT moze uszkodzi¢ generator impulsow. Przed rozpoczeciem
programu terapiitHBOT nalezy skonsultowa¢ sie zkardiologiem lub-elektrofizjologiem
sprawujgcym opieke nad pacjentem w celu petnego zapoznania sie z mozliwymi
konsekwencjami w odniesieniu do konkretnego stanu pacjenta. W przypadku terapii

HBOT zasadne moze by¢ czestsze-dokonywanie kontroli urzadzenia. Po.ekspozycjina
wysokie ci$nienie nalezy oceni¢ dziatanie generatora-impulséw (,Kontrola generatora
impulséw po terapii’, strona 16). Zakres, czas i czestotliwos¢ takiej.oceny. wiodniesieniu



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OPIS OGOLNY

do narazeniana 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 generatoraiimpulsow. W przypadku dodatkowych pytan
nalezy skontaktowac sie z firmg 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 ha awarie urzadzenia. Dostarczone
wytadowanie mogto zostac zaktdcone i/lub.kazda kolejna terapia dostarczana przez
urzadzenie moze zostac zaktdcona. Jesli obserwuje sie, ze wartos¢ odnotowanej impedancji
wytadowania jest mniejszaniz 25 omoéw, nalezy zweryfikowac prawidtowe funkcjonowanie
urzadzenia.

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

- Uwagidotyczace kontroli pacjentow opuszczajacych kraj. W przypadku pacjentéw,
ktérzy-po wszczepieniu generatoraimpulséw. planujg zagraniczna podr6z lub
przeprowadzke doinnego kraju,.nalezy-odpowiednio wczesniej rozwazy¢ kwestie kontroli
urzadzenia. Status prawny urzadzen izwigzanych z nimi-konfiguracji oprogramowania
programatora moze réznié sie miedzy krajami; w niektérych krajach okreslone produkty
nie s zatwierdzone do uzytku.idalsze postepowanie zwigzane z nimi nie jest mozliwe,
Aby uzyskac¢ 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.
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Eksplantacja i utylizacja

Obstuga podczas eksplantacji. Przed eksplantacja, czyszczeniem lub przesytka urzadzenia
nalezy-wykona¢ ponizsze czynnosci, aby zapobiec niepozadanym wyftadowaniom,
nadpisaniu waznych danych dotyczacychterapii oraz emisji styszalnych dzwiekéw:

»

»

»

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

Nalezy czysci¢.i dezynfekowac urzadzenie, stosujac standardowe techniki obchodzenia
sie.z’materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Dodatkowe srodki ostroZnosci

Kontrola generatora impulséw po terapii. Po-kazdym zabiegu lub procedurze medycznej
mogacejwptynac na dziatanie generatoraiimpulséw nalezy przeprowadzi¢ gruntowng
kontrole, ktéra moze‘obejmowac:

»

»

»

»

»

»

»

Sprawdzenie danych'generatora impulséw za pomoca programatora

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

Testowanie impedancjielektrody.podskornej
Sprawdzenie stanu baterii
Wydrukowanie wszystkich niezbednych raportow

Sprawdzenie, czy ostateczne programowanie jestwiasciwe przed opuszczeniem kliniki
przez pacjenta

Zakonczenie sesji
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Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do mozliwych.zdarzen niepozgdanych-zwigzanych ze wszczepieniem systemu S-ICD naleza m.in.:
«  Brakmozliwosci nawigzania komunikacji z generatorem impulséw
« Brak mozliwosciwykonaniadefibrylacji lub'stymulacji
. Chirurgiczny zabieg rewizyjny-lub wymiana systemu
Dyskomfort lub'przedtuzenie gojenia naciecia
«  Dyskomfortpo wytadowaniu/stymulacji
-\ '“Erozja/ekstruzja implantu
Goraczka
=~ Krwawienie
+ _Krwiak optucnej
« Krwiak/miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego
Losowe awarie‘'elementow
« Migracjalubprzemieszczenie implantu
. Niepowodzenie'dostarczenia terapii
+ “Nieprawidtowe podtaczenie elektrody do.generatora impulsow
Niewtasciwa stymulacja po-wytadowaniu
Niewtasciwe dostarczenie wytadowania
«  Obrazenialub bélkonczyny gornej,w tym obojczyka, barku i ramienia
+  Odma optucnowa
Odma podskoérna
Omdlenie
«  Opdznione dostarczenie terapii
+  Powstawanie bliznowca
Przedwczesne wyczerpanie baterii
Przyspieszenie/indukcja arytmii przedsionkowej lub-komorowej

«  Reakcja alergiczna/niepozadana na system lub'lek



PROGRAMATOR EMBLEM™ S-ICD: OPIS OGOLNY

«  Reakcja niepozadana na testy indukgji
Stymulacjaimiesnia/nerwu
Tworzenie sie torbieli
«  Udarmozgu
«« "\ "Uszkodzenie izolacji elektrody
« Uszkodzenie nerwu
.~ Zaczerwienienie, podraznienie, zdretwienie lub martwica tkanki
. (~Zakazenie
« Zgon
Ztamanie przewodnika
Znieksztatcenie i/lub ztamanie elektrody
W przypadku wystgpienia-ktéregokolwiek zdarzenia niepozadanego konieczne moze

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

U pacjentéw’leczonych za pomocgsystemu S-ICD moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne,
w tymmuin.:
«  Depresja/lek
+  Lek przed nieprawidtowosciami funkcjonowania urzadzenia
Lek przed wytadowaniami

Wytadowania fantomowe
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Konfiguracja programatora

Opakowanie

Elementy systemu programatora:

Programator model 3200 z fabryczniezainstalowanym oprogramowaniem
+ Sonda telemetryczna model 3203
«\ “ Zasilacz zewnetrznymodel 3204 i przewdd zasilania pradem-przemiennym

Wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic¢ sig, ze jego.zawartos¢ jest kompletna. Nie uzywac
urzadzenia w. przypadku stwierdzenia oznak uszkodzenia.

W razie uszkodzenia zwrécié produkt do firmy Boston Scientific. W celu uzyskania opakowania
potrzebnego do odestania produktu iinstrukcji-nalezy skontaktowac sie firma Boston Scientific,
korzystajac zinformacji na-tylnej oktadce.

Elementy sterowania i potaczenia programatora

Sterowanie glosnoscia —— Przydiskzasilania
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 jestprzeznaczony przedewszystkim do pracy z zewnetrznym zasilaczem pradu
przemiennego, ale'moze pracowac przy zasilaniu z-baterii pod warunkiem odpowiedniego
natadowania baterii wewnetrznéj. Programator jest fadowany za kazdym razem, gdy jest
podigczony do zewnetrznego zasilacza'pradujprzemiennego. Gdy programator nie jest uzywany,
Zaleca sie’ pozostawieniego 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
biezqcejsesji mogq zostacutracone.

Typowy czas tadowania'w petni roztadowanej bateriiwynosi 5 godzin. Jednak jeZeli programator
jest uzywany podczas tadowania, operacja‘ta moze'wymagac wiecej czasu.

Wskaznik'stanu baterii znajdujacy sie w prawym gérnym rogu ekranu prezentuje stan natadowania
gtéwnej baterii-podczas pracy urzadzenia:
« . Podswietlone-wszystkie cztery paski (na zielono) — bateria jest natadowana w-100%
Podswietlone trzy paski (nazielono) — bateria jest natadowana w 75%
Podswietlone dwa paski (na:zétto) — bateria jest natadowana w 50%
« Podswietlony jeden pasek(na czerwono)— bateria jest natadowana 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 (Krytyczny stan baterii programatora)

«  Out Of Power (Brakzasilania)

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

2. Wiozy¢ wtyczke kabla zasilaczaizewnetrznego-do gniazda zasilania
pradem przemiennym.

Przestroga: Programator moze byc stosowany wytqcznie z zasilaczem zewnetrznym
dostarczonym w jednym.opakowaniu z programatorem. Stosowanie innych
zasilaczy moze spowodowac uszkodzenie'programatora.
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Przestroga: Abyuniknqc¢ ryzykawytadowania elektrycznego zasilacz zewnetrzny
programatora mozna podtqczac jedynie do uziemionego gniazda elektrycznego.

Ostrzezenie: Przewody zasilania stuzq do podtqczania do sieci zasilajqcej prgdem
przemiennym onapieciu.230 V. Poza obszarem Ameryki Pétnocnej
nalezy uzywac dostarczonego przewodu zasilania doktadnie pasujqcego
dokonkretnego gniazda zasilania prgdem przemiennym.

Uzywanie programatora

Wiaczanie programatora

Przycisk zasilania programatora znajduje sie we wgtebieniu znajdujacym sie z powyzej
i.Ztytu lewego rogu ekranu-(llustragja 1). Nalezy nacisna¢ ten przycisk i przytrzymac do czasu
uaktywnieniaekranu.

Uwaga: Jezeli nie moznawitqczyéprogramatora podtqczonego do zasilacza zewnetrznego
prqgdu.przemiennego, najpierw nalezy odtqczyc¢od programatora przewdd
zasilacza zewnetrznego. Nalezy nacisngc przycisk zasilania programatora
i przytrzymac-go'do czastu-uaktywnienia.ekranu. Nastepnie mozna ponownie
podtqczy¢ zasilanie prqdemprzemiennym poprzez zasilacz zewnetrzny.

Zmiana poziomu gtosnosci programatora

Poziom gtosnosci dZzwiekdéw generowanych przez programator moznatymczasowo wyregulowaé
przy uzyciu elementu sterowania gtosnoscia (llustracja 1). 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 wigczeniu tego trybu wyswietlacz bedzie wygaszony.
Programator przechodzi w tryb zawieszenia-w przypadku, gdy:
«  Przycisk zasilania zostanie krotko hacisniety i zwolniony
«  Programator nie jest podtaczony do zasilacza zewnetrznego; nie komunikuje-sie aktywnie
z generatorem impulséw S-ICD lub przez 15 minut uzytkownik nie wykonatZzadnego dziatania

Krotkie nacisniecie przycisku zasilania spowoduje przywrécenie normalnej pracy.
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Wyltaczanie programatora

Programator mozna wytgczy¢ na dwa sposoby:

1. . Nacisnaé przycisk zasilania programatora iprzytrzymac go do czasu wyswietlenia
menu.zakoriczenia pracy systemu. Z menu podrecznego wybrac opcje Power off
(Wytacz) i potwierdzi¢ operacje, naciskajac przycisk OK.

2. Na ekranie startowym programatora nacisna¢ przycisk Power Off (Wytacz),
a-nastepnie wybra¢ opcje OK podczas wyswietlania komunikatu z potwierdzeniem.

Uzywanie dotykowego ekranu programatora

Programatorjest wyposazony w ekran dotykowy LCD:Za pomoca podpérki znajdujacej sie z tytu
programatora mozna ustawi¢ ekran, uzyskujac odpowiedni kat widzenia. Programator obstuguje
sie, dotykajac palcami-odpowiednich miejsc na.ekranie. Listy na ekranie mozna przewijac,
przesuwajac palcem-w doéti w-gdre listy. Za-kazdym razem, gdy konieczne jest wprowadzanie
tekstu, wyswietlana jest klawiatura ekranowa.
Ostrzezenie: \yswietlacz programatora jest wykonany zé'szkta lub akrylu

imoze peknqé wprzypadku upuszczenialub silnego uderzenia tego

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

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

Uzywanie sondy

Sonda model3203'(,sonda”)-umozliwia komunikacje miedzy. tym programatorem
a generatorem impulsow.

Ostrzezenie: Wrazz programatorem nalezy uzywactylko sondy telemetrycznej model3203.

Ostrzezenie: Sonda'jest urzqdzeniemniejatowym. Nie sterylizowac sondy. Przed uzyciem
sondy w polu jatowym naleZyjq zamknq¢ wewngqtrz bariery jatowej

Ostrzezenie: Programator niejest jatowy i nie moznago sterylizowad.
Musi pozostawac poza polem jatowym.
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Aby podfaczy¢ sonde do programatora, nalezy nasung¢ potaczenie kabla sondy na port ztacza
komunikacyjnego znajdujacy sie na‘tylnej krawedzi programatora (llustracja 1).

Aby odfaczyc sonde; nalezy-chwyci¢ potaczenie kabla sondy i delikatnie wyciggna¢ je z portu zlacza
komunikacyjnego.

Uwaga: Nieciggnqgcani nie'szarpacéza kabel w celu odtqczenia sondy od programatora.
Takie postepowanie moze spowodowac ukryte uszkodzenie kabla. Uszkodzenie
kabla moze zmniejsza¢ mozliwosci komunikacji bezprzewodowej i wymagac
wymianysondy.

Optymalna telemetria zalezy.od umieszczenia sondy bezposrednio nad wszczepionym
generatorem.impulséw.\Chociaz moze sie wydawac, ze programator komunikuje sie z generatorem
impulséw zwiekszej odlegtosci, programowanie nalezy zawsze wykonywac po umieszczeniu sondy
bezposrednio nad wszczepionym generatorem impulsow.

Przestroga: Obechos¢ innych urzqdzen pracujqcych w tym'samym zakresie czestotliwosci
co programator(402-405MHz w przypadku generatora impulséw i 2,4 GHzw
przypadku drukarki) moze zaktécac komunikacje: Zaktécenia mogq wystgpic,
nawet jesliinny sprzet jest zgodny zwymaganiami dotyczqcymi emisji Specjalnej
Miedzynarodowej Komisji ds-Zaktéceri-Radiowych (CISPR). Mozna zmniejszy¢ te
zaktécenia o czestotliwosci radiowej, zwiekszajqc odlegtos¢ miedzy urzqdzeniem
bedqgcym ich Zrodtem a programatorem i generatorem impulséw.lub drukarkq.
W przypadku'dalszych probleméw zkomunikacjq nalezy zapoznac sie zczesciq
+Rozwigzywanie problemdw” w.tym podreczniku.

W razie utraty sygnatu telemetrii ekran wyswietlacza zmienikolor na-zétty.i zostanie wyswietlony
komunikat tekstowy ,Communication Loss” (Utrata komunikacji), aby ostrzec uzytkownika:

Aby nawigza¢ komunikacje; nalezy zmienic¢ potozenie.sondy:Po znalezieniu.generatora‘impulséw
programator powréci do-ekranu, ktéry byt aktywny przed utratg sygnatu telemetrii. W tym
momencie mozna kontynuowa¢ programowanie.

Uwaga: Jezeli nie udaje sie:ponownie nawiqzac komunikacji; nalezy zakoriczyc
sesje i ponownie jq uruchomic poprzez skanowanie w celu znalezienia
generatora impulséw.
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Nawigacja

Graficzny interfejs uzytkownika (GUI) programatora utatwia zarzadzanie systemem S-ICD i jego
kontrolowanie. Pasek nawigacji orazikony ekranowe. na goérze ekranu pozwalajg uzytkownikowi
porusza¢ sie po ekranach-umozliwiajacych programowanie. Ponadto podczas komunikacji Online
(aktywnej) z'generatorem impulséw na'doleekranu w sposéb ciaglty wyswietlany jest elektrogram
podskorny (S-ECG).

Nagtowek ekranu

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

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

« O Imie imazwisko pacjenta
« Wiaczenie/wylaczenie terapii
« . Wskaznik stanu baterii

Gdy programator znajduje sie w trybie Online\(przy aktywnejkomunikacji), w gérnej czesci ekranu
wyswietlane sg nastepujace elementy:
«  “Wiaczenie/wytaczenie terapii
« Imiei‘nazwisko pacjenta
Czesto$¢ rytmusserca pacjenta
«  Wskaznik stanu telemetrii i-baterii programatora
Tytut ekranu
« lkona Rescue Shock(Wytadowanie ratunkowe)
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Pasek nawigacji

Korzystanie z paska nawigacji jest gtéwna metoda poruszania sie po ekranach programatora
w trybie Online. Pasek znajduje sie wzdtuz gérnej krawedzi ekranu programatora. Wybrany ekran
jest wyswietlany z rownoczesnym 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 swoj stan’ina ogét jest w stanie wykry¢ wiele
bfeddéw systemowych i wrazie potrzeby automatycznie zainicjowac sekwencje ponownego
uruchomienia. Aby dokonca 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 danegoekranu
. System-operacyjny przestaje reagowac

Mozna wykonac procedure recznego ponownego uruchomienia, haciskajac przycisk zasilania
iprzytrzymujac go‘az do wyswietlenia na ekranie menu zakonczenia pracy-systemu. Z menu
podrecznego nalezy wybrac¢ opcje Restart(Uruchom ponownie) ipotwierdzi¢ operacje, naciskajac
przycisk OK:.

Jesli programator nie edpowiada na proces ponownego uruchamiania, nalezy skontaktowac sie
z firmg Boston Scientific, korzystajgc z informacji.na tylnej okladce.
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Tabela 1: Opisy ikon
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lkona

Opis

Zastosowanie

lkona Main Menu (Menu gtéwne)

Umozliwia powrét.do ekranu main menu (Menu gtdwne).

IkonaAutematic Setup (Automatyczna konfiguracja)

Umozliwia przejscie do menu Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna).

Ikona Device Settings.(Ustawienia urzadzenia)

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

Ikona Device Status-(Stan urzadzenia) (folder otwarty
i folder zamkniety)

Umotliwia 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)

Umezliwia przejécie do ekranu karty pacjenta. Uzytkownik moze sprawdzic czas pracy baterii
Urzadzenia S-1CD.

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

Umozliwia dostep do ekrandw captured S-ECG (Przechwycone elektrogramy podskorne)
i zapisanych epizoddw:

Ikona Induction Test (Test indukji)

Umotliwia przejscie docekranu indukji-

Ikona Manual-Shock (Wyfadowanie reczne)

Umotliwia przejscie 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)

Umotliwia przechwytywanie biezacego elektrogramu podskdrego (S-ECG).

S-ECG Display Settings (Ustawienia wyswietlania
elektrogramu podskdrnego)

Umotzliwiazmiane powiekszenia i sweep speed (predkosci przesuwu) dla biezacego
elektrogramu podskdrnego (S-ECG).

Ikona czestosci rytmu serca

Umotliwia podglad aktualnej czestosci rytmu serca.

Ikona Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe)

Umotliwia podanie rescue shock (wytadowania ratunkowego).

Przetacznik wyboru opgji

Umozliwiawybdr jednej z dwdch opgji, np. A'lub B
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Konfigurowanie programatora

Konfigurowanie ustawien programatora

Programator musi zosta¢’skonfigurowany przed prébg komunikacji z generatorem impulsow.
Obejmuje to-ustawienie formatu datyi godziny, strefy czasowej, jezyka oraz drukarki.

Po skonfigurowaniu tych ustawierrw trakcie poczatkowej konfiguracji stang sie one parametrami
domyslnymii-w normalnych warunkach'nie bedzie konieczna ich zmiana przy kazdej sesji.

W celuskonfigurowania programmer settings (ustawien programatora) nalezy wykona¢
nastepujace czynnosci:
1. 'Na ekranie startowym programatora.nacisnac 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

llustracja3: Ekran Programmer Settings (Ustawienia programatora)
2. Wybra¢ odpowiedniglinie, aby przejs¢ do poszczegolnych ustawien. Mozna
skonfigurowac¢-m.in. nastepujace‘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 ekranDate andTime Settings (Ustawienia'daty i godziny).

2. Wybra¢ odpowiedni format daty:

3. Nacisng¢ przycisk Save (Zapisz), aby.zapisa¢ zmiany i powréci¢ do ekranu Programmer
Settings (Ustawienia programatora); albo-przycisk-Cancel (Anuluj), aby powrdci¢ 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 wyswietlana na ekranachi drukowana naraportach), drugim dla generatoréw impulséw
(filtr elektroniczny przeznaczony do minimalizowania zaktécen elektromagnetycznych (EMI)).

Wybranie prawidiowego, ustawienia strefy czasowej dla programatora spowoduje ustawienie
prawidtowej lokalnej czestotliwosci napiecia w sieci energetycznej dla filtrow elektronicznych
w-generatorach impulséw,z ktérych pobierane sg dane.

W szczeg6lnosci, w zaleznosci od ustawienia strefy czasowej pracujacego programatora,
filtrczestotliwosci linii zasilajacej generatora impulséw jest automatycznie programowany na
wartos¢ 50 Hz lub 60.Hz:

Aby ustawic strefe czasowa

1. Nacisnag¢ 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-pojawisie zaznaczenie.

3. 'Nacisna¢ przycisk Save (Zapisz),aby zapisa¢ zmiany i powréci¢.doekranu Programmer
Settings (Ustawienia programatora), albo przycisk Cancel (Anuluj), aby powrdci¢ do
ekranu.Programmer Settings (Ustawienia programatora) bez zapisywaniaizmian.

W rzadkich przypadkach, kiedy w jednej strefie czasowej stosuje sie r6zne czestotliwosci napiecia
linii energetycznej, dostepne sa dwie opcje 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 ustawiongw nimsamym; nalezy pamietac, ze pacjenci
podrézujacy, ktérych urzadzenia-beda pobierad'dane wistrefach czasowych lub krajach.innych niz
te, w ktorych pacjenci mieszkajg, moga by¢ po-powrocie do-domu zmuszenido zresetowania strefy
czasowej ich generatora impulséw.
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Set Time Zone

N AN N (N NN NN N

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). Przewinac¢liste i wybrac jezyk:

2. Nacisna¢ przycisk Save (Zapisz), aby zapisa¢ zmiany, albo przycisk-Cancel (Anuluj),
aby powrdci¢ doekranu. Programmer Settings (Ustawienia programatora) bez
zapisywania zmiansJezeli jezyk zostanie zmieniony, programator automatycznie
uruchomi sie ponownie i.zostanie wyswietlony ekran startowy.
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Wybor drukarki

Programator komunikuje sie z. drukarka dzieki technologii bezprzewodowej Bluetooth™. Z
programatorem nalezy parowac drukarki i uzywac wytacznie drukarek zatwierdzonych przez firme
Boston Scientific. Aby wybrac drukarke, ktéra bedzie parowana i uzywana z programatorem, nalezy
wykona¢ nastepujgce'czynnosci:

Uwaga: Niektore drukarki wymagajq potwierdzenia parowania na programatorze
idrukarce. W takim przypadku, wiecej szczegétow zawiera dokumentacja
wytworcy drukarki.

1. Upewnic sie; ze drukarka jest wtaczona oraz ze w.zaleznosci od rodzaju drukarki
funkcja-komunikacji bezprzewodowej jest wigczona lub adapter bezprzewodowy
znajduje sie'w porcie-USB drukarki.

2. Wybrac opcje Printer Setup (Konfiguracja drukarki) na ekranie Programmer Settings
(Ustawieniacprogramatora). Moze zostac wyswietlony ekran Printer Setup (Konfiguracja
drukarki)-z poprzednio skonfigurowang drukarka jako drukarka domysing (llustracja 5)-
Jezeli drukarka domyslna nie zostata jeszcze wybrana i skonfigurowana, ekran bedzie pusty,
a programator przeskanuje dany obszar, aby zlokalizowa¢ drukarki bezprzewodowe.
Zostanie' wyswietlonypasek postepu-skanowania informujacy uzytkownika, ze
programator aktualnie wyszukuje drukarki.

Printer Setup 9

Printer Model Name Printer Serial Number

| oo N waens o LOO)

Officejet 100 MY2A791135

. — - — . -;—-—-—-—';1
OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 5C:F3:70:8B:50:D8 ")"

v — . — L3N e ——
OfficeJet 250 SV1 1 5C:F3:70:84:17:9C

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

zadnychdrukarek, zostanie'wyswietlone okno z komunikatem o braku drukarek. Nalezy
zeskanowac ponownie lub wybrac przycisk Cancel (Anuluj), aby powréci¢ do ekranu
Programmer Settings (Ustawienia programatora).

Opcjonalnie wybra¢ z listy drukarke i.zmieni¢ jej nazwe za pomoca klawiatury ekranowej
(maksymalnie 15znakéw): Przy wybranej drukarce pojawi sie numer seryjny drukarki.
Nacisnag¢ przycisk Save (Zapisz); aby zapisa¢ zmiany i powr6ci¢ do ekranu Programmer
Settings.(Ustawienia programatora), albo przycisk Cancel (Anuluj), aby powréci¢ do
ekranu Programmer Settings (Ustawienia programatora) bez zapisywania zmian.
Pazakonczeniu konfigurowania drukarki zostanie wyswietlony ekran z potwierdzeniem.

Uwaga:  Informacje dotyczgce probleméw .z drukarkami mozna znaleZ¢ w czesci
~Rozwiqzywanie problemdw”.

Wersja oprogramowania programatora

Aby sprawdzié wersje-oprogramowania programatora, halezy.wykonac nastepujace czynnosci:

1.

Wybraé 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 skonfigurowac¢ do-bezprzewodowego eksportowania danych pacjenta do
komputera'stacjonarnego.lub przenosnego wyposazonego w technologie bezprzewodowa
Bluetooth™. Aby uzywac funkcji-bezprzewodowego eksportowania danych, programator nalezy
sparowac oddzielnje z kazdym komputerem: Procedura parowania programatora z komputerem
rézni sie od'procedury uzywanej do parowania programatora z drukarka.

1.

Uwaga: Przenoszeniedanychjest obstugiwane w przypadku komputerdw z systemem

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

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

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

Gdy komputer docelowy bedzie widoczny, nacisnaé przycisk Export Programmer
Data (Eksportuj dane programatora) na.ekranie startowym programatora. Zostanie
wyswietlony.ekran Export ProgrammerData,Over Bluetooth (Eksportujdane
programatora przez Bluetooth). Nacisnac przycisk Set Up Authorized Computers
(Konfiguruj autoryzowane komputery), aby skanowac w-poszukiwaniukomputeréw
w-poblizui rozpocza¢ proces'parowania.

Po ukonczeniu skanowania na'ekranie zostanie wyswietlona lista znalezionych
komputeréw (trzech o najsilniejszym sygnale Bluetooth™) poed nagtéwkiem
Unauthorized Computers'Nearby (Nieautoryzowane komputery.w poblizu)
(Ilustracja 6): Wybraé-komputer, ktdry. ma byé sparowany, i nacisnaé przycisk
plusa obok niego;aby ukoriczy¢ 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 sa ze sobg odpowiednie urzadzenia.

5.. “Potwierdzeniem pomy$lnegoparowania jest pojawienie sie danego komputera w
kolumnie Authorized Computers (Komputery autoryzowane) zamiast w kolumnie
Unauthorized Computers Nearby (Nieautoryzowane komputery w poblizu).

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

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

~J . A O S

— ¥
§  RECORDS g6:Ca:25:9D:86:62 [N N DR.SMITH N 60:08:19:AD:15:75
e

S S
I EXAM 1 ' 77:B8:DD:4C:73:31 ’aé
,‘._.-._.‘_-_-‘_r....q

EXAM 2 b 31:B7:28:8C:38:71 w

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 odtego, czy programator pracuje w trybie Online
(przy-aktywnej-komunikacji),.czy Offline)(bez komunikacji) z wybranym generatorem impulséw.

Sesja Online rozpoczynasie, gdy programator nawigze potaczenie telemetryczne z konkretnym
generatorem impulsow. Jezeli podczas aktywnej komunikacji sygnat telemetryczny miedzy
programatorem a-generatorem;impulsow zaniknie na dtuzej niz,5'sekund, wyswietlony zostanie
26tty ekran alarmowy.‘Moze do tego dojs¢, jezeli sonda zostanie odsunieta poza zakres komunikacji
telemetrycznej lubgdy szumy lub obiekty zaktdcajace wstrzymajg komunikacje. Do czasu
ponownego hawigzania potaczenia telemetrycznego nie beda dostepne polecenia programowania,
wtym polecenia Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe).

Ponowne nawigzanie potaczenia telemetrycznego moze nastgpi¢ automatycznie, jesli zlikwidowano
powdd utraty potaczenia; np. przeniesionosonde z powroteém do zasiegu generatora impulséw lub
usunieto Zrodio zaktocen badz szumdéw. Jesli potaczenie telemetryczne nie pojawi sie ponownie
w'ciagu jednej minuty, nalezy ponownie uruchomic sesje.

Uwaga: Gdyprogramator aktywnie komunikuje sie z generatorem impulséw, emituje
powiadomienie dZwiekowe wskazujqce na przygotowywanie generatora
impulséw do.dostarczenia wytadowania zainicjowanego:lub dostarczanego
w.odpowiedzi na wykrytq arytmie. Powiadomienie jest emitowane doczasu
dostarczenia lub przerwania wytadowania.

Dziatanie urzadzenia w trybie Offline

Programator pracuje w trybie Offline,.gdy nie-komunikuje sie w;aktywny sposéb z genératorem
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 nastepujace informacje:

- Raporty o'przechwyconychelektrogramach podskérnych (w tym elektrogramach
podskoérnych (S-ECG) z.indukcja)

«~* Historia epizodow (w tym wszelkie pobrane epizody)
+ -.[Dane pacjenta
+ .~ Zaprogramowane ustawienia urzadzenia

Aby przegladac zapisane sesje pacjenta, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1.. “Na ekranie startowym programatora wybrac opcje Stored Patient Sessions
(Zapisane sesje pacjenta).

2. "Wybrac¢ odpowiednia sesje pacjenta.

Tryby pracy generatora.impulséw
Generator impulséw ma-nastepujace tryby pracy:
Tryb Shelf (Przechowywanie)
«  Tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu On (Wt.)
«  Tryb Therapy (Terapia) w.ustawieniuOff (Wyt.)
Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony'w.trakcie badarn MRI)

Tryb Shelf (Przechowywanie)

Tryb Shelf (Przechowywanie)-to stan‘niskiegozuzycia energii'przeznaczony wytacznie do
przechowywania urzadzenia. Gdy programator zaczyna pobiera¢dane z generatora impulséw
znajdujacego sie w trybie przechowywania, generator wychodzi'z tegotrybu. i przechodzi w
domysiny tryb Therapy (Terapia)-w ustawieniu Off (Wyt.). 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.
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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.)

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

Po.wyjsciuz trybu przechowywania generator impulsow przechodzi w domysiny tryb Therapy
(Terapia) w ustawieniu-Off (Wyk).

Uwaga: Terdpiareczna orazterapia za pomocq wytadowan ratunkowych sq dostepne,
gdy urzqdzenie jest ustawione na tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu Oni(Wt)
lub-Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt), a urzqdzenie aktywnie komunikuje
sie z generatoremimpulséw, wytgcznie jednak po zakoriczeniu poczgtkowego
procesu konfiguracji. Zobacz-Automatic Setup(Konfiguracja automatyczna) na
stronie 46.

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

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

Tryb MRI Protection Mode, (Tryb ochrony witrakcie badan MRI) powoduje zmiane okreslonych
funkcji generatora impulsow wicelu zmniejszenia zagrozen zwigzanych.z,narazeniem systemu
S-ICD na dziatanie Srodowiska obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI):Wybranie
trybu MRI Protection Mode (Tryb\ochrony w trakcie badar MRI) spowoduje otwarcie kolejnych
ekranéw umozliwiajacych okreslenie; czy u pacjenta mozliwe jest wykonanie badaniatMRI 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-badarh MRI). Petny opis trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badafiMRl), wykaz urzadzen o statusie,MR warunkowo",
jak rowniez dodatkowe informacje dotyczace systemu.ImageReady.S-ICD zamieszczono w Instrukgji
obstugi technicznej dotyczacej badania MRI.
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Przed wykonaniem skanowania MRl -u.pacjenta 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 badan MRI) jest koriczone recznie
lub-automatycznie poprzez skonfigurowane przez uzytkownika wartosci ustawienia limitu czasu
ochrony w-trakcie badanMRI (wytyczne dotyczace programowania zamieszczono w Instrukgcji
obstugi‘technicznej.dotyczacej badania MRI). Wytadowanie ratunkowe takze konczy dziatanie
trybu MRIProtection Mode (Tryb ochronyw:trakcie badarn MRI). Po wyjsciu z trybu MRI Protection
Mode (Tryb ochrony w-trakcie badania;MRI) wszystkie parametry (z wyjatkiem sygnalizatora
dzwiekowego) powracaja.do wczesniej zaprogramowanych.ustawien.

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

Nawiazywanie komunikacjiz generatorem impulséw S-ICD i przerywanie potaczenia

W tej czedciprzedstawiono'informacje niezbedne do.wybrania generatora impulséw, nawigzania z nim
komunikacji i przerwania potaczenia.

Ostrzezenie:- Do komunikacjiz generatorem impulséw S-ICD.iprogramowania.tego
generatora.nalezy-uzywac wytqcznie przeznaczonego do tego programatora
S-ICD firmy Boston Scientific oraz wtasciwego oprogramowania.

Skanowanie w poszukiwaniu generatora impulsow

1. Nacisna¢ przycisk Scan forDevices (Skanuj urzadzenia) na ekranie startowym
programatora (llustracja'2). Podczas procesu skanowania jest wyswietlany pasek
postepu skanowania, a’‘nastepnie pojawia sie ekran Device List (Lista urzadzen).
W dowolnym momencie mozna nacisnaé przycisk Cancel (Anuluj);aby zakonczyc
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 bedgce 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 #

TN OY X XY O ——————
IMPLANTED A209 648763 )

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

Jezeli naliscie nie.ma danego generatora impulséw;-nalezy nacisna¢ przycisk
Scan Again (Skanuj ponownie);aby ponownie fozpoczg¢ proces;skanowania. Nacisnac
przycisk Cancel (Anuluj), aby. powrdci¢ do ekranu poczatkowego programatora.

Uwaga: Dalszq pomoc mozna uzyskac wczesci Brak mozliwosci nawigzania
komunikacji zgeneratorem impulsow sekcji Rozwigzywanie problemow:
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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 generatordw impulséw zostanie wykrytych w trakcie
skanowania, uzytkownik musi wybrac okreslony generator impulséw z listy,
aby rozpoczqc aktywng komunikacje.

Nawiazywanie komunikacji z generatorem impulséw w trybie przechowywania.

1.” Powybraniu generatora impulséw programator nawiaze potaczenie. Wyswietlane
jest okno wskazujace natrwajacy procestaczenia.

2. Po‘nawiazaniu komunikacjiz.generatorem.impulséw wyswietlany jest ekran
Deviceddentification (Identyfikacja urzadzenia).

Uwaga:. Ekran Device ldentification (Identyfikacja urzqdzenia) jest widoczny
jédynie podczas nawigzywania potgczenia z.generatorem impulséw
w trybie Shelf (Przechowywanie):

3. Podczas-procesu poczatkowego skanowania jest-automatycznie pozyskiwany
i wyswietlany numermodelu-urzadzenia oraz-numer seryjny. Nalezy. nacisna¢
przycisk Continue (Kontynuuj), aby wyprowadzié.urzadzenie ztrybu przechowywania
i przygotowac je dowszczepienia, albo przycisk Cancel (Anuluj), aby powrdcic¢
do-ekranu Device List (Lista urzadzen).

Nawiazywanie komunikacji z wszczepionym generatorem impulsow
Jesli wszczepiony generator.impulséw zostanie wybrany naekranie Device List(Lista-urzadzen),
wystapi nastepujaca sekwencjapotaczenia:

1. Po wybraniu generatora impulséw programator nawiagze potaczenie. Wyswietlane
jest okno wskazujace na'trwajacy procestgczenia.

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 wykonac¢ nastepujace czynnosci:

1. Wybraé ikone:-Main Menu (Menu‘gtéwne) na pasku nawigacji. Zostanie wy$wietlony
ekran Main Menu (Menu gtowne).

2. Nacisna¢ przycisk End’Session (Zakoncz sesje) (llustracja 8).

Main Menu (Online) @ o

Patient Name Therapy : On Y70 mmd

Implant Print Reports

Patient Test Utilities

Follow Up End Session

MRI Protection Mode

llustracja 8: Ekran Main Menu (Menu gtéwne)
3. W razie wystapieniaktéregokolwiekzyponizszych stanéow wyswietlone’zostana
komunikaty ostrzegawcze (llustracja 9):
«  Zaprogramowano ustawienie Off (Wyt).dla trybu Therapy (Terapia)
+  Nie pozyskano referencyjnego elektrogramu podskdrnego (S-ECG)
«  Nie ukoriczono procesu konfiguracjiautomatyeznejlub recznej

+  Nie ukonczono optymalizacji. Komunikatten jest wyswietlany, gdy nie
przeprowadzono procedurySetup Optimization (Optymalizacja konfiguracji)
podczas procesu Automatic Setup-(Konfiguracja automatyczna).
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End Session @

Patient Name Therapy : On

1s NOi complete:

1sNOT valid.

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

llustracja 9: Komunikat o niezakoriczonej sesji

Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby zakonczy¢ sesje pacjenta i powréci¢ do
ekranustartowego programatora,albo przycisk Cancel (Anuluj), aby pozostac w trybie
Online i powroéci¢ do ekranu:Main Menu (Menu gtéwne).

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

Uwaga: .Sesja telemetriimusizosta¢ przerwana przy.uzyciu procedury End
Session (Koniec sesji), jak opisano w krokach od 1 do 4 powyzej, w celu
zdpisaniadanych pozyskanych podczas tej sesji. Jesli programator
zostanie wytqczony podczas sesji,automatycznie lub recznie, dane sesji
niezostanq zapisane.

Uwaga: Abypotwierdzic, ze poroztqczeniu dla ttybu Therapy (Terapia)
zaprogramowane jest ustawienie On:(W+t), 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 programatoremnalezy uzywac tylko sondy telemetrycznej model 3203.

Sonda jest'urzqgdzeniem niejatowym. Nie sterylizowa¢ sondy. Przed uzyciem
sondy w.polu jatowym nalezy jg zamkngc wewngqtrz bariery jatowej.

Programator nie jestjatowy i nie mozna go sterylizowac.
Musipozostawac pozapolem jatowym.

Nalezy potwierdzic, ze programator nawiqzat komunikacje
Z odpowiednim wszczepionym generatarem impulséw S-1CD.

Wprowadzanie informacji o elektrodzie

Programator przechowuje’informacje o wszczepionej elektrodzie. Aby zapisac informacje dotyczace
nowej elektrody pacjenta lub elektrody zastepczej, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Nacisnaéikone Main' Menu (Menu gtéwne).

2.~ Nacisnac przycisk Implant.

3. «Nacisng¢ ikone automatycznej konfiguracji-na pasku nawigacji. Zostanie wyswietlony
ekran Automatic Setup (Konfiguracja.automatyczna).(llustracja 12).

4. ~Nacisnacprzycisk Set Electrode ID-(Ustaw identyfikator elektrody).
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Automatic Setup

Patient Name Therapy : V70 mm

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

Uwaga: EKG orazinformacje o czestosci rytmu serca. sq wyswietlane na ekranach
Automatic Setup (Konfiguracja.automatyczna)-oraz Electrode ID Setup
(Ustawienieidentyfikatora elektrody) dopiero po podtqczeniu elektrody do
generdtora impulsow.

5. Wprowadzi¢, modelelektrody i numer seryjny.

6. Nacisnac przycisk Program (Zaprogramuj), aby zapisac informacje. Podczas komunikacji
z urzadzeniem bedzie wyswietlany ekran z potwierdzenjiem.Nacisng¢ przycisk
Cancel (Anuluj), aby anulowac zapis informacjii powréci¢ do ekranu Automatic'Setup
(Konfiguracja automatyczna).

Tworzenie karty pacjenta
Ta karta zawiera dane referencyjne dotyczace pacjenta. Aby skonfigurowac karte pacjenta, nalezy
wykonaé nastepujace czynnosci:
1. Wybra¢ ikone Main Menu.(Menu gtéwne) na pasku hawigacji.
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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4, W pierwszejlinii 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 wprowadzic¢ nastepujace dane pacjenta:

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

Patient View

RYMSI ™ 30 N . [N |

oy —

llustracja 11: Ekran Patient View (Przeglqd danych pacjenta)

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

5. Nacisngc przycisk Save (Zapisz), aby zaktualizowa¢ dane pacjenta
w generatorze impulséw.

Uwaga: Niepowodzeniezapisunowych danych pacjenta spowoduje utrate
wprowadzonych danych.
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Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna)

Zanim bedzie-mozna aktywowa¢ 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.

Nacisnac¢ ikone. Main Menu (Menu gtéwne).
Nacisna¢ przycisk Implant.

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

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

G
Automatic Setup @

Patient Name Therapy :

The Automatic Setup process will 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 < 130hpm 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
pomiaruimpedancji elektrody. Normalny zakres impedancji podprogowej
wynosi' <400 oméw.

Wybiera najlepszg 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 (WL)/Off (Wyt)) jestwyswietlany na ekranie SMART Settings (Ustawienia

funkcji SMART) programatora‘i w raporcie Summary Report (Raport sumaryczny)
(aby uzyskac wiecejinformacji na temat funkcji SMART Charge (Inteligentne
tadowanie) i SMART Pass (Inteligentne przejsicie),.zobacz opis ekranu SMART Settings
(Ustawienia funkcji'SMART), strona 77).

Wybérodpowiedniego-ustawienia wzmocnienia-Wybrane wzmocnienie
wyczuwaniajest odnotowane w drukowanym raporcie oraz mozna.je przegladac
poprzez procedure Manual Setup (Konfiguracja‘reczna).

Automatic Setup @

S

Patient Name Therapy : Y70 mm>

llustracja 13: Pomiar impedancji.elektrody
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Ogodlny postep procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) jest
prezentowany na pasku‘stanu (llustracja 13). Po zakonczeniu kazdej funkcji strzatka przy
funkcji przesuwa sie .0 jedng pozycje w dot.

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

7. Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby zakoriczy¢ procedure Automatic Setup
(Konfiguracja.automatyczna). Po zakenczeniu, procedury Automatic Setup (Konfiguracja
automatyczna) zostanie wyswietlony ekranz potwierdzeniem.

8.7 Po opcjonalnym procesie optymalizacji wyswietlany:jest ekran Acquire Reference S-ECG
(Uzyskajreferencyjny elektrogram podskorny). Nalezy nacisnac przycisk Continue
(Kontynuuj),-aby uzyskac referencyjny elektrogram podskérny (S-ECG).

9.« Porozpoczeciu procesu uzyskiwania referencyjnego elektrogramu podskdrnego
(S-ECG) wyswietlany jest'ekran-stanu: Proces ten' maze zaja¢ maksymalnie jedng
minute. W tym czasie pacjent powinien pozostac¢ nieruchomy. W.trakcie tego procesu
w generatorze impulsdw zapisywany jest szablon wyjsciowego.zespotu-QRS u pacjenta.
Aby zakonczy¢ pozyskiwanie referencyjnego elektrogramu.podskérnego (S-ECG),
wystarczy w dowolnym-momencie nacisngc przycisk Cancel (Anuluj). Po.zakonczeniu
pozyskiwania elektrogramu nalezy nacisnaéprzycisk Continue (Kontynuuj).

Programowanie parametrow terapii

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

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

2. Nacisnac przycisk Implant.

3. Nacisngc¢ ikone Device Settings (Ustawienia urzadzenia)ina pasku nawigacji, aby
wyswietli¢ ekran Device Settings (Ustawienia'urzadzenia) (llustracja 14).
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Device Settings { D °
S —

Patient Name Therapy : w70 )

- ([T5a]Y I—— Shock
o
BPM 170 180 190 (zoo\ 210 Ci) 230 240 250
~=/

Conditional Shock £y —

Therapy = OFF m Post Shock Pacing  OFF -

llustracja 14: Ekran Device Settings (Ustawienia urzqdzenia)

4. Woybrac¢ odpowiedni tryb terapii, ustawiajac przetacznik Therapy (Terapia) w'pozycje

On (Wh) lub 