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EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZO: ALTALANOS ISMERTETES

ALTALANOS ISMERTETES
Leiras

Az EMBLEM S-ICD programozd (a,,programozé”)-a-Boston Scientific subcutan beliltetheté
kardioverter-defibrillator rendszer (az S-ICD rendszer) alkotérésze. Ezt a rendszert olyan betegek
szamara irjak eld, akiknél a’kardidlis arrhythmia kezelése indokolt. Az S-ICD rendszer beliltetheté
komponensei: az EMBLEM S-ICD pulzusgenerator és az EMBLEM S-ICD subcutan elektréd.

A'programozé nem steril,-nem beliltethetd tablet szamitdgép, amelyet érintéképernyén
megjelenitett grafikus felhasznaldi.interfész (GUI) vezérel. A programozé héloézati valtéarammal
vagy belsé litiumion elemekkel miikodik: A programozohoz RF telemetrids palcat csatlakoztattak,
amelynek segitségével.vezeték nélkiil torténik az adatcsere az S-ICD pulzusgeneratorral,

a programozhaté paraméterek bedllitasa és,a-betegadatok gyujtése érdekében. Az EMBLEM
S-ICD programozé a.Cameron Health (1010-es:modell) SQ-Rx pulzusgeneratorral is kompatibilis.
A programozonak ebben a kézikdnyvben ismertetett tulajdonsagai és funkciéi a Boston Scientific
S-1CD rendszerre, 'valamint a Cameron Health S-ICD rendszerre vonatkoznak.

Az S-ICD rendszertigy vam kialakitva, hogy kénny('legyen.a hasznalata, és egyszerd'legyen
a beteg ellatasa.-Az S-ICD rendszer tobb)olyan automatikus funkciéval rendelkezik, amelyek
csokkentik a beliltetéshez, az'elsé beprogramozashozés a beteg ellendrzéséhez sziikséges id6t.

Tovabbi technikai referencia Gtmutaték-talalhatok a www.bostonscientific-elabeling.com
internetes-oldalon.

A programozo rendeltetése

A programozé vezeték nélkili, telemetrids uton adatcserét folytat a beultetett pulzusgeneratorral.
A programozo6 szoftvere vezérel minden.ilyen telemetrids funkciét.

Felhasznalasi javallatok

Az S-ICD rendszer defibrillacios terapia végzésére szolgal életveszélyes kamrai tachyarrhythmiak
esetében, olyan betegek kezelésében, akik-nem-szenvednek tiineteket okozé bradycardidban,
folyamatos kamrai tachycardiaban vagy olyan spontan, gyakran fellépé kamraitachycardiaban,
amely megbizhatéan megsziintethetd tachycardia,elleni ingerléssel:
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Ellenjavallatok

Az S-ICD rendszer alkalmazasa‘ellenjavallt unipolaris stimulalasnél és impedanciaalapu funkciéknal.

Kapcsolédé informaciok

Az S-ICDrendszer haszndlata elétt.olvasson el és tartson be minden, ebben a kézikdnyvben

és arendszeregyéb komponenseinek kézikonyvében talalhato utasitast, figyelmeztetést és
ovintézkedést, beleértve azadott S-ICD pulzusgenerator, subcutan elektréd és elektrédbeliltetdé
eszkozok felhasznaloikézikonyvében irtakat.

Ez az utmutatd tartalmazhat informéacidkat olyan modellszdmu pulzusgeneratorokrél, amelyek
jelenleg nincsenek jovéhagyva minden orszagban. Az On-orszagaban jovahagyott dsszes tipus
modellszdmat a helyi-értékesitési képvisel6jétdl tudhatja meg. Bizonyos modellszamu tipusok
kevesebb funkciéra alkalmasak; azoknak-az esetében hagyja figyelmen kivil a nem tamogatott
funkciokrol szolo leirdst. Az ebben az utmutatoban taldlhatd deirdsok az Osszes felszereltségi
szint( késziilékre-vonatkoznak,-hacsak kiilon nincs jelezve,

Az MR-vizsgalatokra vonatkozé informacidkat az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer MR
hasznalataval kapcsolates.muszaki utmutatoban-(a tovabbiakban MRI hasznalataval kapcsolatos
mdszaki Utmutatod) talalja meg.

A programozoval kapcsolatos figyelmeztetések és ovintézkedések

A kovetkezé figyelmeztetések ésdvintézkedesek specidlisan az S-ICD rendszer 3200 modellszamu
programozé komponensére vonatkoznak.

A programozéra vonatkozé figyelmeztetések

Altaldnos

+  Méodositasok. A Boston Scientific jovahagyasa nélkll nem szabad médositasokat.végezni
ezen az eszkdzon.
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+ A programoz6 MR-veszélyes. A programoz6 MR-veszélyes, az MRI vizsgaldhelynek az
American-College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices (az amerikai
radiolégusokkamarajanak MR-biztonsagos gyakorlatra vonatkozé Utmutatéja)
dokumentum szerinti lll. zonajan kivil kell maradnia'. A programozé semmilyen
koriilmények kozott nem viheté be az MRl felvételi helyiségbe, a vezérléhelyiségbe
vagy-az MRl vizsgalohely lllxvagy IV:zonajanak teriletére.

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

Szélsoséges homérsékletek. Ne.dobja a-programozoét tlizbe, ne égesse el, és ne tegye
ki 100:°C (212:°F) folotti hémérsékletnek: Ellenkez6 esetben a programozé felrobbanhat.

< Tilos bemeriteni. Ne meritse a programozoét semmilyen folyadékba. Ha a programozé
mégisnedveslesz, forduljon azligyfélszolgalathoz, és kiildje vissza a programozot
aBoston Scientificrészére.Neprobalja meg a programozot siitében, mikrohulldamu
sttében\vagy szaritbban megszaritani, mert ilyen esetben fennall a tilmelegedés
vagy robbanas veszélye.

Midikédesi feltételek

Korlatozza a programozé elérését. Biztositsa, hogy ezt a programozot a késziilék
beliltetése és/vagy, mlikodésének ellendrzése terliletén képzett vagy tapasztalattal
rendelkezd szakemberek hasznaljak. Tegyen megfelel6 intézkedéseket a programozé
jogosulatlan hasznélatdnak vagy médositasanak megakadalyozdsa érdekében.

« Kizarolag a mellékelt kiils6 tapegységet hasznalja.'A programozét csak a mellé csomagolt
kilsé tapegységgel haszndlja. Egyéb tadpegység hasznalata karosithatja a programozét.

Aramiités. Az aramiités kockazatanak elkeriilése érdekében a programozé kiilsé
tdpegységét csak foldelt-elektromos aljzathoz szabad csatlakoztatni.

«  Sériilt programozd'vagy tapegység. Sohane hasznaljon sérilt kiilsétapegységet
vagy sérilt programozoét. Ellenkez6 esetben a felhasznalé.vagy a beteg megsérilhet,
illetve a terapia sikertelen lehet.

- Interferencia kozeli eszk6zzel. A programozo mikodés kdzben.a'402-405 MHz és a 2,4 GHz
savban radidfrekvencias jeleket bocsat ki. Ez zavarhatja-a-kozeli-orvosi vagy irodaiieszkozoket.
A programozé hasznalata kézben alaposan-figyelje meg a kézelben 1évé eszkozok normal
mUkodését. Sziikségessé valhatnak a zavard hatast csokkentd intézkedések; példaul a
programozé elforditasa vagy athelyezése, illetve a hely elektromagneses arnyékolasa.,

' Kanal, E. et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Interferencia a programozé adatcseréjénél. A programozo altal hasznalt
frekvenciasavokkal (402-405 MHz a pulzusgenerator és 2,4 GHz a nyomtaté esetében)
azonos frekvencian miikodo eszkozok zavarhatjak az adatcserét. Akkor is el6fordulhat
interferencia, ha amasik eszkdz megfelel aspecialis nemzetkozi radidinterferencia
bizottsag(International SpecialCommittee on Radio Interference, CISPR) el$irasainak.

Az RF-interferencia csokkentheté azzal, ha noveli a tdvolsagot a zavaro késziilék és
a‘programozd, valamint a,pulzusgenerator vagy nyomtaté kdzott. Ha tovabbra is vannak
kommunikacids problémak, tanulmanyozza a jelen kézikonyv Hibaelharitas cim fejezetét.

Nem jovahagyott tartozékok hasznalata. Ha a programozdhoz a Boston Scientific
altala jelen kézikonyvben megadottdl eltéré tartozékokat hasznal, a programozé
emisszidja n6het illetve zavart(irése csokkenhet, ami csokkentheti a hasznalhatésagot,
illetve.a programozoé nem tervezett viselkedését okozhatja. Aki ilyen tartozékokat
csatlakoztat a'programozéhoz, eléfordulhat; hogy orvosi rendszert médosit, és felel6s
annak biztositasdért, hogy a rendszer megfeleljen az orvosi elektromos rendszerekre
vonatkozo IEC/EN 60601-1 szabvany-16. cikkelye kovetelményeinek.

A programozo elhelyezése. El kell keriilni, hogyiez a készilék egy masik eszkdz

mellett vagy mdsik eszkoz alatt-vagy.felett helyezkedjen el, mert elégtelen mikodést
eredményezhet. Ha mégis sziilkség van az.ilyen haszndlatra, a rendszert ésa masik eszkozt is
meg kell vizsgalni, hogy megfelel6en'miikddnek-e.

Radiofrekvencias\(RF) kommunikacios eszko6z. Tartsa az 6sszes radidfrekvencias
kommunikaciés eszkozt (beleértve az olyan periféridkat, mint az.antennak;, palcak-és
kabelek) legaldbb 30.cm tavolsagra.a 3200-as modellszamu programozétél (ideértve a
Boston Scientific altal meghatarozott kabeleket is) annak-érdekében, hogy'ne romoljon
a széban forgd eszkoz teljesitménye.

A programozora vonatkozé évintézkedések

Altaldnos

Palca hasznalata. Csak a, 3203 modellszdmu-telemetrids.palcat hasznalja-a programozéval.
Ne szerelje szét. Ne szerelje szét-a programozat, és ne véltoztassa-meg egyik alkatrészét'sem.
Kommunikacié a késziilékkel. Csak az erre tervezett programozot €s szoftveralkalmazast
hasznalja a pulzusgenerétorral valé kommunikdciora.

Tervezett felhasznaldk. A programozé csak-egészséguigyi'szakemberek altali vagyaz
altaluk iranyitott hasznalatra szolgal.
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«  Erzékeny adatok. Csak ismert Bluetooth™ eszkdzdket csatlakoztasson, hogy a Bluetooth™
vezeték nélkili kapcsolat hasznalata soran megelézze az érzékeny személyes adatok nem
medfeleld eszkdzokhdz vagy nyomtatokhoz torténd tovabbitasat.

Tdroldsés kezelés

+' Nem megfelel6é hasznalat. A programozé nem megfeleld kezelése (példaul a leejtése
vagy egy'targyhoz valé hozzaitése) karosithatja a programozét. Ha a programozé vélhetéen
sérllt; utmutatassal-és a visszakiildéshez torténé csomagolassal kapcsolatban forduljon
aBoston Scientific igyfélszolgalati képvisel6jéhez vagy Ugyfélszolgalati részlegéhez.

+. - Torottvagy repedt-képernyd. A programozé képernydje tGivegbdl vagy akrilbol késziilt,
és eltdrhet, ha a programozot leejtik, vagy er6sebben hozzalitnek valamit. Ne hasznalja
a programozot, ha a képernydje ‘eltdrt vagy megrepedt, mivel ez sériilést okozhat.

« _ Amagnes kezelése. Ne helyezzen-magnesta programozora.

.+~ Adatok tarolasa. A programozo és a programozoéval hasznalt digitalis adathordozok,
példaul aimicroSD™ memdriakartyak érzékeny személyes adatokat tartalmazhatnak: Ezeket
az adathordozoékat az érvényes-adatvédelmi ésbiztonsagi irdnyelveknek és jogszabalyoknak
megfeleléenkell kezelni.

Betiltetés
+ . cTelemetrias palca. A palca nem'steril eszkdz. Ne sterilizalja a palcat. A steril terlleten
torténd hasznalat elStta palcat steril védSéburkolatban kell tarolni.

+ A programozoénakya steril teriileten kiviil kell maradnia.-A programozé nem steril,
és nem sterilizalhat6cA steril tertleten kivil kellmaradnia.

Miikédési feltételek

- Tapkabel hasznalata. A tdpkabelek a 230V véltofesziiltségu hal6zathoz vald csatlakoztatasra
szolgalnak. A'mellékelt; valtoaramu elektromos-aljzathoz valé tapkébelt hasznalja.

+ A programozé szétkapcsolasa. A‘halézat levélasztasa oly. modon torténik; hogy arkiilsé
tdpegység tapkabelét lecsatlakoztatjdk-a valtéaramu aljzatrél. Ne helyezze a programozét
vagy a kiilsé tdpegységet olyan helyre, ahol'csak nehezen lehet hozzaférni atdpkabelhez,
hogy lecsatlakoztassa.

A Bluetooth™ jel6lés és logdk a Bluetooth-SIG, Inc. védjegyei; az ilyenjelolések-barmiféle hasznalata
engedélyhez kotott.

A microSD™ az SD-3C, LLC védjegye vagy bejegyzett,védjegye.
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A programozo hasznalata. A programoz6 nem vizallé vagy robbanasbiztos, és nem
sterilizalhato. Ne hasznalja altatdszereket, oxigént vagy dinitrogén-oxidot tartalmazo
éghetd gazkeverék jelenlétében.

Kommunikacio ellenérzése. Ellenérizze,.hogy programozé folytat-e adatcserét
a megfelelé beliltetett'S-ICD pulzusgeneratorral.

Elektrosztatikus kisiilés. A programozot befolyasolhatja az elektrosztatikus kistilés (ESD).
Ha ESD fordul.el6, ami befolyasolja a programozd miikdését, kisérelje meg a programozé
Ujrainditasat, vagy utmutatdsért forduljon a Boston Scientific céghez. Ne érintse meg, és
ne csatlakoztassa-ajtelemetrias palcat a programozéhoz, csak akkor, ha betartja az ESD-vel
kapcsolatos évintézkedéseket.

Az S-ICD rendszerrel kapcsolatos figyelmeztetések és ovintézkedések

A kovetkezé figyelmeztetések és ovintézkedésekaz S-ICD rendszerre mint egészre
vonatkoznak; A rendszer egyes komponenseire; illetve a rendszer beliltetésére vonatkozé
tovabbi figyelmeztetésekkel és-évintézkedésekkel kapcsolatban tanulmanyozza a megfelel
rendszerkomponenskézikdnyvét.

Az S-ICD.rendszerrel kapcsolatos figyelmeztetések

Altaldnos

Komponensek kompatibilitasa. A Boston Scientific.S-ICD készilék belltetheté
komponensei csak-a Boston Scientific vagy a Cameron Health S-ICD rendszerrel valé
haszndlatra'szolgal-Nem tesztelték az'S-ICD rendszerkomponenseineknem kompatibilis
komponenshez valé csatlakoztatasat, és.ez az életmentd defibrillacids terapia
sikertelenségéhez vezethet:

Biztonsagi defibrillacios védelem. A beiiltetés és az ellen6rzé vizsgalat kdzben mindig
legyen elérheté kilsédefibrillator, valamint kardiopulmonalis-Gjraélesztésben-jaratos
szakszemélyzet. Hatnem sziintetik meg idében, az.indukalt kamraitachyarrhythmia

a beteg haldlahoz vezethet.

A pulzusgeneratorok kozotti kolcsonhatas. Tobbpulzusgenerdtor egylittes alkalmazasa
esetén azok kozott kolcsonhatasok I1éphetnek fel, amelyek’a beteg sériilését és a terapia
sikertelenségét okozhatjak. A nemkivanatos kélcsonhatasok megel6zése céljabdl prébélja
ki mindkét rendszer miikodését kilon-kiilon, majd-egyittesen is. A‘tovabbi informacidkat
lasd a megfelel6 S-ICD pulzusgeneratorkézikdnyvében.
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A beliltetés utdn

Reagalas magnesre. Ovatosan jarjon el, ha magnest helyez az S-ICD pulzusgenerator folé,
mertez szlinetelteti azarrhythmidk detektaldsat és a terdpiat. Ha a magnest eltavolitjak,
a'készilék folytatja az arrhythmiak detektalasat és a terapiat.

Mélyre beiiltetett implantatum reakcioja magnesre. Olyan betegeknél, akiknél mélyre
van-belltetve az implantatum (nagyobb a magnes és a pulzusgenerator kozotti tavolsag),
eléfardulhat, hogy a:mdgnes alkalmazasa nem valtja ki a magnesvalaszt. Ebben az esetben
a magnes.nem alkalmazhaté a terapia gatlasara.

Diatermias beavatkozasok. Beiltetett S-ICD rendszerrel rendelkezé betegeket nem
szabad diatermiaval kezelni: A diatermids terapia és a betltetett S-ICD pulzusgenerator vagy
elektrod kozotti kolcsonhatas karosithatjaa pulzusgenerétort, és a beteg sériilését okozhatja.

Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) valé expozicié. Az EMBLEM S-ICD
készlilékek MR-feltételesnek mingsiilnek: Ezeknél a készlilékeknél az MRI hasznalati
feltételek kozUlmindegyiknek teljesilnie kell, ellenkezé esetben a beteg MRI-vizsgalata
nem felebmeg abeiiltetett rendszerre vonatkozé MR-feltételes kovetelményeknek:

Ez a beteg sulyos'sérilését vagy halalat, illetve a beliltetett rendszer karosodasat
eredményezheti. A jelen kézikonyvben szerepld, 6sszes tobbi késziilék nem MR-feltételes
készulék. Ne készitsen MRI-felvételt olyan betegrél, akinek nem MR-feltételes késziiléket
Ultettek be.Azerés magneses mezék karosithatjak a pulzusgeneratort és/vagy a subcutan
elektrodot; ami a beteg sériilését vagy haldlat okozhatja,

Védett kornyezetek. Javasolja a betegeknek, hogy kérjenek orvosi tanacsot, mieldtt
olyan kornyezetbe lépnének be, amely karos hatassal leheta beliltetett, m(ikodé orvosi
készulékekre, ilyenek példaul.azok a teriiletek, amelyek bejaratanal figyelmeztetés van
elhelyezve, hogy pulzusgenerétorral €16 betegek nelépjenek be.

Erzékenységi beallitasok és EMI. A pulzusgenerator 80.uV-nal hagyobb indukalt jelek
esetén érzékenyebb’lehet az alacsony frekvencidju‘elektromagneses.interferenciara.

A zajnak a fokozott érzékenység miatti tilérzékelése nem megfelelé sokkoldshoz vezethet,
és ezt figyelembe kell:venni.az alacsony frekvencidju.elektromagnesesinterferencia
expozicidnak kitett, pulzusgenerdtorral él6 betegek ellenérzésének tervezésekor. Az
elektromagneses interferencia leggyakoribb forrdsa ebben a frekvenciatartoméanyban
egyes eurdpai vonatok energiaellaté rendszere, ami16,6 Hz-en mikodik. Kilénos
figyelmet kell forditani azokra a-betegekre, akiknél a foglalkozasuk keretében.torténik

az ilyen rendszereknek valé expozicié.



EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZO: ALTALANOS ISMERTETES

Klinikai megfontoldsok

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

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

Arendelkezésre all6 terapak. Az S-ICD rendszer nem biztosit tartés bradycardia elleni
ingerlést, kardidlis reszinkronizacids terapiat (CRT) vagy tachycardia elleni ingerlést (ATP).

Beliltetés

A felso végtag sériilése. Arrhythmia indukcioja alatt az indukcios aram és az azt kovetd
sokk a nagy mellizom erételjes 6sszehuzédasat eredményezheti, ami jelentds akut
eréhatast fejthet kia valliziiletre, valamint a-kulcscsontra. Ez, er6sen leszoritott kar esetén,
akulcscsont, vall és kar sériilését okozhatja, beleértve a ficamot vagy torést.
Sokkelkeriilése beiiltetéskor. Ellendrizze, hogy a készlilék a beliltetés folyaman

tarold vagy kikapesolt terdpia médban van, nehogy a beteg vagy a késziilék kezeléje
nemkivanatos sokkotkapjon:

A késziilék programozdsa

Az érzékelés beallitasa. Barmelyik érzékelési paraméter-atallitadsa vagy a subcutan
elektréd’barmilyen moédositasa utan mindig ellenérizze, hogy megfelel$-e az érzékelés.
A betegek a késziilékiikbol jové hangokat hallanak. A betegeket figyelmeztetni

kell, hogy-ha a'késziiléklikbdl jové hangot észlelnek, akkor azonnal forduljanak
a kezel6orvosukhoz.

Programozas kamrafeletti tachyarrhythmiak (SVT-k) esetében. Allapitsa meg;, hogy

a késziilék és-a programozott paraméterek megfeleléek-e az SVT-benszenvedé betegek
szamara, mert az.SVT-k hatasara a‘'késziilék leadhat nem kivant terapiat.
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Az S-ICD rendszerrel kapcsolatos ovintézkedések

Kornyezeti és terdpids veszélyek

Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Javasolja a betegnek, hogy keriilje az
EMI-forrasokat, mert az EMI hatdsara eléfordulhat, hogy a pulzusgenerator nem megfelel$
kezelést ad; illetve’az EMI gdtolja amegfeleld terdpiat. Az interferencia forrasatdl valé
tavolsag-novelése vagy a forras kikapcsolasa esetén a pulzusgenerator altalaban visszatér
a normalis miikodéshez. Kérhazban és egészségiigyi kornyezetben taldlhaté potencialis
EMI forrasok példaul:

»

»

»

»

Radidaddk
Elektronikus felligyeleti.vagy biztonsagi rendszerek

Olyanorvosi kezelések és diagnosztikai tesztek, melyeknél elektromos aram
halad keresztiil a'testen, példaul TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/termolizis,
elektrodiagnosztikai tesztek, elektromiografiavagy idegvezetéses vizsgalatok

Barmilyen kilséleg alkalmazott eszkdz, amely automatikus vezetékdetektdld
riasztérendszert alkalmaz (pl. EKG-késziilék)

Korhdzi és egészségiigyi kornyezet

Kiilso defibrillalas. A kiils6 kardioverzié vagy defibrillacié karosithatja a pulzusgeneratort
és aisubcutancelektrodot. A beliltetett rendszerdsszetevok karosoddsanak elkerilése
érdekébenfontolja'meg a kdvetkezbket:

»

»

»

Ne helyezzen defibrillacids lapelektrodot (vagy lapatot) kozvetleniil a pulzusgenerator
vagy a'subcutan elektrod folésHelyezze a defibrillacids lapatokat a leheté legtavolabb
a rendszer-belltetett Gsszetevoitdl.

A kiilsé defibrillalé eszkdz energidjat allitsa a klinikailag-elfogadhato legalacsonyabb értékre.

Kilsé kardioverzié vagy. defibrillacio utan-ellenérizze a pulzusgeneratormikodését
(Iasd:,A pulzusgenerator terapia utani-ellenérzése’,15. oldal):

Cardiopulmonalis Gjraélesztés. A cardiopulmonalis Ujraélesztés (CPR)-ideiglenesen
zavarhatja az érzékelést, és a terdpia késleltetését-okozhatja.
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Elektromos interferencia. Az elektromos interferencia vagy ,zaj’, amely példaul
elektrokauterizald eszk6zokbdl vagy monitorozé berendezésekbdl szarmazik, zavarhatja a
késziilék lekérdezésére vagy programozdsara szolgalé telemetrids kapcsolat kialakitasat vagy
fenntartasat. llyen interferencia esetén helyezze a programozot az elektromos késziilékekto|
tavolabb, és gy6zédjonmeg arrdl hogy a palca vezetéke és a kabelek nem keresztezik
egymast. Az egyidejlileg beiltetett eszk6zokbdl, példaul kamrai segité eszkozbél (VAD),
gyogyszerpumpabdl vagy inzulinpumpabdl szarmazé elektromos interferencia vagy ,zaj”
zavarhatja a'pulzusgeneratorlekérdezésére vagy programozasara szolgalé telemetrias
kapcsolat kialakitasat vagy fenntartasat. llyen interferenciajelenléte esetén helyezze a palcat a
pulzusgenerator-folé és arnyékolja le mindkettét sugdarzdsallé anyaggal.

lonizalé sugarzassal végzett terapia. Nem lehet megadni egy biztonsagos sugardoézist,

sem garantalni-apulzusgenerdtor megfelel6 mikodését ionizalé sugarzasnak valo

expozicié utdn. Tobb tényez6 egylittesen hatdrozza meg a sugarkezelés hatdsat a belltetett
pulzusgeneratorra, ilyena pulzusgenerator.tavolsdga a sugarnyalabtdl, a sugérzés tipusa és
energidja, a dézisintenzitas, apulzusgenerator teljes élettartama soran leadott sugardoézis,
valamint a’pulzusgenerator-drnyékolasa. Az ionizald sugérzés hatasa pulzusgeneratoronként
kiilonboz6 lehet, és a zavartalan'm(ikodéstdl a'terapia megsz(inéséig terjedhet. Azionizald
sugarzas forrasai jelentésen kiilonbdznek a belltetett pulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges
hatasukban. Tobb terapias sugarforras képes megzavarnia-belltetett pulzusgenerator
mUkodésétvagy karositani azt; ilyenek a rosszindulatt daganatok kezelésére hasznalt
sugarforrasok; igy a radioaktiv kobalt, a linedris gyorsitok,a radioaktiv brachyterapids eszk6zok
és abetatronaok. A terapias sugarkezelési ciklus elétt a beteg sugarterapias onkolégusanak és
kardiolégusanakvagy elektrofiziolégus szakorvosanak meg ‘kell fontolnia az/Gsszes kezelési
lehet6séget, tobbek kozott a késziilék fokozott ellendrzését és cseréjét is.

Egyéb megfontolandé lehet6ségek:
»  Arnyékolja'le a pulzusgeneratort-sugarzasallo anyaggal, filggetlentil a pulzusgenerator
és a'sugarnyalab kozotti tavolsagtol.
»  Allapitsameg a sugarkezelés kézben végzett betegmonitorozas megfeleld szintjét

A lehetd legtobb funkcid kiprobalasaval értékelje @ pulzusgenerator miikodését a
sugarkezelés alatt és utan (lasd:, A pulzusgenerator ellenérzése terdpia leadasa utan”;
15. oldal). Ennek az értékelésnek a mértéke, id6zitéseés a sugarterapias kezelési
rendszerhez képesti gyakorisaga'fligg.a beteg aktudlis egészségi‘allapotdtol, ezért
azokat a kezel6 kardioldgusnak vagy-elektrofiziologusnak kell megallapitania:
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Oranként megtorténik a pulzusgenerator automatikus allapotfelmérése, tehat az értékelésre
vonatkozd végkovetkeztetést csak az dllapotfelmérés frissitése és attekintése utan kell
levonni (legaldbb egy 6raval assugarkezelés utan). El6fordulhat, hogy a sugarexpozicié
hatasai a pulzusgeneratorra csak egy bizonyos idével az expozicié utan mutathatok ki.

Ezért szorosan kovesse@ pulzusgeneratormikddését, és gondosan jarjon el, amikor

a sugarterapia utani hetekben vagy-honapokban uj funkciot programoz be.

Elektrokauterezés és RF-ablacio. Az elektrokauterezés és az RF ablacié kamrai
arrhythmiakat és/vagy kamrafibrillaciot indukalhat, valamint nem megfelel6 sokk
leadasat-és a sokk utani ingerlés gatlasat okozhatja. Emellett évatosan jarjon el, ha
beultetett késztilékkel él6 betegnél hajt végre barmilyen‘tipusu kardiélis ablaciot. Ha
orvosilag-indokolt az elektrokauterezés vagy-az RF@blécio, a beteget és a késziiléket
érd sériilés kockazatanak csokkentése érdekében a kdvetkezbket tartsa szem elétt:

» » Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terapia kikapcsolva) médba.
» _Alljon rendelkezésre kiils6 defibrillacids eszkoz.

» - Kerliilje el az'elektrokauterezési eszk6zok vagy az ablacios katéter kdzvetlen
érintkezését a pulzusgeneratorral és a subcutan elektréddal.

» - Tartsa’'minél tdvolabb az elektromos-aram utjat a pulzusgeneratortélés a subcutan
elektrodtol.

»>" Haakészilékhez vagy a subcutan.elektrédhoz kozeli szoveten-végeznek RF
ablaciot és/vagy elektrokauterezést, ellendrizze a pulzusgenerator mikodését
(lasd:, A pulzusgenerator ellenbrzése terapialeadasa utan’, 15.'oldal).
Elektrokauterezés esetében, ha lehetséges, hasznaljon bipolaris elektrokauter-
rendszert, és alkalmazzon roévid, szakaszos, szabalytalan hulldmu‘és lehet6 legkisebb
energidju.impulzussorozatokat.

Ha a beavatkozas véget ért; kapcsolja vissza a pulzusgeneratort Therapy On.(terapia
bekapcsolva) médba.

Litotripszia. Az extracorporalis [0késhullammal végzett lithotripsia (extracorporeal shock
wave lithotripsy, ESWL)elektromdgneses interferenciat és.a pulzusgenerator karosodasat
okozhatja. Ha orvosilag indokolt az ESWL, a pulzusgeneratorral valé kélcsonhatas
kockazatanak csokkentése érdekében fontolja meg-a kovetkezdket:

»  Kertlje a lithotripsias energianyalab fokuszalasat a pulzusgenerator beliltetési
helyének kozelébe.

» A nem megfelelé sokkok megelézése érdekében programozza a‘pulzusgeneratort
Therapy Off (terapia kikapcsolva) médba.

11
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Ultrahang-energia. A terdpids ultrahang (pl. lithotripsia) energidja karosithatja

a pulzusgeneratort. Ha a terdpias ultrahang alkalmazésa elkeriilhetetlen, kertilje
a pulzusgenerdtor helyének kézelébe valo fokuszéalast. Nem ismert, hogy
a.diagnosztikus ultrahang (pl-'echokardiogréfia) karos lenne a pulzusgenerétorra.

Vezetett elektromos dram. Barmilyen ‘olyan orvosi eszkoz, kezelés, terdpia vagy
diagnosztikai teszt, amely a‘betegbe elektromos dramot vezet, azzal a lehetéséggel jér,
hogy zavarja a pulzusgenerator miikodését. A vezetett elektromos dramot hasznald orvosi
terapidk, kezelések és'diagnosztikai vizsgalatok (pl. TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/
termolizis, elektrodiagnosztikai tesztelés, elektromyographia vagy idegi vezetéses
vizsgdlatok) zavarhatjak a pulzusgenerator miikodését; vagy karosithatjak azt. A kezelés
elétt programozza az eszkdzt Therapy Off (terapia kikapcsolva) moédba, és ellenérizze
a késziilék teljesitményét a kezelés alatt. Kezelés utan ellenérizze a pulzusgenerator
mukodését (lasd:, A pulzusgeneratorellenérzése terapia leadasa utan’, 15. oldal).
Transcutan elektromos idegstimulacio (TENS). A TENS soran elektromos aram folyik
a testen keresztiil, ami-zavarhatja a pulzusgenerator mikodését. Ha a TENS orvosi
szempontbdl szitkséges;ellenérizze a TENS terdpias beallitasait a pulzusgeneratorral
val6_kompatibilitas szempontjdbdl. A kovetkezé irdnyelvek csdkkenthetik a kolesdnhatas
valdszin(iségét:

» _Helyezze-a TENS elektrédokat a lehetd legkozelebb-egymashoz és alehetd legtavolabb

a pulzusgeneratortdl.és a subcutan.elektrodtol.

»  (ATENS energiakibocsatasat llitsa.a klinikailag elfogadhato legalacsonyabb értékre.

»~" Fontolja meg a szivmukodés monitorozasat-a TENS alkalmazasa kozben. A TENS
intézményen bellli alkalmazasakor tovabbilépéseket lehet tenni-azinterferencia
csOkkentésére:

»  Haintézményi alkalmazas soran-interferencia gyanithatd, kapcsolja ki a TENS egységet.

Ne valtoztassa.meg a TENS bedllitasait, amig nem gy6z6détt meg-arrdl, hogy az Uj
beallitdsok nem zavarjak a pulzusgenerator mikodését.

Ha TENS végzése sziikséges intézményenkivil (a beteg otthonédban), a kdvetkezd
utasitasokkal lassa el a beteget:

»  Ne valtoztassa mega TENSbeallitasait és azielektrédok helyzetét, amig erre utasitast
nem kap.

»  Minden TENS kezelés befejezéséhez el6sz0r kapcsolja ki a TENS berendezést, és utana
vegye le az elektrédokat.
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»  HaaTENS hasznalata kozben a késziilék a betegre sokkot ad le, kapcsolja ki
a TENS berendezést, és’lépjen kapcsolatba az orvosaval. A TENS alkalmazasa
kdzben a programozé segitségével a kdvetkezd lépésekkel ellendrizze
a pulzusgenerator mikodését:

1.~ Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terdpia kikapcsolva) médba.

2. <Figyelje meg a valés ideji S-EKG-ket az el6irt TENS kimeneti bedllitdsok mellett,
€5 jegyezze fel, hogy mikor torténik megfelel6 érzékelés, illetve interferencia.

3. ‘Amonitorozas befejeztével kapcsolja ki a TENS berendezést, és programozza
a pulzusgeneratort Therapy On (terdpia bekapcsolva) moédba.

TENS kezelést kovetéen a-pulzusgeneratormiikodésének gondos értékelésével gy6z6djon
megarrdl, hogy.a késziilék mikodése .nem véltrendellenessé (l1asd:,A pulzusgenerator
ellendrzése terapia leadasa utan’, 15.0ldal). Tovabbi tajékoztatasért forduljon a Boston
Scientific véllalathoz a hatlapontalalhato elérhet6ségen,

Elektronikus aruvédelmi(EAS) és biztonsagi rendszerek. Adjon tanacsot a betegeknek,
hogy hogyan keriiljék el a lopas elleni és biztonsaqgi kapuk, a radiéfrekvencias azonositd
(RFID) berendezést tartalmazo elektronikus cimkehatastalanitok és -leolvasdk hatasat
a‘kardialis késziilékek miikodésére: llyenrendszerek gyakran taldlhatok Gzletek bejaratanal
és Kijaratanal,‘pénztarpultoknal, nyilvanos konyvtarakban, illetve belépésvezérld
rendszereknél. A betegek ne tartézkodjanak hosszasan a lopas elleni és biztonsagi kapuk
vagy.cimkeleolvasok kérnyékén; és ne tamaszkodjanak azoknak. Ezen kiviil a betegek ne
tamaszkodjanak a‘pénztarpultra szerelt és kézi cimkehatastalanitd rendszerekre. A lopas
elleni kapuk, a biztonsagi kapukés a belépésvezérlé rendszerekinem valdszin(, hogy
befolyasoljak-a kardialis készllékek miikodését, amikor a betegek normalis sebességgel
athaladnak azokon. Ha a beteg egy lopds elleni, biztonsagi vagy belépésvezérld
elektronikus rendszer kbzelében tlineteket tapasztal, azonnal tavolabbkell mennie,

és tajékoztatnia kell az orvosat.
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Magas nyomas. A Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet (ISO) tulnyomasos oxigénterapianak
(HBQT) kitett beliltetheté pulzusgeneratorok esetében nem hagyott jéva szabvanyositott
nyomasprébat. A HBOT kovetkeztében fellépé magas nyomasok karosithatjak

a pulzusgeneratort.: HBOT program megkezdése el6tt a betegnek fel kell keresnie
a’kardioldgusat.vagy elektrofiziologus szakorvosat, hogy részletes tajékoztatast kapjon

az egészségi allapotatol fliggé lehetséges kovetkezményekrél. HBOT kezelés esetén a késziilék
gyakoribb ellendérzésére lehet sziikség. Nagy nyomdsnak valo kitettség utan ellendrizze a
pulzusgenerator miikodését (lasd:,A pulzusgenerator terdpia leadasa utani ellendrzése’,

15. oldal). Ennek ackiértékelésnek aterjedelme, valamint a nagy nyomasnak valé expozicidhoz
viszonyitott idézitése és gyakorisaga a beteg aktualis egészségi dllapotatdl fiigg, ezért ezeket

a beteget kezel6 kardiologusnak vagy elektrofizioldgus szakorvosnak kell meghataroznia. A
késziilékspecifikus nagy nyomasu tesztelés eredményeire vonatkozé tovabbi informacidk a
medfelel6 pulzusgenerétor kézikonyvében taldlhatdak. Ha tovabbi kérdései vannak, forduljon a
Boston Scientificvallalathoz a hatlapon taldlhato elérhetéségen.

Meérések az ellendrzés sordn

Alacsony sokkolasiimpedancia. A késziilék-altal jelentett, egy sokk leaddsakormért,
25 ohm-nalalacsonyabb sokkolasi-impedancia a készulék hibdjat jelezheti-Lehetséges,
hogy.asokk leaddsa zavart szenvedett, és/vagy akészlilékaltal késébbvégzend6 terdpia
zavart szenvedhet.Ha 25 ohm-nél alacsonyabb jelentett impedancia figyelheté meg,
ellendrizni kell a’késziilék helyes miikodését.

Konverzios tesztelés. Az arrhythmia konverziés teszt soran.asikeres VF vagy VT
konverzié'nem jelenti azt,-hogy a belltetés utana konverzid létrejon. Ne feledje, hogy

a beteg egészséqi allapotanak;a gyogyszeres kezelésének és mas koriilményeknek a
véltozdsa'megvaltoztathatja'a defibrillacioskiiszobértéket (Defibrillation Threshold, DFT),
aminek kovetkeztében a mitét utan lehetséges; hogy nem torténik meg az archythmia
konverzidja. Konverzios teszttel ellenorizze, hogy a pulzusgenerator.felismeri-e a beteg
tachyarrhythmidit és megsziinteti-e azokat, ha a beteg.dllapota megvaltozott, vagy a
paramétereket Ujraprogramoztak.

Az orszagot elhagyo beteg ellendrzésének szempontjai. A pulzusgenerator
ellendrzésének vizsgélati szempontjait-el6re végig kell. gondolni az olyan betegek
esetében, akik a késziilék beultetésének helyétdl eltérd orszagba terveznek utaznivagy
koltdzni. A készulékekkel kapcsolatos.szabélyozasi viszonyok és a programozé ehhez
kapcsolédé szoftverkonfiguracidiorszagonként eltéréek lehetnek, bizonyos orszagokban
bizonyos eszkdzok ellendrzd vizsgalata nem engedélyezett vagy nem lehetséges:'A beteg
célorszagaban a készulék ellen6rzésének megvaldsithatésagaval kapcsolatban vegye fel
a kapcsolatot a Boston Scientific vallalattal, a hatlapon taldlhaté.elérhetéségeken.
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Explantdlds és hulladékkezelés

+  Kezelésiexplantalaskor: A késziilék explantdlasa, tisztitasa vagy széllitasa el6tt
a nemkivanatos sokkok, a terapias anamnézis fontos adatainak elvesztése és
a’hangjelzések elkeriilése-érdekében végezze el a kdvetkezdket:

» _(Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terapia kikapcsolva) médba
» - Tiltsa'le a hangjelzét,-ha van_ilyen.

»_ Biologiaiveszélyek kezelésénél szokasos technikdakkal tisztitsa meg és
fert6tlenitse.a késziiléket.

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

beavatkozas utan, amely esetlegesen befolyasolhatja a pulzusgenerator miikodését, alapos
ellendrzést kell végezni, amelynek a.kévetkezékbdl kell allnia:

». A pulzusgenerdtor lekérdezése programozdval

» . (Ataroltiesemények, hibakédok és a valés.idejld S-EKG attekintése az dsszes betegadat
mentése el6tt

» ~A'subcutan elektréd impedancidjanak tesztelése
»”  Azelem dllapotanakellendrzése
» - Barmilyen kivant jelentés nyomtatasa

» _ A‘medfeleld végsé programozas ellendrzése, mieltt engedélyezi, hogy a beteg
elhagyja-a kérhéazat

»  Amunkamenet befejezése

15
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Lehetséges szovédmeények
Az S-ICD rendszer beliltetésével kapcsolatban fellép6 lehetséges sz6védmények kdzé tartoznak
tobbek kozott a kovetkezék:
«  Akésziilék elmozdulasa
«- "\ "A pulzusgeneratorralvalo kommunikacio sikertelensége
+ -Asokkolds/ingerlés utanikellemetlen érzés
+ .~ Aszovetekpirossaga, irritacidja, érzéketlensége vagy elhalasa
+ o Aterdpialeadasdnak késése
«  Aterdpialeadasanak sikertelensége
A vezet6 torése
Azelektréd deformalédasa és/vagy torése
« Az elektrod nem megfelel6.kapcsolata-a pulzusgeneratorral
« Az elektrdd szigetelésének megsériilése
Az elem idé el6tti kimeriilése
Cysta'kialakuldsa
- _Defibrillacié vagy.ingerlés.elmaraddsa
«  Erozié/kitiremkedés
Fels6 végtagi (beleértvera kulcscsontot; vallat és kart) sériilés vagy fajdalom
Fert6zés
- Halal
+  Hematoma/seroma
Hemothorax
Idegkarosodas
« lzom vagy ideg stimulacidja
«  Kellemetlen érzés vagy késleltetett gydgyulas a-bemetszésnél
Keloidképzddés

Laz
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Mdtéti helyredllitas vagy a rendszer cseréje

Nem medfelel6 sokkleadds

Nem megfelel sokkolas utaniingerlés

Nemkivanatos reakcio az indukcigs tesztelésre

Pitvarivagy kamrai arrhythmia felgyorsulasa vagy indukciodja
Pneumothorax

Rendszerre:vagy gydgyszerre adott allergids, illetve nemkivanatos reakcioé
Stroke

Subcutan emphysema

Syncope

Véletlenszerli komponenshibak

Vérzés

Ha nemkivanatos események lépnek fel, szilkségessé valhat ajavitd invaziv beavatkozas és/vagy az
S-ICD rendszer mddositdsa vagy-eltavolitasa.

Az S-ICD rendszer. betltetésével kezelt betegeknélfelléphetnek pszichés zavarok, amelyek kozé

tartoznak tobbek kozott'a kovetkezdk:

A sokktol valo félelem
Depresszié/szorongas
Félelem akészilék meghibdsodasatdl

Képzelt sokk

17
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MUKODES
A programoz¢ beillitasa

Csomagolas

A programozé csomagoldsabana kovetkezdk talalhatok:
« _ (Programozé (maodellszam:3200) eldre telepitett szoftverrel
« Telemetrias palca.(modellszam: 3203)
Kiilsé tapegység-(modellszam: 3204) és véltofesziiltségl tapkabel

Tekintse meg-a csomagolast, hogy az 0sszes részt tartalmazza-e. Ne haszndlja, ha sériilésre utald
jeleket észlel.

A sériilt terméket azonnal juttassa vissza a Boston Scientificrészére. Visszakiildésre szolgald
csomagoldsért.éstovabbi-Utmutatasért forduljon a BostonScientific vallalathoz a hatlapan taldlhato
elérhetéségen:
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A programozo vezérlbszervei és csatlakozasai

Hangeré-szabalyozé —\ /— Bekapcsologomb
Telemetridspalca
csatlakozonyilasa \

-

Kiils6 tapegység
csatlakozéja

k microSD™ nyilas

1. abra: Vezérlbszervek és kiilsé csatlakozdsok

19
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A programozo feltéltése

A programozg elsédlegesen a valtéaramu kiilsé tapegységrél vald lizemeltetésre szolgal, azonban
mukodtethetd elemrél is, ha.a belsé eleme megfeleléen fel van toltve. A programozé eleme mindig
toltédik, amikor a-valtéadramu kiils6 tapegységhez van csatlakoztatva. Javasolt a programozét

a kiilsé tapellatashoz csatlakoztatva hagyni akkor is, ha nincs hasznalatban, mert ez segit
fenntartani-az elem megfelel6 toltottségét.

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

A teljesen lemeriilt elem jellemz& t6ltési ideje-5:0ra. Ha.azonban a programozé hasznalatban van
a toltés kdzben, hosszabb ideig tarthat az elem toltése.

A képernyd jobb felsé sarkaban talalhato elemdllapot-jelzé a késziilék bekapcsolt allapotaban
mutatja az-elem toltottségét:

+ Mind a négy sav vilagit (zold) - Az.elem toltottsége 100%.

+\ “Harom sav vildgit (zold) — Azelem toltottsége 75%.

« . Kétsavvilagit (sarga) — Az'elem t6ltottsége 50%:

« — Egy'sav vilagit (piros) — Az elem toltéttsége25%.

Ahogy az elem toltottsége csokken; a programozd képernydjén egymas utdn a kdvetkez6 riasztasok
jelennek meg.

«  Programmer,Battery Low (Programozé toltottsége alacsony)

«  Programmer Battery Critical (Programozé-eleme kritikusan alacsony-toltottség)

«  Out Of Power (Elem-emerlt)

A programozé eleménekfeltoltése:
1. Csatlakoztassa a véltéaramu kiils6 tdpegységet a-programozdéhoz (lasd 1, abra oldalon .19).
2. Dugja a kiils6 tapegység kabelét valtdaramu halézati csatlakozdba:

Figyelmeztetés: A programozot csak a vele egyiitt szdllitottkiilsé tdpegységgel haszndlja.
Egyéb tdpegység haszndlata kdrosithatja'a programozot.

Figyelmeztetés: Az dramiités kockdzatdnak elkertilése érdekében a programozo kiilsé
tdpegységét csak foldelt elektromos aljzathoz szabad csatlakoztatni.
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Figyelem: . A'tdpkdbelek a 230 V vdltdfesziiltségli hdlézathoz vald csatlakoztatdsra
szolgdlnak. Az Eszak-Amerikdn kiviili orszdgokban haszndlja a
késziilékkel egytittszdllitott tdpkdbelt, amely pontosan illeszkedik
az On-arszdgdban haszndlatos vdltédrami dugaljhoz.

A programozé hasznalata

A programozo bekapcsoldsa

A programozé ki-/bekapcsolé gombja aképernyd bal felsé sarka folott és mogott taldlhatd
mélyedésben van (lasd 1.4bra oldalon 19)..Nyomjaimeg a:gombot, és tartsa nyomva addig, amig
a képernyd be nem kapcsol.

Megjegyzés: . Ha a programozét nem lehet bekapcsolni, mikézben a kiilsé tdpegységen
keresztiilvdltodramu-hdldozathoz van csatlakoztatva, elész6r hiizza ki a
kiilsé tdpegység vezetékét a programozoébdl. Nyomja meg a programozd
ki-/bekapcsold gombjdt, és tartsa nyomva addig, amig a képernyé be
nem kapesol. Ezutdn Ujra csatlakoztathatja a programozét a vdltédramu
hdlézathoz; akiilsé tdpegységenkeresztiil.

A programozo hangerésségének valtoztatasa

A programozd éltal kiadott'hang er6sségi szintje idélegesen.szabalyozhaté ahangeré:szabalyozéval
(1. 4bra). A programozdé-djrainditdsakor ez a szint-automatikusan visszaall alapértékre!

A programozo felfiiggesztett modba kapcsolasa

A programozé automatikusan‘a felfliggesztett médba-lép,chogy energiat takaritson'meg. Ebben
amodban a képernyésotét.

A programozé felfliggesztett modba [ép akdvetkezé esetekben:
Ha réviden megnyomjék, majd felengedik a ki-/bekapcsolé.gombaot

« A programozét nem csatlakoztattak kiilsé tapegységhez, nincs-aktiv-adatcsere.az S-1ICD
pulzusgeneratorral és 15 percig nem volt felhasznaloi aktivitas

A ki-/bekapcsolé gomb révid megnyomdsa utdna programozd ismét normal mikodési-maédba lép.

21
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A programozo kikapcsolasa

Kétféle médon lehet kikapcsolni-a programozot:

1. . Nyomja meg a programozé ki-/bekapcsolé gombijat, és tartsa nyomva addig, amig
a rendszerkikapcsolasi menti meg nem jelenik. A felugré ablakban valassza a
Power off (Kikapcsolas) lehetdséget, és az OK gomb megnyomasaval hagyja jova.

2. A programozd inditdsi képernydjén nyomja meg a Power off (kikapcsolds) gombot,
és'a megerositd kérdésre valassza az OK lehetdséget.

A programozo érintéképernydjének hasznalata

A programozd folyadékkristalyos (LCD).érintképernydvel van felszerelve. A képernyd

a megtekintéshez altkalmas kivant szogbe allithato@ programozé hatuljan talalhaté kitdmasztoé
segitségével. A programozé kezelését a felhasznald kizérdlag oly médon végzi, hogy az ujjaival
megérinti.a’képernyé megfeleld részeit. A képernyén megjelend listak gérgetéséhez mozgassa
az egyik ujjat a listdn felfelé vagy lefelé. Ha'szoveget kell-beirni, a képernyén megjelenik

egy billenty(izet.

Figyelem:~ A programozdképernydje livegbdl vagy akrilbdl készlilt, és
eltérhet, ha a programozdt leejtik; vagy erésebben hozzdlitnek
valamit. Ne haszndljaa programozét, ha-a képernydje
eltort vagy megrepedt, mivel ez sériilést okozhat.

A palca hasznalata

A 3203-as modellszamu palca (,a palca”) teszi lehetévé az'adatcserét a pulzusgeneratorral.
Figyelem:: (Csak a 3203 modellszamu telemetrids pdlcdt haszndlja a programozéval.

Figyelem: A pdlca nem steril eszkbz. Ne sterilizdlja a pdlcdt. A steril teriileten
torténd haszndlat el6tt a pdlcdt steril véddburkolatban kell tdrolni

Figyelem: A programozdé nemstetil és nem sterilizdlhato.
A steril teriiletenkiviil kell maradnia.

A palca és a programozd csatlakoztatasahoz vezesse apalca vezetékének csatlakozojat aprogramozéd
fels6é szélének hatuljan talalhaté kommunikaciés csatlakozényilasba'(lasd 1.-dbra oldalon 19).
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A palca lecsatlakoztatdsahoz fogja meg a palca vezetékének csatlakozojat, és dvatosan hizza ki
a kommunikaciéscsatlakozényilasbol.

Megjegyzés: -Ne huzzavagyrdntsa meg a kdbelt a pdlca programozdrél valé
lecsatlakoztatdsdhoz., llyenkorakdbelen rejtett kdrosodds léphet fel.
Amegsériilt kabel ronthatja'a vezeték nélkiili kommunikdciés funkcict,
és eléfordulhat, hogy kikell cserélni a pdlcdt.

Optimalis telemetridhoz arra van sziikség, hogy a palcat kdzvetleniil a beliltetett pulzusgenerator
folé helyezzék.Jollehet Ugy tlinhet; hogy-a.programozé nagyobb tavolsagban is kommunikal

a pulzusgenetatorral, a programozast minden esetben kdzvetlenil a beépitett pulzusgenerator
folé-helyezett palcaval kell végezni:

Figyelmeztetés: A programozo ditalhaszndilt frekvenciasdvokkal (402-405 MHz
a pulzusgenerdtor és 2,4 GHz a hyomtatd esetében) azonos frekvencidn
mtikodé.eszkbz6k zavarhatjdk az adatcserét. Akkor is eléfordulhat
interferencia, ha aimdsik eszkéz megfelel-a specidlis nemzetk6zi
radidinterferencia bizottsdg (International Special Committee on Radio
Interference, CISPR)eléirdsainak. Az RF interferencia cs6kkenthetd
azzal,ha néveli-a tdvolsdgot a-zavard késziilék és a programozo;
valaminta pulzusgenerdtorvagy nyomtaté kozott. Ha tovdbbrd is
vannak’kommunikdciés problémdk, tanulmdnyozza a jelen kézikonyv
Hibaelhdritds cimlifejezetét.

Ha megszakad a telemetrias kapcsolat, aképernydsarga hattéren a, Communication Loss”
(Kommunikdacié' megszakadt).Uizenettel figyelmezteti-afelhasznélot. Helyezze 4t a palcat, hogy
[étrejojjon akommunikacid. Ha a pulzusgeneratort megtaldlta, és.a programozas folytathatd,
a programozé visszatér-a telemetria kimaradasa el6tti.aktiv képernyéhoz.

Megjegyzés: Ha a kommunikdciét nem lehetismét létrehozni,.a-munkamenetet be kell
fejezni, és.a pulzusgenerdtormegkeresésével Ujrainditani.

Navigacié

A programozd grafikai felhasznaléifellilete teszi lehetévé-az S-ICD rendszer kezelését és vezérlését.
A navigacios sav és a képernyd felsé részén megjelend-ikonok segitségével lehet-navigalni

a programozé szoftverének oldalai-k6zott. Ezenkiviil-a pulzusgenerdtorral vald Online (aktiv)
kommunikacié alatt a képernyd alsé részén folytonos subcutan élektrokardiogram (S-EKG)-1athato.

23
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A képernyé fejléce

Ha a programozé offline allapotban van (nincs aktiv kommunikécio), a képerny6 fejlécén az elem
allapotanakkijelzése lathaté.

A tarolt munkamenetek offline megtekintésekor a képernyé fejléce a kovetkezéket mutatja:

Beteg neve
Terapia be-/kikapcsolva
Az elem allapotjelzéje

Amikor a programoz6 online (aktiv.kommunikacid) dllapotban van, a képerny6 fejlécén
a kovetkezok lathatoak:

Terdpia be-/kikapcsolva

Beteg neve

Beteg szivfrekvenciaja

A programozo eleme és a telemetria adllapotjelzéje
A képernyd cime

Rescue shock (Ment6 jellegti sokk) ikon

Navigdcios sav

Online dllapotban a programozé képerny6i kozottinavigalas elsédleges eszkoze anavigacios sav.
A navigacios sav a képernyd felsé részénlathatd, és a kivalasztott képernydkhoz tartozé ikonok
kiemelten jelennek meg.

1. tablazat: A 26. oldalon talalhato lista‘a programozdé ikonjait és a leirasukat tartalmazza.
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A programozé ujrainditasa

A programozo szoftvere 6nmagat ellenérzi, és altaldban a rendszer szamos hibaallapotat képes
érzékelni; ilyenkor automatikusan Gjrainditast kezdeményez. A programozé éltal kezdeményezett
Ujrainditasi folyamat elvégzéséhez kdvesse a képernyén megjelend utasitasokat.

Szikséges lehet a programozé kézi Ujrainditasa a kdvetkezé esetekben:
+ _Hanemitudkilépni egy képernyébél
Ha az operacidsrendszer nemvalaszol

A kéziUjrainditashoz.nyomja meg a ki-/bekapcsolé gombot; és tartsa nyomva addig, amig
a kikapcsolasi meni meg nem jelenik a képernydn. A felugrd ablakban valassza a Restart
(Ujrainditas)lehetéséget, és-az OK gomb megnyomasaval hagyja jova.

3.. “Haa programozé nem valaszol az Ujrainditasi folyamatra, forduljon a Boston Scientific
vallalathoz a hatlapon taldlhato elérhet&ségen.
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1. tablazat: Az ikonok ismertetése

lkon

Leiras

Felhasznaléi alkalmazas

Main Menu (Fémenii) ikon

Visszatérés'a fémeniibe.

Automatic Setup (Automatikus beallitds).ikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznélé elérje az Automatic Setup
(Automatikus beallitas) meniit.

Device Settings (A késziilék bedllitasai) ikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhaszndlé elérje az S-1CD device settings
(S-1CD késziilék bedllitasai) képernydt.

Device Status (Készilékallapot)ikon (nyitott mappa
és bezart mappa)

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznalé elérje az S-1CD device status (S-ICD késziilék llapota)
képernydt. A felhasznalé-megtekintheti az utolsé frissités 6ta leadott sokkok szamat,
valamint az S-|CD. késziilék elemének élettartamat.

Betegnézet ikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznélé elérje a betegdiagram képernydt. A felhasznalok
megtekinthetik az S-1CD késziilék elemének hatralévé élettartamara vonatkozd adatokat.

Rogzitett éstarolt S-EKG epizddok ikonja

Lehetdvé teszi, hogya felhasznélé elérje a captured S-ECG (rogzitett S-EKG) és tarolt
epizod képernydket:

Induction Test(Indukcids teszt) ikon

Lehetdvé teszi, hogy.a-felhasznélé-elérje az indukcids képernydt.

Manual Shock (Manualis sokk) ikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznélé elérje a manual shock képernyét.

Az elemtoltottséq és a telemetrids jel erdsségének
mérdje

A mérd bal oldalan lathatja a felnasznald a programoz6 elemének toltottségi allapotat.
A'méré jobb oldalan ldthatd a telemetrids jel erdssége.

S-EKG régzitése

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznalé €6 S-EKG-t régzitsen:

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

Lehetdvé teszi, hogy afelhasznéld az él6 S-EKG felvételenvaltoztassa a nagyitast
és-a sweep speed-(pdsztazasi sebességet).

Szivfrekvencia ikon

Azaktudlis szivfrekvencia megtekintése.

Rescue Shock (Mentd jellegd sokk) ikon

Lehetdve teszi, hogy a felhasznald mentdjellegii sokkot-hajtson.végre.

Lehetdségvalaszté kapcsold

Lehetdvé teszi, hogy a felhaszndlé két lehetdség koziil azegyiket
(példaul A vagy B) vélassza;
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A programozo konfiguralasa

A programozé beallitasainak konfiguraldasa

A programozét pulzusgeneratorral folytatott adatcsere elétt konfigurdlni kell. Idetartozik a datum-
és id6formatum, az id6zona;-a nyelv és a nyomtaté beallitasa. Miutan az lizembe helyezés soran
konfigurdlta a beallitasokat, ezek alapértelmezett paraméterekké valnak, és normalis esetben
ezeket nem kell megvaéltoztatni-az egyes munkamenetek alkalmaval.

A programozo6 bedllitasainak konfigurélasa:

1. <A Programmer Settings (Programozé beallitasai) képernyé (3. abra oldalon 28)
megjelenitéséhez nyomja.meg a ProgrammerSettings (Programozé beallitasai)
gombot.a programozé inditasi képernydjén (2. dbra oldalon 27).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

2, abra: A programozéiinditdsiképernyéje
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Programmer Settings

3. abra: Programozo bedllitdsai képernyé
2. Azegyes beallitasok eléréséhez valassza ki a megfelelé sort. A kdvetkezd bedllitasok
konfiguralhatdk:
<" Datum- és idéformatum
. - (Id6ézdna
+ Nyelv

»\ 7»Nyomtatd

Datum- és idé6formatum

A datum- és id6formatum beallitasa:

1. A Programmer Settings (Programozo bedllitasai) képernyén-(3.abra oldalon.28) valassza
a Set Date and'Time Format (Datum- és’id6formatum viélasztasa) lehetéséget. Megjelenik
a Date and Time Settings (Datum-és id6beallitasok) képernyd.

2. Vélassza ki a kivant formatumot;

3. Avaltozasok mentéséhez és aProgrammer Settings (Programozé beillitasai) képernyére
vald visszatéréshez valassza a Save (Mentés) gombot, vagy valassza a Cancel (Mégse)

lehetéséget a Programmer Settings (Programozé beallitasai) képernydre'valo
visszatéréshez a valtoztatasok mentése nélkiil.
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Idézona

Az id6zdna beallitdsa két S-ICD rendszer-paramétert vezérel, egyet a programozé (a képernydkon és
a kinyomtatott jelentésekenlathaté id6), a masikata pulzusgenerator szamara (az elektromagneses

interferencia {EMI} értékét minimalizalni-hivatott elektronikus szUir6).

A programozoé helyes id6zéna-bedllitasa azt eredményezi, hogy a lekérdezett pulzusgeneratorok
elektronikus. sz(réinéla haldzati feszlltség frekvenciaja a megfelel6 régidban érvényes érték lesz.

Kozelebbrdl, a pulzusgenerator halézatifrekvencia-szliréje automatikusan 50 Hz vagy 60 Hz értékre

van beprogramozva, a lekérdezd programozé idézénajanak megfeleléen.

Az idézona bedllitasa:;

1. AlProgrammer Settings (Programozé beallitasai) képernydn valassza a Set Time
Zone (Id6zéna beéllitasa) lehetéséget. Megjelenik az id6zdna-valasztasi
képernyé. (4. dbra oldalon 30).

2. Valassza ki azt.az id6z6na gombot, amelyben‘a programozét hasznalni fogjak:
A kivalasztott gombon pipa jel jelenik meg:.

3.0 A valtozasok mentéséhez és-aProgrammer Settings (Programozé beallitasai)
képernyére valdvisszatéréshez valassza'a Save (Mentés) gombot;vagy valassza
a Cancel (Mégse) lehetdséget a-Programmer Settings(Programozé bedllitasai)
képernydre vald visszatéréshez a.valtoztatasok mentése.nélkul.

Abban a ritka-esetben, amikor egyetlenidézéna-bedllitdshoz kiilonb6zé regionalis halozati
frekvenciaértékek tartoznak, két halézati frekvencia kozott lehet vélasztani. Valassza ki az annak
a régionak megfeleld helyes frekvenciat, amelyikben a programozé talélhaté.

Mivel annak érdekében, hogy megfeleljen‘a sajatidézéna beallitasanak, a programozo beallitja
a lekérdezett pulzusgeneratorok id6zénait (és elektronikus frekvenciasziir6jét),digyeljen arra,
hogy ha utazé betegek lekérdezett késziilékének id6zondjavagy orszaga kiilonbozik'az dllandé
tartézkodasi helylkétdl, ismét hazatérve allitsak vissza az id6zénat.
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Set Time Zone

N AN N (N NN NN N

4, abra: Idézona bedllitdsa képernyS-(gorgetheté lista)

Nyelv bedllitasa

A'nyelv bedllitasa:

1./~ A Programmer Settings.(Programozé beallitasai) képernydn vélassza a Set'Language
(Nyelv bedllitasa) lehetéséget. Megjelenik.a Language Settings (Nyelv bedllitasai)
képernyé. A lista gorgetésével valassza ki a nyelvet.

2. A valtozasok mentéséhez valassza a Save (Mentés) gombot,-illetve a Programmer
Settings (Programozo bedllitasai) képernydre vald, a'valtozasok mentése nélkiili
visszatéréshez vélassza Cancel (Mégse) gombot: Ha'megvaltoztatjak-a nyelvet,

a programozé automatikusan-djraindul,’és visszatér a-Startup.(Inditas)-képernydre.
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Nyomtato kivalasztasa

A programozg Bluetooth™ vezeték nélkili technolégidaval kommunikal a nyomtatéval. Csak

Boston Scientific ltal engedélyezett‘nyomtatdk parosithatok és hasznalhatdk a programozoéval.

A programozéval parositani és hasznalni’kivant nyomtaté kivalasztasa:

Megjegyzés: _Néhdny nyomtatd esetében a pdrositdst meg kell erésiteni
aprogramozon és a nyomtaton. Ebben az esetben lapozza fel
agydrtédltal kiadott dokumentdciot tovdbbi informdciokért.

1.2Gyéz6djon meg arrél, hogy a nyomtatd bekapcsolt dllapotban van, és az adott
nyomtatétdl fliggden engedélyezett a vezeték nélkili funkcid, illetve a nyomtaté
USB-portjadhoz csatlakoztattdk'a vezeték nélkiili adaptert.

2. AProgrammer Settings (Programozé bedllitasai) képernyén vélassza
a Printer Setup (Nyomtaté beallitasa) lehetéséget. A Printer Setup (Nyomtatd
bedllitdsa) képernydn (5. dbra oldalon 31) megjelenhet egy kordbban konfiguralt
nyomtaté, amely alapértelmezett nyomtatéként van feltlintetve. Ha még nem
valasztottdk ki és konfiguréltak az alapértelmezettinyomtatdt, a képernyé res lesz,
és a programozoé vezeték nélkilinyomtatot keres a terileten. Megjelenik a keresés
folyamatjelz6-savja; amely arrdl tajékoztatja-afelhasznalot, hogy a programozé most
keresi a nyomtatékat.

Printer Setup 9

M 3 1000

Printer Model Name Printer Serial Number

e ——— e ey e o e = e e
M Officejet 100 N MY29P910RC Im

" S —— - — . —— — ——
H OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 5C:F3:70:8B:50:D8 "‘\f’

e —— . —
l Officejet 100

5. abra: A Printer Setup (Nyomtatd bedllitdsa) képernyé
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3. Akeresés soran talaltak koziil vélassza ki a megfelel6 nyomtatét. Ha a programozé nem
talaltnyomtatot, a megjelend ablak errél tajékoztat. Ismételje meg a keresést, vagy
térjen vissza.a Programmer Settings (Programozé bedllitasai) képernyére a Cancel
(Mégse).gombkivalasztasaval.

4. “(Opcionalis |épés) valassza ki a kivant nyomtatoét a listarél, és nevezze 4t a képernyén
megjelend billentytizet'segitségével (legfeljebb 15 karakter adhaté meg). A nyomtaté
kivalasztasakor megjelenik a nyomtaté sorozatszama is.

5. Avaltozdsok mentéséhezés.a Programmer Settings (Programozé bedllitasai) képernyére
valé visszatéréshez vélassza‘a Save (Mentés) gombot, vagy vélassza a Cancel (Mégse)
lehetéséget a Programmer Settings (Programozo bedllitasai) képernyére valé
visszatéréshez a véltoztatasokimentése nélkil A nyomtatd beallitdsdnak befejeztével
egy megerdésité-képernydjelenik meg.

Megjegyzés: A nyomtatdval kapcsolatos problémdk esetén olvassa el
a;Hibaelhdritds"részt.

A programozo szoftververzidja

A programozé szoftververzidjanak megtekintése:

1. _«A’Programmer Settings (Programozé beéllitasai) képernyén valassza az About
Programmer (A programozd-névjegye) mentipontot. Megjelenik a Programmer
Software Version(Programozg szoftververziéja) informacios képernyé:

2. A Programmer-Software Version (Programozo. szoftververzidja) informacios
képerny6n megjelenik-aprogramozo szoftverének aktualis verzidja. Valassza
a Continue (Folytatds)\gombot a Programmer Settings (Programozg beallitasai)
képernydre valovisszatéréshez.

Megjegyzés: A nyomtatottjelentések szintén tartalmazzdk a programozé
szoftververzioit:
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Bluetooth™ adatexport

A programozé konfiguralhaté oly médon, hogy vezeték nélkiil exportaljon betegadatokat
Bluetooth™vezeték nélkili technolégiaval elldtott asztali vagy notebook szamitdégépekre.

A vezeték nélkiili exportdlds funkcio haszndlatdhoz a programozoét és az egyes szamitdgépeket
egyesével parositanikell. A programozd’'szamitdgéppel vald parositasa kiilonbozik a programozéd
és.a nyomtaté parositasanak eljarasatol.

Megjegyzés: Az adatdtvitel Windows alatt miik6dé szdmitégépeken lehetséges. Az
adatdtviteli funkcio nem érheté el tableten vagy okostelefonon.

1. Gydéz6djon meg arrdl, hogy a-parositani kivant szamitogép észlelhetd, mivel
a parositasi folyamat soran a programozé kozelben 1évé szamitdgépeket keres.

Megjegyzés: Ennek megvaldsitdsdra vonatkozo részletes utmutatds taldlhaté
a Microsoft Windows stgdfdjljaiban, a ,Why can’t | connect my
Bluetooth device to. my computer?” (Miért nem tudom csatlakoztatni
Bluetooth eszkézémet a szdmitégépemhez?) dltaldnos cimszé alatt.

2. Amikor a kivant szamitdgépet észlelhetdvé tette, a programozo telepitési képernydjén
valassza az Export Programmer Data (Programozoé adatainak exportélasa)
gombot. Megjelenik-az Export Programmer. Data Over Bluetooth (Programozé
adatainak Bluetooth-on torténé exportaldsa) képernyd. Kozelben lévd szamitdgép
kereséséhez és a parositas.megkezdéséhezvalasszaa'Set Up-Authorized Computers
(Engedélyezett. szamitégépek bedllitadsa)' gombot.

3. Akeresés befejeztével aképernydn megjelenikaz észlelt szamitdégépek listdja (a legerésebb
Bluetooth™ jel(i-harom szamitdgép), az Unauthorized Computers Nearby (Kozelben
lévé nem engedélyezett szamitogépek) fejlécalatt (6. abra oldalon 34). Valassza
ki a parositani kivant szamitogépet, s a mellette 1évé plusz. gomb megnyomasaval
fejezze be a pérositast:

4. A pérositasi folyamat soran a programozo és'a-szamitdégép-azonos univerzalis
kulcsot kap, és:mindkét-készlléken meg kell erésitenie, hogy a'két szdm.azonos:
Az univerzilis kulcs.csak aparositas alatt jelenik meg; ezzel ellenérizhetd, hogy a
megfeleld késziilékeket parositjdk-e.

5. Azjelzi a sikeres parositast,hogy a széban forgd szamitégép-az-Unauthorized
Computers (Nem engedélyezett szamitégépek) oszlop-helyett az Authorized
Computers (Engedélyezett szamitogépek) oszlopban jelenik meg.
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6.

Az engedélyezett szamitdgépek tetszés szerint dtnevezhetdk. Nyomja le a szamitogép
nevét a'listaban, és tartsa lenyomva, amig meg nem jelenik a Rename an Autorized
Computer(Engedélyezett szamitogép atnevezése) felugro ablak.

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

N —— S ——— -
! RECORDS b 66:C4:25:9D:B6:62 !I " DR. SMITH F

-— ————

60:D8:19:AD:15:75 &

EXAM 1 77:B8:DD:4C:73:31 @

l EXAM 2 I 31:B7:28:BC:38:71 “v

6. abra:Szdmitégeép kivdlasztdsa Bluetooth™ adatdtvitelre valé engedélyezéshez
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A programozo iizemmadjai
Online miikédés

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

Onlinemunkamenet kezdédik;amikor.aprogramozé és egy adott pulzusgenerator kozott
telemetrias kapcsolat jon létre. Sarga szin( figyelmeztet6 képernyé jelenik meg, ha aktiv adatcsere
kdzbend@ programozé és'a pulzusgenerator kozott megszakad a telemetrids kapcsolat. Ez akkor
fordulhat el§, ha a palcat a telemetrids kommunikacié hatétavolsaganal messzebb helyezik, vagy zaj
vagy targyak zavarjak meg a kommunikaciot. A telemetrids kapcsolat helyreallitdsaig nem érhet6éek
el a programozé utasitdsai (a Rescue Shock [Mentd jellegl sokk] sem).

Atelemetrias kapcsolat automatikusan Ujra Iétrején, ha megszakadasanak okat megsziintették (pl.
visszavitték a palcat.a pulzusgenerator telemetrids tartomanyaba, vagy eltavolitottak a zavaras vagy
zaj forrasat). Ha atelemetrias kapcsolat nem-all helyre egy.percen bellil, inditsa Gjra a munkamenetet.

Megjegyzés: . Amikor.d programozo és.a pulzusgenerdtor k6z6tt aktiv az adatcsere, a
programozd hangjelzéssel figyelmeztet arra, hogy a pulzusgenerdtor sokkot
késziil leadni (akdr utasitdsra térténik, akdr €szlelt arrhythmidra adott reakcié
a sokk):A figyelmeztetés a sokkleaddsdig vagy visszavondsdig tart.

Offline miikodés

A programozé Offline dllapotbanwvan, amikor nincs aktiv-adatcsere pulzusgeneratorral. Offline
munkamenetek alatt elérheték a programozd beallitdsai, megtekintheték és/vagy nyomtathatok
tarolt, beteggel végzett munkamenetek.
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Tarolt, beteggel végzett munkamenetek

Beteg ellenérz6 vizitje sordn a programozo adatlekérdezést folytat a pulzusgenerdtor memdridjaval.
A programozé legfeljebb 50, beteggel végzett munkamenet vagy 90 napi munkamenet adatait
tarolja:‘Amikor megtorténik az 51. munkamenet; a programozé kicseréli a legrégebbi tarolt
munkamenet adatait az Uj adatokkal: Tovabba, 90 nap elteltével az egyes tarolt munkamenetek
automatikusan-torlédnek aprogramozo kovetkezé bekapcsolasakor.

Atarolt munkamenetek a kdvetkezd.informaciokat tartalmazzak:

Rogzitett S-EKG jelentések (beleértve az indukcids S-EKG-kat is)
+  Korabbi epizédok-adatai (a-letoltott epizdédokat is-beleértve)
Betegadatok
+  Akésziilék programozott bedllitasai

Tarolt, beteggel végzett munkamenetek megtekintése:

1.% A programozé inditasi képerny6jén nyomja meg.a Stored Patient Sessions (Tarolt,
beteggelvégzettmunkamenetek)-gombot.

2.()Valasszaki a‘kivant munkamenetet.

Tarolt, beteggel végzett munkamenetek végleges torlése:

1. A-programozo inditasi képernydjén valassza ki a tarolt, beteggel végzett
munkameneteket.

2. Valassza ki-a Purge All Data (Osszes adat végleges térlése) gombot.

3. Megjelenik egy megerdsitést kérd parbeszédpanel. Valassza ki.az’ OK gombot az(Gsszes
tarolt,-beteggel végzett munkamenet véglegestorléséhez:
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A pulzusgenerator izemmodjai
A pulzusgenerator azalabbi izemmaddokkal rendelkezik:
Shelf (Tarolasi)
«  Therapy On (Terapiabekapcsolva)
«  Therapy Off (Terapia kikapcsolva)
+ -MRI Protection‘Mode (MRI-védelem mdd)

Shelf (Tarolasi) méd

A Shelf (Tarolasi) méd alacsony energiafelhasznalasu allapot, amely csak a késziilék tarolasara
szolgal. Amikor egy programozé lekérdez egy.tarolasi izemmaddban 1évé pulzusgenerétort, az
automatikusan kilép a tarolasi médbdl, és alapértelmezésben kikapcsolt terdpia modba 1ép. Teljes
enerdiaval végbemegya kondenzatorok feltdltése, és a pulzusgenerator felkésziil az inditasra.
Amikor egy tarolasi.Uzemmaddbandévé pulzusgenerator kikeril a taroldsi izemmaodbdl, nem
programozhat6 vissza tarolasi médba.

Therapy On (Terapia bekapcsolva) méd

A bekapcsolt terapia méd.a pulzusgenerator elsédleges lizemmaddja; lehetévé teszi a kamrai
tachyarrhythmiak automatikus detektalasat és az azokra-vald reagalast.

Therapy Off (Terapia kikapcsolva) mod

A Therapy Off (Terapia kikapcsolva) médban nincs engedélyezve a'terapia automatikus leadasa,
de engedélyezve van‘a sokkleadas kézi vezérlése. A programozhaté paraméterek megtekintheték
és beallithatok a programozé segitségével. Ebbél amodbol megtekinthetdk és nyomtathatdk

a subcutan elektrokardiogrammok (S-EKG-k).

Amikor egy tarolasi izemmodban'lévé pulzusgenerdtor kikerll ataroldsi-izemmaédbadl,
alapértelmezett izemmadja a kikapesolt terdpia mod.

Megjegyzés: Amikor a késziiléket Therapy On (Terdpia bekapcsolva)-vagy Therapy
Off (Terdpia kikapcsolva) médba dllitjdk, és-aktiv adatcserét folytat egy
pulzusgenerdtorral, rendelkezésredll a kézi és amenté jellegli sokk terdpia,
de csak az elsé bedllitdsi folyamat befejezése utdn, Olvassa el a kovetkezdt:
Automatic Setup (Automatikus bedllitds)-oldalon: 46.
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MRI-védelem mod
Az MRI Protection Mode (MRI-védelem-mod) EMBLEM S-ICD készlilékek esetén elérheté.

MRI-védelem mddban a-pulzusgenerator modosit bizonyos funkcidkat annak érdekében,
hogy.csokkentse az S-ICD rendszer expozicidjat-az MRI-kdrnyezetben. Az MRI Protection Mode
(MRI-védelem moéd) kivalasztasa utdn tobb képernyd nyilik meg, amelyek segitenek megallapitani
a beteg alkalmassagat és készen dllasat az MR-feltételes MR-vizsgélat elvégzésére. Tekintse meg
az'0sszefoglalo jelentést annak megallapitdsahoz, hogy a késziilék MRI-védelem modban volt-e.
Az MRI Protection' Mode (MRI-védelem mod) teljes leirasat, az MRfeltételes késziilékek listajat és
az lmageReady S-ICD rendszerrdl tovabbi tajékoztatast az MRIthasznalataval kapcsolatos miszaki
Utmutatéban talédlja meg.

Abetegen MR-vizsgélat elvégzése el6tt az ImageReady S-ICD rendszert MRI-védelem médba kell
programozni a programozo segitségével. Az MRI-védelem mddban a kovetkezdk érvényesek:

Tachycardia terépia felfiggesztve

« Alapbeallitaskéntalejarati id6 funkcié 6 érara van bedllitva, és programozhaté 6, 9,12 és
24 6ra értékekre

+~ Hangjelzé kikapcsolva

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mo6d) megszakithatéd manudlisan torténd kilépéssel vagy

a felhasznalé-altal programozott automatikus MRI'Protection Time-out (MRI-védelem lejarati ideje)
id6tartam segitségével (az!MRI-védelem mod programozasara vonatkozé utasitasokatlasd az MRI
hasznalataval kapcsolatos-muszaki Utmutatoban). A ment6 jelleg( sokk kikapcsolja-az MRI-védelem
modot is. Ha ‘az MRI:védelemrmdd véget ér; minden paraméter.(kivéve a-hangjelz0) visszatér

a kordbban programozott beallitasokra.

Megjegyzés: Az MRI ProtectionMode (MRI-védelem) mddbdl torténd kilépés utdn
a hangjelzé visszakapcsolhato.
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Csatlakozas az S-ICD pulzusgeneratorhoz és a kapcsolat bontasa

Ebben a részben a pulzusgenerator-kivalasztasara, az 6ssze- és a szétkapcsolasra vonatkozo
informaciok taldlhatok.

Figyelem: Az S:ICD pulzusgenerdtorral vald adatcseréhez és programozdsdhoz
csak azerre a célra szolgdlo Boston Scientific S-ICD programozét
és a megfelelé szoftveralkalmazdst haszndlja.

Pulzusgenerdtorok keresése

1. A (2.8bra) programoz6 inditasi képernydjén vélassza‘a Scan for devices
(Késziilékek keresése) gombot. A keresési-folyamat'soran a keresési folyamatsav
lathato; a keresés befejeztével megjelenik a:Device List (Késziiléklista) képernyé.
A keresési folyamat barmikor leallithatéa Cancel (Mégse) gombbal.

20 Amikor a keresési folyamat befejezédik, a Device List (Késziiléklista) képernyén
(7. abra) megjelenik az ¢sszes észlelt pulzusgenerator listaja (max. 16). A Shelf
(Tarolasi) moédban Iévék ,Not' Implanted” (Nem beliltetett) késziilékként lathatok.
Haegy készlléket korabban kivettek a tarolasi médbdl, ,Implanted” (Beliltetett)
késziilékként, illetve a tarolt betegnévvel jelenik meg:

Device List

Patient Name Model # Serial #

TN e 69

IMPLANTED \ A209 648763 12

7. abra: Device List (Késziiléklista) képernyd(gdrgetheté lista)
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3. Haa kivant pulzusgenerator nem szerepel a listan, a keresési folyamat Ujrainditasahoz
valassza a Scan Again/(Ismételt keresés) gombot. A programozé elinditasi
képernydjére valo visszatéréshez valassza a Cancel (Mégse) gombot.

Megjegyzés: ) Tovdbbisegitséget taldl.a Hibaelhdritds részben
(A'pulzusgenerdtorral valé kommunikdci6 sikertelensége).

A'pulzusgeneratorhoz valo csatlakozas

A Device List (Készuléklista) képernydn:(7-abra) valassza ki azt a‘pulzusgeneratort, amellyel
kommunikaciés munkamenetet kivan-létesiteni.

Megjegyzés: Fiiggetleniil a keresés'sordn taldlt pulzusgenerdtorok szdmdtal, aktiv
adatcseremegkezdéséhez a felhaszndlonak ki kell vdlasztania egy
adott pulzusgenerdtort.

PN’

Tarolasi modban Iévé pulzusgeneratorhoz csatlakozas

1 A kivalasztas megtorténte utan a programozé kapcsolodik a valasztott pulzusgeneratorhoz.
Megjelenik egy.ablak, amely jelzi, hogy akapcsolddas folyamatban van.

2.© Amikor az adatcsere'létrejon.a pulzusgenerdtorral, megjelenik a Device ldentification
(Késziilékazonositas) képernyé:

Megjegyzés: A Deviceldentification (Késziilékazonositds) képernyé-csak tdroldsi
maodban lévé pulzusgenerdtorhoz valé kapcsolédds alatt ldthato.

3. Akezdeti keresési folyamat alatt a szoftver automatikusan. begy(iijti.és megjeleniti a késziilék
modell- és sorozatszamat. A készllék tarolasimodbolvalé kiléptetéséhez és a beiiltetésre
valo el6készitéséhez valassza a Continue (Folytatas)lehetéséget, vagy-a Device'List
Késziiléklista) képernydre valovisszalépéshez valassza a Cancel (Mégse).lehetdséget.

Beiiltetett pulzusgeneratorhoz valé csatlakozas
Ha a Device List (Késziiléklista) képernySrél-betltetett pulzusgeneratort vélasztott, a’kapcsolddasi
sorrend a kovetkezé:

1. Akivalasztas megtorténte utdn a programozo kapcsolodik a valasztott pulzusgeneratorhoz.
Megjelenik egy ablak, amely jelzi, hogy-a kapcsolddas folyamatban van:

2. Amikor az adatcsere létrejon a pulzusgenerdtorral, imegjelenik a Device Status
(Készilékallapot) képernyé (16. abra).
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A beteggel végzett munkamenet befejezése
Beteggel végzett Online munkamenet-befejezése és a programoz6 visszatérése
Offline Gzemmddba:

1. VA navigaciés savon valassza alMain Menu (Fémenu) ikont. Megjelenik a Main
Menu.(Fémeni)képernyd:

2. Valassza'az End Session (Munkamenet befejezése) gombot (8. dbra).

Main Menu (Online) & Shock

Patient Name Therapy : On

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

8. abra: A Main‘Menu (F6meni). képernyé
3. Akovetkezé feltételek-barmelyikénekfenndllasa esetén a felhasznalg figyelmeztetd
lizenetet (9. dbra) kap:
« A pulzusgenerator Therapy Off (Terapia kikapcsolva) modba van-programozva
«  Nem tortént referencia S-EKG rogzitése
«  Nem fejez6détt be az Automatic Setup (Automatikus beallitas) vagy a Manual Setup
(Kézi beallitas)
+ Az Optimalizalas nem fejez6dott be.[Ez az lizenet jelenik meg, ha az Automatic

Setup (Automatikus beallitas) folyamata sordn nem-tortént SetupQptimization
(Bedllitasok optimalizalasa).
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End Session & Shock

Patient Name

Therapy : On

is NOT complete.
is NOT valid.

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

9. abra: Hidnyos munkamenet'iizenet

4. Abeteggelvégzettmunkamenet.-befejezéséhez és'a programoz6 inditasi
képernydjére valo visszatéréshez valassza a Continue (Folytatads) gombot, illetve
az Online tzemmédban maradashoz és a-Main Menu (Fémen) képernyére vald
visszatéréshez valassza:a-Cancel (Mégse) gombot.

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Amikor kivdlasztotta a Continue (Folytatds) gombot,'a szoftver
tdrolja a munkamenetet, és ledllitja az adatcserét.

Annak érdekében, hogy.aprogramozd tdrolja az adott
munkamenetet, a telemetridsimunkamenetet az End Session
(Munkamenet befejezése) eljdrdssal kell lezdrni, a.fentebb leirt.1-4.
lépésekszerint:Ha a programozdt a munkamenet.alatt kikapcsoljdk
(automatikusan vagy manudlisan), nem tdrolja a munkamenet
adatait.

Annak.megerdésitése érdekében, hagy szétkapcsoldsndl a terdpids
mdd bekapcsolt dllapotban van, minden esetben-haszndlja az End
Session (Munkamenet befejezése) eljdrdst, és nézze dt.a megjelené
figyelmeztetG lizeneteket,
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A pulzusgenerator programozasa beiiltetésnél

Ebben a részben a pulzusgenerator beliltetés alatti programozdséhoz sziikséges informacidk taldlhatdak.

Figyelem:
Figyelem:

Figyelem:

Figyelem:

Csak a:3203 modellszamu telemetrids pdlcdt haszndlja a programozéval.

Apdlca nemsteril eszkbz. Ne sterilizdlja a pdlcat. A steril teriileten
térténd haszndlat el6tta pdlcat steril védéburkolatban kell tdrolni.

Aprogramozo nem steril és nem sterilizdlhaté. A steril teriileten
kiviil kell maradnia.

Ellenérizze, hogy programozo folytat-e adatcserét
a megfelel6 beliltetett S-ICD pulzusgenerdtorral.

Az elektrod adatainak megaddsa

A programozé adatokat tarola-belltetett elektrodrol. Ezeknekaz adatoknak a frissitése Uj vagy
csereelektrod beiiltetésekor:

1. “Vélassza ki arMain Menu (Fémenu) ikont.

2.+ Vdlassza-az Implant (Implantatum) gombot.

3.” Anavigaciéssavonvalasszaaz Automatic Setup (Automatikus beallitas) ikont.
Megjelenik az Automatic Setup (Automatikus bedllitds) képerny6-(12. dbra).

4. Valassza kia‘Set Electrode ID)(Elektrédazonosité bedllitasa). gombot.
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

10. abra: A Set Electrode ID(Elektrodazonosité bedllitdsa) gomb kivdlasztdsa
elektréd adatainak beviteléhez

Megjegyzés: Az EKGés szivfrekvencia adatok csak az'elektrdd és a pulzusgenerdtor
6sszekapcsoldsa utdn szerepelnek az Automatic Setup (Automatikus bedllitds)
és az Electrode ID setup (Elektrédazonosité bedllitdsa) képernyén.

5.““Adja meg azelektrod tipusat és sorozatszamat.

6. - Azadatokmentéséhez valassza a‘Program’(Programozas) gombot. A késziilékkel folyd
adatcsere alatt megerdsité képernyd jelenik'meg. Az adatok tarolasanak elvetéséhez
és’az Automatic Setup (Automatikus beallitas) képernydre-val6-visszatéréshez
valassza a Cancel (Mégse) lehet6séget.

A betegdiagram létrehozdsa

Ez a diagram referencia-informécidkat tartalmaz a betegrél. A betegdiagram beillitasa:
1. A navigacios savon valassza a Main Menu-(Fémen) ikont.
2. Vélassza az Implant (Implantatum) gombot,

3. A Patient View (Betegnézet) képernyd eléréséhez nyomja'meg a PatientView.
(Betegnézet) ikont (11. dbra).



EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZ0O: MUKODES

4. Adiagram elsé sordban megjelenik a pulzusgenerator tipusa és sorozatszama.
A diagram masodik sordban az elektréd modellszama és sorozatszamai jelennek
meg. A diagram harmadik sordban a beultetés datuma lathaté. A képernyén
megjelend billentylizettel'adja meg a kévetkez6 betegadatokat:
« () PatientName (Beteg'neve): legfeljebb 25 karakter
+ « Doctor Name (Orvos neve): legfeljebb 25 karakter
.. Doctor Info(Az orvos-adatai):  legfeljebb 25 karakter

« . Notes'(Megjegyzések): legfeljebb 100 karakter

Patient View & Shock

Patient Name Therapy : On

AN ———
[ - 1 |
Dey 14

N- NC,. e 0 VL x . R |
Electrode Model# 1 Sl

Aodel# Serial #

eria

M_V__ I\ . \V - _ﬁ
Implant Date i ery Lifeto'ERI

) AN wI\N¥ N

RO - ua\ZnNe
Doctor Name Doctor Info

N¢

S

11.abra: ‘A Patient View (Betegnézet) képerny6

Megjegyzés: A Notes (Megjegyzések) mezd az elsé sorban lévé karakterek kbzotti
sz6kozokkel automatikusan kitélti a szoveges. helyet.

5. A pulzusgeneratornak a betegadatokkal val6 frissitéséhez valassza Ki'a Save
(Mentés) gombot.

Megjegyzés: Ha nem menti az Uj betegadatokat, a bevitt adatok elvesznek.
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Automatic Setup (Automatikus beallitas)

Az S-ICD késziilék csak azutan aktivalhatd, hogy a beliltetés soran atesett egy kezdeti Automatic
Setup (Automatikus bedlljtas) folyamaton.

Az Automatic Setup (Automatikus bedllitas) folyamat a kovetkezéképpen indithato el:
1..Valassza ki a Main-Menu (Fément) ikont.
2. Valassza az Implant (Implantatum) gombot.

3..A navigaciossavon vélassza azz Automatic Setup (Automatikus bedllitas) ikont. Megjelenik
az Automatic Setup (Automatikus beallitds) képernyd. A kdvetkezd képernydre vald
tovabblépéshez valassza ki ezen a képernyénaz Automatic Setup (Automatikus
bedllitas).gombot.

4:. “Ha a beteg szivfrekvencigja kisebb mint 130/perc, valassza a Continue (Folytatas) gombot
(lasd: , 79. oldal). 130/perc-nél nagyobb frekvencidknal valassza a Cancel (Mégse)
gombot, és nézze meg akovetkezd részt: Manual Setup (Kézi beallitas) 74. oldalon.

Automatic Setup & Shock l’!?

Patient Name Therapy : Y109 mmH

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 < 130bpm prior to continuing.

12. dbra: Automatic Setup (Automatikus bedllitds) képerny6
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5. Elinditas utdn'az Automatic Setup (Automatikus beallitas) funkcié a kovetkezéket végzi el:

A sokkelektrod gpségének ellendrzése céljabol megméri az elektréd impedancidjat.
A normidlis impedancia-tartomany kiiszobértéke < 400 Ohm.

Kivalasztja a legjobb érzékelési konfiguraciot. A SMART Pass (Intelligens atugras)
konfiguralasa'automatikus megtorténik a kivalasztott vektorban talalhaté EKG-jelek
amplituddja alapjan. Az érzékel6 elektrod konfiguracidja megjelenik a nyomtatott
jelentésen, és megtekinthetd a Manual Setup (Kézi beallitas) mivelettel. A SMART
Pass-(Intelligens atugras) allapota (bekapcsolt/kikapcsolt) megjelenik a programozé
SMART Settings-(Intelligens bedllitdsok) képernydjén és az 6sszefoglalo jelentésen
(a SMART Charge (Intelligens feltoltés) és SMART Pass (Intelligens atugrés) funkciéra
vonatkozo tovabbitajékoztatasta:SMART Settings (Intelligens beallitasok) részben
talalhat, 76.0oldal).

Kivalasztja a megfeleld erdsitési beallitast. A kivalasztott erésitési beallitas
megjelenik a nyomtatott jelentésen, és megtekinthet6é a Manual Setup
(Kézi beallitas) muvelettel:

Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

13. abra: Az elektrod impedancidjdnak mérése

Az allapotsdv mutatja az Automatic:Setup (Automatikus beallitas) folyamat
elérehaladasat (13. abra). Ha az'egyes funkciok befejezédtek, a funkcio neve
melletti nyil lefelé mutaté allasba kerdil.
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6. Elindul az Automatic Setup (Automatikus beallitas) optimalizacios folyamat.
A programozén megjelend lizenet kéri a beteget, hogy iljon fel. Ha az Automatic
Setup (Automatikus beallités) folyamatot belltetés alatt végzik, illetve ha a beteg
valamely mas ok miatt nem képes feliilni, ez a |épés a Skip (Atugras) gombra
kattintva kihagyhaté: Ha kivanja, az Automatic Setup (Automatikus beallitas)
folyamat megismetelhetéegy ellenérzési munkamenet soran az optimalizalasi
[épés bevonasaérdekében.

7. Az Automatic Setup (Automatikus bedllitas) folyamat befejezéséhez valassza
a Continue (Folytatas).gombot. Az Automatic Setup (automatikus beéllitas)
befejeztével megjelenik egy ezt megerdsitd képernyd.

8. (Az opcionalis optimalizalasi folyamat.utdn megjelenik az Acquire Reference S-ECG
(Referencia S-EKG rdgzitése) képernyd. Referencia S-EKG felvételéhez valassza a
Continue (Folytatas) gombot,

9. Aminta referencia S-EKG rogzitése elkezd6dik, egy éllapotjelzé képernyé jelenik
meg. Ez a folyamat eltarthat akdr-egy percig is; €kdzben a betegnek mozdulatlanul
kell maradnia. A folyamat alatt a készllék tarolja a beteg alapvonali QRS komplexének
sablonjat-a pulzusgeneratorban: A referencia S-EKG rogzitése barmikor leallithato
a Cancel (Mégse) gombbal.'Ha a rogzités befejez6dott; valassza a Continue
(Folytatas) gombot.

A terapias paraméterek programozdsa

Amikor befejezédott az Automatic Setup (Automatikus'beallitas) folyamat, kivalaszthatéak
a pulzusgenerator terdpidasparaméterei.
A terdpias paraméterek-bedllitasa:

1. A navigacios sdvon vélassza a Main Menu-(Fémendi) ikont.

2. Vélassza az Implant (Implantatum)-gombot:

3. ADevice Settings (Készlilék bedllitasai)-képernyd megnyitdsadhoz valasszaa navigacios
sdvon a Device Settings (Késziilék beallitasai) gombot (14. abra),
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Device Settings A Shock

Patient Name Therapy :

=D

BPM ) 210 (_9 230 240 250

Conditional Shock e

Therapy OFF ﬂ Post Shock Pacing  OFF n

14. dbra: ADevice Settings (Késziilék bedllitdsai) képernyé

4. AKkivant terapids méd bedllitasahoz valasszaa Therapy (Terapia) felirat mellett az On
(bekapcsolt)vagy Off (kikapcsolt) lehetdséget:

5. Akivant zénakonfiguracio kivalasztasahoz nyomja le és huzza el a Conditional Shock
(Feltételes sokkolasi) zona (sarga) és-a-Shock Zone (Sokkolasi-zéna) (piros) csuszkakat.

Megjegyzés:: ‘Az els6 generdcios S-ICD rendszer klinikai-tesztelése sordn bebizonyosodott,
hogy a’kérhdzbdl valé elbocsdtds elétt a Conditional Shock (Feltételes
sokkoldsi) zona-aktivdldsajelentésen csGkkenti a nem megfelelé terdpidt.’

« « AShock (Sokkolasi) zona-170 és 250/perc'kozotti értékre, 10/perc [épésenként
programozhato:.

- A Conditional Shock Zone (feltételes sokkolasi zona) 170 €és-240 bpm kozotti értékre,
10 bpm Iépésenként programozhaté. Ajavitott detekcios kritériumok alkalmazasa
automatikusan bekapcsolédik, ha-beprogramozza-a.Conditional Shock Zone
(feltételes sokkolasi zona) beallitast.

1 Weiss, R, Knight, BP, Gold, MR., Leon, AR., Herre, JM;; Hood, M., Rashtian, M., Kremers; M., Crozier, 1., 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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« Hamind a Shock Zone (sokkolasi zona), mind a Conditional Shock Zone
(feltételes sokkolasizona) beallitast beprogramozza, a két zona kozétt legalabb
10 bpm tavolsagnak kell lennie. Ha a Conditional Shock (Feltételes sokkolasi)
zéna'sargacsuszkajata Shock (Sokkoldsi) zéna piros csuszkajara hizza, a két
csUszka egyesiilegy Shock (Sokkolasi) zéna beallitasként.

6. _ Hakivan.sokkolas-utani ingerlést végezni, allitsa a Post Shock Pacing (Sokkolas utani
ingerlés) kapcsoldt az On (bekapcsolt) helyzetbe. (A sokkolas utani, bradycardia
elleni ingerlés nem programozhaté médon 50 bpm frekvencidval torténik legfeljebb
30 masodpercen keresztil. Azingerlés gatlédik, ha a sajat frekvencia tébb mint 50 bpm.)

7. Avaltozasok érvényesitéseésa pulzusgenerator programozasa érdekében nyomja le
a Program (Programaozés) gombot. A-megjelend izenet megerdsiti, hogy sikeresen
megtortént a pulzusgenerator beallitasainak programozasa. A Device Settings
(Készilék beallitdsai) képernybre vald. visszatéréshez vélassza a Continue (Folytatas)
gombot.

8., .Ha'a pulzusgeneérator nem-fogadja-a programozast, a Device Settings (Késztilék
bedllitasai)képernydn megjelenik egy utmutato lizenet. Az itmutatds kovetése
utan nyomja le-a‘Continue (Folytatas) gombot.

Figyelmeztetés: Aprogramozé dltal-haszndltfrekvenciasdvokkal (402-405 MHz a pulzusgenerdtor
és 2,4 GHz a.nyomtato esetében) azonos frekvencidan miikodd eszk6zok
zavarhatjdk az adatcserét. Akkor is elé6fordulhat interferencia, ha a mdsik eszk6z
megfelel a specidlis nemzetkozi radidinterferencia bizottsdg-(International
Special Committee on.RadioInterference, CISPR) eléirdsainak. Az RF interferencia
cs6kkentheté azzal, ha néveli a tavolsdgot azavardkésziilék és a programozé,
valamint a pulzusgenerdtor vagy nyomtato k6zétt. Ha tovdbbra is vannak
kommunikdciés problémdk, tanulmdnyozza a jelenkézikonyv Hibaelhdritds
cimli fejezetét.

9. Amikor jovahagyta ajprogramozast, a kovetkezé muvelethez valé tovabblépéshez
nyomja meg aContinue (Folytatas) gombot.

Megjegyzés: Ha a DeviceSettings (Készlilék bedllitdsai) képernyén-tett mddositdsokat
nemsiKertilt alkalmazni-a pulzusgenerdtorra, megjelenik a.Pending
Program Changes (Fiiggd programozdsi mddositdsok)-képerny@.
A Device Settings (Késziilék-bedllitdsai) képernydre vald visszatéréshez
és a vdltozdsok mentéséhez vdlassza a Cancel (Mégse) gombot,
a pulzusgenerdtorbedllitdsai 6sszes mdédositdsdnak-elvetéséhez
a Continue (Folytatds).gombot:
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Defibrillacio tesztelése

Amikor a pulzusgeneratort beliltették, és a terapias modot bekapcsoltak, végrehajthaté defibrillacios
tesztelés. Beliltetés kozben az arrhythmia indukcioja el6tt az aldbbiak javasoltak a kar elhelyezésére a
kulcscsont, kar és vall lehetséges'sériilésének csokkentésére erdteljes izom-0sszehuizddas esetén:

Ne szijazza szorosan hozza a kart-a kartdmlahoz, és fontolja meg a kar leszoritasanak
csokkentését.

Tavolitsael a-test aldl abeliltetés-alatt az emeléshez hasznalt ékeket, kozben ligyelve a steril
mez6 fenntartdsara.

Csokkentse a kar behajlitasanak mértékét ugy, hogy a kart a lehet6 legkdzelebb helyezi
kinyujtva atest mellé, kozben ligyelve a steriFmezé fenntartasara. Helyezze a kezet
ideiglenesen semleges helyzetbe, mikdzben a kana leheté legjobban ki van egyenesitve,
és forditsa a.kart konyokkel lefelé, ha ismét be kell hajlitani.

Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés:

Figyelem:

Megjegyzés

Arrhythmia indukciéja alatt az indukcids dram és az azt kbvets sokk a nagy
mellizom erételjes 6sszehuzéddsdt eredményezheti, ami jelent8s akut eréhatdst
fejthet kia vdlliziiletre, valamint a.kulcscsontra. Ez, erGsen leszoritott kar esetén,
a kulescsont, vdll és kar sériilését.okozhatja, beleértve a ficamot vagy torést.

Abeliltetés és az ellenbrzé vizsgdlat kozben mindig legyen elérheté kiilsé
defibrillator,.valamint kardiopulmonadlis-Gjraélesztésben jdratos szakszemélyzet.
Ha nem sziintetik- meg id6ben; az indukdlt kamrai tachyarrhythmia a beteg
haldldhoz vezethet.

Az arrhythmia konverzids teszt sordn,a sikeresVF vagy. VT konverzid nem jelenti
azt, hogy a beliltetés utdn a konverzio létrejon. Ne feledje, hogy a beteg egészségi
dllapotdnak;.a gydgyszeres kezelésének és mds koriilményeknek a vdltozdsa
megvdltoztathatja a defibrilldcios kiiszobértéket (Defibrillation Threshold, DFT),
aminek kbvetkeztében.a miitét utdn lehetséges, hogy nem térténik meg az
arrhythmia konverzidja. Konverzids teszttel ellenérizze, hogy a pulzusgenerdtor
rendszer felismeri-e a beteg tachyarrhythmidit és megsziinteti-e azokat, ha

a beteg dllapota megvdltozott, vagy'a paramétereket-djraprogramoztdk.

Beliltetéskor, csere esetén és eszk6z0k egytittes beliltetésekor javasolt a
defibrilldcio tesztelése, amellyel megerésithetd az S-ICD rendszer képessége a
kamrafibrilldcié érzékelésére és konverziéjdra.
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Megjegyzés: . Amikor defibrilldcios tesztelés folyamdn megnyomjdk a Hold to Induce
(Indukciéhoz tartsa lenyomva) gombot, a programozo elkezdi a teszt folyamdn
létrehozotteseményadatok régzitését. Ezek az adatok megtekintés és nyomtatds
céljdrarendelkezésre dlinak (Idsd S-EKG csikok rogzitése és megtekintése
oldalon: 68:¢s Captured S-ECG-Report (Régzitett S-EKG jelentés) oldalon: 61).

Kamrafibrillacié.indukcidja és az S-ICD rendszer tesztelése:

1

2
3.
4

5.

A Main Menu (Fémenii) eléréséhez valassza a navigaciés savon a Main Menu (Fémenti) ikont.
Az indukcidsiteszt beadllitdsahoz vdlassza a Shock Test (Sokk teszt) gombot (15. abra).
Véalasszon:standard (STD) vagy forditott (REV) polaritast.

Valassza ki, majd hizza a piros jelolést.az els6leadott sokk kivant sokkenergiajara.
A sokkenergia 10 és 80 J kozott programozhaté. A defibrillacios teszteléshez 15 J
biztonsagi hatarértékjavasolt:

Induction Test & Shock

Patient Name Therapy : On

Set Shock Energy (Joules)

=3
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 () 70 75 80

Shock Polarity

15. dbra: A kivdnt elsé sokkenergia bedllitdsa defibrilldcids tesztelésnél

A kovetkez6 Induction Test (Indukcids teszt) megjelenitéséhez valassza a'Continue
(Folytatas) gombot, illetve a Main‘Menu (Fémenii)-képernyore vald visszatéréshez
a Cancel (Mégse) gombot.



EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZ0O: MUKODES

Megjegyzés: Azindukcio el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az S-EKG-n nincsenek

zajjelélések (,N”). A zajjelélések jelenléte késleltetheti a detektdldst és
a terdpia leaddsdt.

6. ~Valassza ki, és tartsa lenyomva a.Hold Tolnduce (Indukciéhoz tartsa lenyomva) gombot
a kivant.ideig.

A késziilék a teszteléskor a kovetkezé funkcidkat végzi:

Az S-ICD rendszer 200 mA-es, 50 Hz-es valtéarammal (AC) kamrafibrillaciot indukal.
Az indukcié addig folytatédik, amig el nem engediia-Hold To Induce (Indukciéhoz
tartsa lenyomva) gombot (egyszerre legfeljebb’ 10 masodpercen keresztiil).

Megjegyzés: Sziikségesetén azindukcié-megszakithatd ugy, hogy
lecsatlakoztatja a pdlcdt a programozorol.

Arrhythmia detektalasa €saz él6 S-EKG felfliggesztése indukcié alatt. A Hold to
Induce (Indukcidhoz tartsa lenyomva) gomb.elengedése utdn a programozé
megjeleniti a beteqg szivritmusat.

Az indukalt arrhythmia detektédlasa és megerdsitése esetén az S-ICD rendszer
a beprogramozott'energiaval és polaritassal automatikusan sokkot.ad le.

Megjegyzés: Amikor a programozé és a pulzusgenerdtor kdzétt aktiv az
adatesere; a programozoé hangjelzéssel figyelmeztet-arra, hogy
a pulzusgenerdtor sokkot késziil leadni(akdr utasitdsra-torténik,
akdr észlelt-arrhythmidraadott reakcié a.sokk). A figyelmeztetés a
sokk leaddsdigvagy visszavondsdig tart.

Ha a sokk'nem konvertélja az arrhythmiat, a'pulzusgenerator ismét detektalja, és
a kovetkezd sokkokat a'pulzusgenerdtor maximdlis energidjanal(80 J).adja le.

Megjegyzés:. A Hold toInduce(Indukciéhoz tartsa lenyomva) gomb
elengedése utdn, az.indukdltritmus.alatt értékelje az érzékeld
jeldléseket. Az S-ICD rendszer hosszabbitott ritmusdetektdldsi
idészakot alkalmaz. Akdvetkezetesen megjelend, T” jelolések
azt jelentik, hogy tachyarrhythmia-detektdldsa torténik, és a
Kondenzdtor feltéltése kovetkezik. Ha.az arrhythmia sordn az
amplitido.nagymeértékbenvaltozik, a kondenzdtor feltoltése és
a sokkleaddsa egy kis késleltetésseltorténik meg.
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Megjegyzés: A pulzusgenerdtor epizédonként maximum 6t sokkot képes
leadni. A terdpids sokkolds elétt bdrmely idépontban leadhaté
80 J er@sségli menté jellegli sokk, ha megnyomja a Rescue
Shock (Menté jellegti sokk) ikont.

+ ~ A Holdto Induce‘(Indukcidhoz tartsa lenyomva) gomb elengedése utan
a programozod elinditja az S<EKG adatok rogzitését. A Captured S-ECG
(Rogzitett S-EKG) magaban foglalja a gomb lenyomdsa el6tti hat masodperctdl
az azt kovetd legfeljebb 102 masodpercig terjedd idétartamot, maximalisan
Osszesen 108 masodpercet. Az Induction S-ECG (Indukciés S-EKG) megtekinthet6
és nyomtathato a Captured S-ECG (Rogzitett S-EKG) képerny6rol, cimkéje ,Induction
S-ECG” (Indukcids S-EKG).

7. A terapias sokkolds-elétt barmely idépontban megszakithaté a beprogramozott energia
a piros Abort (Megszakitds) gomb megnyomasaval.

8. A-Main Menu.(Fémen) képernydre vald visszatéréshezvalassza az Exit (Kilépés) gombot.

Ellendrzés végrehajtasa
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Erzékelés konfiguracidja és Automatic Setup (Automatikus beallitasa)

Nem sziikséges-az Automatic Setup (Automatikus-beallitas) elvégzése minden ellenérzé vizsgalat
alkalmaval.Ha'az eredeti beliltetési beallitasnal kihagytak a Sensing Optimization (Erzékelés
optimalizalasa) 1épést, ellenérzésnél végrehajthatd.

Ujra kell értékelni az érzékelést, haautomatikus beallitast hajtottak végre, &s ennek eredménye

a vektor megvaltozasa: A beallitasi folyamat befejezése utan értékelje afolyamatos S-EKG-t

a mellkasi izmokkal végzett testmozgds soran.Végrehajthato'az érzékelés teljesitményértékelése
nagy intenzitasu testmozgas esetén'is. Az az elfogadhaté érzékelési'eredmény, ha minden QRS-
komplexummal egy id6ben ,S” jel6lések [athaték. Ha.mas jeldlések figyelhetéek'meg, egyéb
érzékelési konfiguraciokértékelhetéek a Manual Setup (Manudlis beallitas) eljaras segitségével.

Figyelem: Bdrmelyikérzékelési paraméter dtdllitdsa vagy a subcutan elektréd bdrmilyen
mddositdsa.utdn mindigellendrizze, hogy megfelels-e azérzékelés:

Megjegyzés: Ha érzékelési konfigurdcio feliilirdsdra kordbban manudlis bedllitdst
haszndltak, az automatikus bedllitds vdlasztdsdndl alaposan mérlegeljen:

Ha a beteg nyugalmi EKG-jaban tortént véaltozds kbvetkeztében a referencia S-EKG frissitése
szlikséges, kovesse az Acquire Reference S-ECG (Referencia 'S-EKG felvétele) utasitasait.
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A pulzusgenerator dllapotanak megtekintése

Amikor létrejott-az adatcsere, a programozé megjeleniti a Device Status (Készulékallapot)

képernyét, ami az aktudlis.eseményekre és a pulzusgenerator elemének allapotéra vonatkozd
adatokat mutatja.

Erre a képernydré navigalds masik helyrél:
1. * Vélassza ki-a-Main Menu (Fémend) ikont.
2. Nyomja-meg a.Follow Up)(Ellenérzés) gombot.

3.” A Device Status (Késziilékallapot) képernyd megjelenitéséhez valassza a navigacios
savon.a Device Status (Készulékallapot) ikont.

4. Megjelenik a Device Status{(Készilékallapot) képernyd, amely a pulzusgenerator
utolsé kommunikaciés munkamenet éta tortént 6sszes aktivitasanak attekintését
mutatja (16.dbra).

Device Status Since Last Follow-Up & Shock

Patient Name Therapy :

_ B S O A T 0 " . e, NS =
15t Follow-Up Date 07/18/2018 ‘

16. abra:-Device Status (Készllékdllapot) képernyd

A Készilékallapot attekintd jelentése a kdvetkezbket tartalmazza:
+  Alegutdbbi ellenérzé vizsgalat datuma

+  Alegutdbbi ellenérzé vizsgalat 6ta leadott sokkok szama
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«  Alegutébbi ellen6rzd vizsgalat éta kezelt epizédok szama
A legutébbi ellendrzé vizsgdlat 6ta tortént, nem kezelt epizédok szdma

A legutébbi ellendrzé.vizsgalat 6ta tortént, tarolt pitvarfibrillacids epizédok szama,
amelyek megtekintheték

Megjegyzés: | Ha az Episodes(Epizédok) sorban a ,View” (Megtekintés) gombot
vdlasztja, kbzvetlentil-a tdrolt epizédok listdjdhoz juthat (17. dbra).

+ /1 “A pulzusgenerator elemének hatralévd élettartama

Tarolt epizodok megtekintése

A pulzusgenerator tarolja az epizédokat,amelyek megtekinthetéek a beteget

ellen6rzé munkamenet soran. Az EMBLEM S-ICD (A209-es modell) és a Cameron Health

(1010-es modell) pulzusgenerator legfeljebb 25 kezelt és 20 nem kezelt tachycardias epizédot tarol.
Az EMBLEM MRI S-IED (A219-es modell) pulzusgeneratoroklegfeljebb 20 kezelt és 15 nem kezelt
tachycardias epizéd, valamint legfeljebb 7 pitvarfibrillaciosepizéd S-EKG-it tarolja. Ha a készulék
elériia-maximalis szamu epizédot, a-készulék alegujabb epizédot a legrégebbi, tarolt,.azonos
tipusu epizéd helyére menti. Az elsé kezelt epizddot'soha nem irja feliil a késziilék:

Megjegyzés: A pulzusgenerdtorés a programoz0.kozétti adatcsere folyamdn térténé
spontdn epizédokat a késziilék'nem tdrolja.
Tarolt epizddok megtekintése:
1. Valassza ki a Main'Menu (Fémenu) ikont.
2. Nyomja meg a Follow Up.(Ellen6rzés) gombot.

3. A navigaciés'savon valassza a-Captured and Stored.Episodes S-ECG
(Rogzitett és tarolt epizodok S-EKG-je) ikont.

4. Az Episodes (Epizodok) képernyd eléréséhez valasszaaz Episodes (Epizdédok)
lehetdséget (17:4bra),

5. Vélasszon egy epizédot a listabdl. A programozé letéltia kivalasztott epizodot
a pulzusgenerdtorrol, és.megjeleniti.

Megjegyzés: Ahhoz, hogy rendelkezésredlljanak nyomtatdshoz, azepizédokat
egyesével ki kellvdlasztani és megkell jeleniteni az Episodes
(Epizédok) képernyérél.
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Episodes & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mmH»

Description Date

o T — e —— — = T——

002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock 10/12/2016

—————
10/12/2016 (D)
I

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock

&//_Episodes () Captured

17. abra: Az Episodes (Epizédok) képernyd (gorgetheté lista)

6. Az egyes kivdlasztottepizédok'megjelenitési képernyéjén az epizodd idején érvényes
beprogramozott paraméterekésa tarolt S-EKG adatok is lathatoak.

7..7 Az Episodes (Epizddok) képernyéhozvald visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas)
gombot a kivalasztott epizdd kijelz6 képernydjén.

Mindegyik epizdd esetében rendelkezésre. allnak a kévetkezé adatok:

Kezelt epizédok

Mindegyik Treated Episode’ (kezeltepizdd)-esetében legfeljebb 128 masodpercnyi S-EKG
adatot térol a készllék:

+ Epizod elotti S-EKG: Legfeljebb 44 masodperc

« Els6 sokkolas: Legfeljebb:24 masodperc sokkolds el6tti és legfeljebb 12 masodperc
sokkolas utdni S-EKG

» Tovabbi sokkok: 6 masodperc sokkolas el6tti és6 masodperc sokkolds utani S-EKG
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Kezeletlen epizédok

Az Untreated Episode (nem kezelt epizdd) olyan, magas szivfrekvenciaval jaré epizdd,
amely'spontan megszlinik akondenzator feltdltése kdzben, a sokk leadasa el6tt.

Mindegyik Untreated Episode (nem kezelt epizdd) esetében legfeljebb 128 masodpercnyi

S-EKG adatot tarolakésziilék:
o _Epizod el6tti S-EKG: 44 masodperc epizdd el6tti S-EKG
o - Epizdd kozbeni S-EKG: Legfeljebb 84 masodperc tachycardids S-EKG adat

Jelentések nyomtatasa a programozoéval

Jelentések nyomtatasa

Betegjelentésinyomtathato a-beteggelvégzett munkamenet befejezése el6tt vagy utén is. Javasolt egy
végleges jelentéstnyomtatnikdzvetlenil a beliltetési eljards'utan. Haromféle betegjelentés készitheté:

« _(Summary Report (Osszefoglalé lelet)
.~ Captured S<ECG Report (Rogzitett subcutan EKG lelet)
Episode Reports.(Epizédleletek)

Betegjelentések'nyomtatasa Online vagy Offline'munkamenetbdl:

1. . AdMain,Menu (F6menu) képernyé-megjeléenitéséhez valassza a Main Menu
(Fémenu) ikont.

2. A Print.Reports (Jelentések-nyomtatdsa) képernyd (18. dbra) megjelenitéséhez
vélassza a Print Reports (Jelentések nyomtatasa) gombot.
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Print Reports & Shock

Patient Name Therapy :On 109 mE»

18. abra: A Print Reports (Jelentések nyomtatdsa) képernyd
3 Valassza ki a'kivantjelentés tipusat. A kivalasztott jelentés mellett pipa jel jelenik meg.
Aldbb.ismertetjiik a jelentések tipusait.
4. A kivalasztottjelentés'nyomtatasahoz valassza a Print (Nyomtatds) gombot.

5. Az el6zbleg aktiv képernybre vald visszatéréshez vdlasszaa Cancel (Mégse) gombot.
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Osszefoglalé jelentés

Osszefoglaléjelenté§ nyomtatdsahoz valassza ki a Print Reports (Jelentések nyomtatéasa) képernyén
a Summary Report (Osszefoglal6 jelentés) lehetdséget, és nyomja meg a Print (Nyomtatas) gombot.
A kinyomtatott jelentés az aktualis aktiv. munkamenethez tartozik (ha a programozé Online
allapotban van), vagy-akivalasztott tarolt munkamenethez (ha a programozé Offline allapotban van).
Az 6sszefoglaldjelentés a kdvetkez6 informacidkat tartalmazza:

¢ - A nyomtatott jelentésdatuma

« ‘A programozé szoftververzidja

«* A pulzusgenerator szoftververzidja

« . Beteg'neve

+  Alegutdbbiellendrzés ddtuma

« Az aktualis ellenérzés datuma

+ ~A'belltetés datuma

+' A pulzusgenerator modell-/sorozatszama

- Az elektrod modell-/sorozatszdma

. Terapias paraméterek

«  SMART Charge (Intelligens feltoltés) késleltetése

«  SMART Pass (Intelligens atugras) allapota (bekapcsolt/kikapcsolt)

+ A beprogramozott erésitési beallitasok és érzékelésikonfiguracio

«  Adott esetbena pulzusgeneratorépsége ellenérzésének eredménye

« A kezdeti sokk polaritasi kenfiguracidja

«  Napok mért pitvarfibrillacioval

«  Mért pitvarfibrillacio becslése

«  Hangjelz6 éllapota (ha ki van‘kapcsolva)

+  MRI-adatok

+  Epizdd 6sszefoglaldsa: Az utolso ellenérzé vizsgélat 6ta és az elsd beliltetés dta

« Az akkumulator allapota

+  Azelektréd impedancidjanak mérése
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Captured S-ECG Report (Rogzitett S-EKG jelentés)

Rogzitett S-EKG jelentés nyomtatdsa:

1. . APrint Reports (Jelentések nyomtatasa) képerny6rél vélassza ki a Captured S-ECG
Reports (Rogzitett S-EKG jelentések)lehetdséget.

2. . GOrgethetd lista lathato, amely egyarant tartalmazza a rogzitett S-EKG és az indukcios
S-EKG csikjait (19. dbra). A nyomtatni kivant S-EKG(-k) mellé tett jel6léssel végezze el
a kivalasztas(oka)t.

Select Captured S-ECG Reports & Shock § 0

Patient Name Therapy : On ¥ 109 mme i

Description Time

Ve Induction S-ECG: Secondary / 2X | 03:27:41 PM

~ - —— — e —— . e v S—
v Captured S-ECG: Primary / 1X | 03:24:55 PM

‘—T— \

Induction S-ECG: Primary / 1X ] 03:24:26 PM )
- —— s — . — - — —

| N | Induction S-ECG: Primary / 1X 03:24:13 PM

W-‘_WA_‘V__’A_-‘
) |

‘——-’H
Captured S-ECG: Secondarv / 1X || 03:22:49 PM .

19.abra: Rogzitett S-EKG lista (gbrgethetd)

3. A Print Reports (Jelentések-nyomtatasa) képernydre vald.visszatéréshez valassza
a Continue (Folytatds) gombot.

4. Akivélasztott jelentés nyomtatasahoz ésa kordbban aktiv:képernyéhoz valo
visszatéréshez valassza a Print (Nyomtatds)'gombot:

5.  Ajelentés nyomtatéasa.nélkiil a korabban.aktiv képerny6h6z valé visszatéréshez
valassza a Cancel (Mégse).gombot:
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Epizédjelentések

Epizédjelentés nyomtatdsa:

1. . APrint Reports (Jelentések nyomtatasa) képerny6rél valassza ki az Episode Reports
(Epizédjelentések) lehetdséget.

2. . Megjelenik-a Select Episaode Reports (Epizddjelentések kivalasztasa) képernyd, amelyen
a.tarolt epizodok listaja lathatd (20. abra). Valassza ki a nyomtatandé epizdédo(ka)t.
A kivalasztott epizdd(ok). mellett pipa jel jelenik meg.

Megjegyzés: Ahhoz, hogyrendelkezésre dlljanak nyomtatdshoz, az
epizédokat egyesével meg kell jeleniteni az Episodes (Epizédok)
képernyén(17..abra),és ki kell onnan vdlasztani.

Select Episode Reports & Shock

Patient Name Therapy : On ¥109 mm»

Deseription Date

P = e i — —

v 002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock 10/12/2016

L —
ﬁ 10/12/2016

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock

20. abra: A Select Episode Reports (Epizédjelentések kivdlasztdsa) képernyd (gbrgethetd)

3. A Print Reports (Jelentések nyomtatdsa) képernydre:vald visszatéréshez valassza
a Continue (Folytatas).gombot: Az Episode Reports (Epizodjelentések) sor-alatti
valasztégombok segitségével kivalaszthatok az epizad el6tti 12 vagy 44 masodperc
S-EKG adatai. Az epizédjelentés kezdetének alapértelmezett értéke 12 masodperc.

4. Akivélasztott jelentés nyomtatdsdhoz és a kordbban aktiv képernyéhéz vald
visszatéréshez vélassza a Print (Nyomtatas) gombot.
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5. Ajelentés nyomtatasa nélkil a korabban aktiv képernyéhoz valé visszatéréshez valassza
a Cancel (Mégse) gombot.

Betegadatok exportalasa

A programozéra mentett betegadatok kétfélemédon exportélhatok asztali szamitégépre

vagy notebookra: vezetéknélkiil, elére konfigurlt Bluetooth™ parositéssal, vagy 3205-6s
modellszdmu-microSD™ naplé-adatkartyaval. A programozé és az asztali szamitégép vagy laptop
kozotti Bluetooth™ parositasra vonatkozd.informaciokat lasd: Bluetooth™ adatexport, 33. oldal.

Exportalas-Bluetooth™ vezeték nélkiili technolégiaval

Bluetooth™ vezeték nélkili-adatatvitel megkisérlése el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a programozé
és a parositani kivant szamitogép egymastél legfeljebb 10 méter (33 Iab) tavolsagra van.

1.~ A programozé beadllitasi képerny6jénwvalassza az Export Programmer Data
(Programozé-adatainak exportaldsa) gombot..Megjelenik az Export

Programmer Data©Over Bluetooth (Programozoé adatainak Bluetooth-on torténé
exportalasa) képernyé.

2..~Valasszon a harom exportalasilehetdség kozil (Export Today's Data, Export Last Seven
Days, Export All) (Mai.adatok exportaldsa, Az utolsé hét nap adatainak exportalasa,
Az dsszes exportalasa). Megjelenik a,Select.a receiving computer” (Valasszon fogado
szamitogepet) felugro ablak.

Megjegyzés: AzExport Today's-Data (Mai-adatok exportdldsa) és.az Export Last
Seven Days (Az.utolsé hétnap adatainak exportdldsa) lehetéségek
jellemzéen kevesebb idét vesznek igénybe, mint az Export All (Az
Gsszes exportdldsa) lehetdség.
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3. Afelugro ablak gorgethetd istan felsorolja a programozéval parositott 6sszes
szamitégépet. Az dtvitelmegkezdéséhez véalassza ki a kivant fogadd szamitdgépet.

Megjegyzés: _Jollehet a gérgetheté doboz mindegyik pdrositott szamitégépet
felsorolja, az adatdtvitelben csak a programozétél legfeljebb
10.méterre (33 lab) lévik vehetnek részt. Amikor kivdlasztotta
a hdromeexportdldsi lehet6ség koziil az egyiket, a programozd
elkésziti azadatatviteli csomagot, és megkisérli a vezeték nélkiili
dtvitelt. Ha az dtvitel nem fejezheté be, hibaiizenet jelenik meg.
Amennyiben‘eza helyzet, kézelitse a programozdt legfeljebb
10.méternyire a kivdnt fogadé szdmitégéphez, illetve vdlasszon
ezen g tdvolsdgon beliilmdsik szamitégépet. Az Export Programmer
Data Over Bluetooth (Programozé adatainak Bluetooth-on térténé
exportdldsa) képernyénldthaté hdrom exportdldsi opcid egyikének
kivdlasztdsdval inditsa Gjra az exportdldst.

Exportalas microSD™ kartyaval

Adatok.exportalhatok microSD™ kartyavalis. A programozé biztonsagi okokbdl csak 3205-
0s modellszamu microSD™ naplé adatkartyakra-exportal adatokat. Ha barmilyen mas tipusu
microSD™ kartyat.hasznal,.akkor.invalid card (érvénytelen-kartya) hibalizenet jelenik meg.

1. ~Navigaljon a programozé inditasi képernydjéhez.

2. ~Helyezze'be a kdrtyat a-microSD™ nyildsba-a kdvetkezé helyen talathaté dtmutatds
szerint: Afiiggelék: AmicroSD™ kdrtya behelyezése és eltdvolitdsa. Az utasitadsokat
a3205-0s modellszamu microSD™ naplé adatkartyahozis mellékeltiik. Amikor
a microSD™kartyatmegfelel6en behelyezte; és a késziilék felismerte, megjelenik
a Copy-Data (Adatok mdsolasa) képernyé.

Megjegyzés: Ha'a3205-6s modellszamutdleltérd tipusu microSD™ Kdrtyadt helyez
be, akkormegjelenik az.érvénytelen kdrtya hibalizenet. Az lizenet
akkoris megjelenik, ha'behelyezés utdn a programozdénem ismerifel
a 3205-6s modellszamu kdrtydt. Amennyiben ez torténik, vegye ki a
kdrtydt, és a hibalizenet ablakban nyomja meg az OK gombot. Vdrja
meg, hogy,a programozé inditdsi képernydje tjra megjelenjen, majd
helyezze be ismét a kdrtydt.
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3. Vilassza ki.ezen a képernyén a Copy Data (Adatok masoldsa) gombot és a
kovetkezd képernyét.

4. A masolas befejezésével megerdsitd képernyd jelenik meg. A programozé inditasi
képernydjérevald visszatéréshez valassza az OK gombot.

5.© 'Vegye ki a microSD™ kartyat:az Utmutato lap szerint (A fliggelék).

Megjegyzés: Haelhagyja'azinditdsi képernyét, majd djra visszatér oda, mikzben a
microSD™ kdrtya benne van a késziilékben, ujrakezd6dik az exportdlds.

Az S-EKG'jellemzoi

A programozé segitségével megtekintheti, bedllithatja ésrogzitheti a pulzusgeneratorbdl dramlé
S-EKG felvételt.

A S-EKG ritmuscsikon Iathato jelolések

A rendszer megjegyzésekkel azonosit bizonyos eseményeket az S-EKG-n. A jelléseket lasd: a S-EKG
jelolések a programozo képernydjén.és a nyomtatott jelentéseken tablazat (2. tablazat).
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2. tablazat: S-EKG jelolések a programozo képernydjén és a nyomtatott jelentéseken

Leiras Jelolés
Feltoltés * C
Erzékelt iités S
Zajos lités N
Ingerelt iités P
Tachycardia detektaldsa T
Elvetett iités .

Visszatérés normdl szinuszritmusra?

Sokk

Azepizéd adatai tomoritve vannak, vagy nem elérhetdk EIE

“ Jel6lés van anyomtatott jelentésen, de nem léthaté a programozd képernydjén.
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Az S-EKG skdlajanak beallitasai

A valés idejl S-EKG amplitudéjanak és-pasztazasi sebességének bedllitasa:

1. . Vélassza'az él6 S-EKG ablakjjobb oldalan talédlhaté S-ECG Display Settings (S-EKG
megjelenitésének beallitasai) ikont. Megjelenik az S-EKG beallitasok képernyd.

2. . Vélassza'kiés huzza el a Gain (Er&sités) vagy Sweep Speed (Pasztazasi sebesség)
skalasavokat kivansag szerint(21. abra). Az S-EKG skalaja a kivalasztott beallitasnak

megfeleléen megvaltozik:-A gain (erdsités) beallitasa a vizudlis erésitést szabalyozza.

A programozo-alapértelmezésben 1x erdsitésl pulzusgeneratorok esetében a Full
Range (Teljes tartomany) opcidt, 2x erésitésu pulzusgeneratoroknal a 1/2 Range
(1/2 tartomany)-opciét-hasznalja. A legordiil6 €16 S-EKG megjelenitési sebességét
aSweep Speed (Letapogatdsi'sebesség) csliszkaval lehet szabdlyozni. A letapogatasi
sebesség névleges értéke 25 mm/mp.

Megjegyzés:

A gérdiilé valds idejii S-EKG és a Captured S-ECG (Rogzitett S-EKG)
gorbék-amplitddobedllitdsai ésKijelzésisebesség-bedllitdsai csak
a képernydnvald megjelenitést befolydsoljdk, és nincs hatdsuk-a
pulzusgenerdtor érzékelési bedllitdsaira.

S-ECG Display Settings & Shock

Patient Name

Sweep Speed

Therapy : On

Full Range ( 1/2 Range P 1/4 Range 1/8 Range

L}

b

—

12.5mm/ sec 25mm/ sm) 50mm / sec

21. abra: A Gain (Erésités) és.a Sweep speed (Pdsztdzdsisebesség) bedllitdsa
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S-EKG csikok rogzitése és megtekintése
A programozéval megjelenithetéek és-tarolhatéak valods idejd S-EKG ritmuscsikok. A programozé
maximum 50 felvételt képes:menteni;amelyek eredete:

1. VA Capture S-ECG (Rogzitett S-EKG) gomb segitségével manudlisan rogzitett tizenkét
masodperces S-EKG-k, tdbbek kozott:

- »8,5 masodperccel-a Capture S-ECG (S-EKG rogzitése) gomb megnyomasa el6tt
«*  3;5masodperccel-a Capture S-ECG (S-EKG rogzitése) gomb megnyomadsa utan
2. Indukcids teszt alatt automatikusan rogzitett S-EKG-k, tobbek kozott:
« _6/masodperccel azindukcios gomb megnyomasa el6tt
+« ~ legfeljebb 102'masodperccel.az indukciés gomb megnyomdasa utén
Megjegyzés: A S-EKG a sokk leaddsa utdn az S-ICD1,6 mdsodpercig felfliggeszti
az érzékelt események detektdldsdt: Ennek eredményeképpen az

S-EKGritmussik a sokk utdni-1;6 mdsodperces intervallum alattnem
tartalmaz eseményjeloléseket.

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

Uj S-EKG ritmuscsik manualis régzitése:

1. . Vdlassza-az él6 S<EKG ablakbal oldalan taldlhaté Capture,S-ECG (S-EKG rogzitése)
gombot. Megjelenik.a képernyén végighaladd' S-EKG: A rogzitett S-EKG
ritmusfelvétel alatt két idépontot megjelolé mérésav jelenik meg. Mindegyik
12 masodperces felvétel datum- és idébélyegz6t tartalmaz a-programozén
beallitottddtumnak és idonek megfeleléen.

Megjegyzés:~ Indukcids tesztelés kézben automatikusan keletkeznekindukciés
S-EKG felvételek, tovabbi felhaszndloi beavatkozds.nélkiil.

2. Vilassza ki a mérésav.végeit, és-mozgassa az S-EKG felvétel mentén ugy;-hogy
tartalmazza a mérni kivantintervallumot.

3. Azel6zbleg aktiv képernyére valo visszatéréshez valassza a Continue (Folytatds) gombot:
Mind a harom érzékelési vektornak (Primer, Szekunder és Valtakozé) megfelel6 S<EKG-k régzitése

is lehetséges, a Utilities (Kellékek) képernydn talalhaté. Capture All Sense Vectors (Mindharom
érzékelési vektor rogzitése) gomb segitségével (22. dbra).
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Korabban rogzitett S-EKG-k megtekintése

A programozé.Online allapotaban:
1. .. Vélassza ki:a Main Menu.(F6meni) ikont.
2.. ‘Nyomja meg‘aFollow Up (Ellen6rzés). gombot.

3..\Valassza ki'a rogzitett és tarolt S<EKG epizéddok ikonjat. Megjelenik a Captured
S-ECG (Rogzitett S'EKG) képernyd.

4. Alistabdlvalasszon egyCaptured S-ECG (Rogzitett S-EKG),vagy Induction S-ECG

(Indukcids S-EKG).gorbét. Megjelenik az S-ECG details (S-EKG részletei) képernyd.

A'részletek megtekintéséhez valassza ki@ mérgsav-végeit, és huzza a kivant helyre.

6. A Captured S-ECG (Rogzitett S-EKG) lista képernyGjére vald visszatéréshez valassza
a Continue (Folytatas) gombot.

Aprogramozo Offline dllapotaban:

1. “A programoz@ inditasi képernydjén vagy a Main Menu (Fémenu) alatt valassza ki
a-Stored,Patient.Sessions (Tarolt, beteggel végzettmunkamenetek) gombot.

2.~ Valassza ki a kivant tarolt munkamenetet.

3. Alistabélvélasszon egy:Captured S-ECG (Rogzitett S-EKG) gorbét. Megjelenik
a Captured S-ECG.(Rogzitett'S-EKG) képernyd:

Megjegyzés: . Nemminden tdrolt, beteggel végzett munkamenet tartalmaz
rogzitett S-EKG gorbét. Az ilyen, beteggel végzett munkamenetek
megnyitdsakor megjelenik az erre vonatkozo lizenet. llyen esetben
vdlassza ki a:Main Menu (Fémenti).ikont, majd nyomjameg az End
Session (Munkamenet vége) gombot. Ezzel a mUivelettel visszajut a
programozd.inditdsi képernyéjéhez.

4. A részletek megtekintéséhez vélassza ki a mérdsav végeit, és hizza a kivant helyre:

5. A Captured S-ECG (ROgzitettS-EKG) lista képernydjére vald visszatéréshez vélassza
a Continue (Folytatas).gombot:
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Utilities (kellékek) menii

A programozg Utilities (Kellékek) menije segitségével a késziilék tovabbi funkcioi érhetéek

el. llyenek tébbek kozott: Acquire Reference S-ECG(Referencia S-EKG felvétele), Capture All
Sense Vectors (Az 6sszes érzékelési vektor rogzitése), Beeper Control (Hangjelzd szabalyozasa),
Manual Setup' (Kézi'bedllitas), Smart Settings (Intelligens beallitasok) és AF Monitor
(Pitvarfibrillacié.monitorozasa).

A Utilities-(Kellékek) menuelérése.Online munkamenet soran:

1.~ "A Main Menu (Fémeni) képernyd megjelenitéséhez valassza a Main Menu
(Fément) ikont:

2/~ Nyomja' mega Utilities (Kellékek) gombot. Megjelenik a Utilities (kellékek)
képernyd (22. bra).

Utilities /A shock Q

Patient Name Therapy : On Y109 mm>»

~ EEEREmAmEEsa

22.abra: A Utilities\(Kellékek) képernyé
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Acquire Reference S-ECG (Referencia S-EKG felvétele) funkcio

Referencia S-EKG'manualis felvétele:

1. . Az Acquire Reference S-ECG (Referencia S-EKG felvétele) képernyd eléréséhez
valassza kia Utilities (Kellékek) képernydrdl (elérhetd a Main Menu [Fémeni]
képernyorol) az Acquire’Reference S-ECG (Referencia S-EKG felvétele) gombot.

2. Reference S-ECG (Referencia S-EKG) felvételéhez vélassza a Continue (Folytatas) gombot.
A programozo elkezdi areferencia S-EKG rogzitését. Megjelenik egy lizenet, amely azt
kéri, hogy a beteg ne mozogjon. A késziilék felveszi areferencia S-EKG QRS sablont, és
tarolja a pulzusgeneratorban.

3. 'Afolyamat befejezéséhez és a Utilities (Kellékek)-képernydre vald visszatéréshez
vélassza a Continue’(Folytatas) gombot. Az)S-EKG felvétel befejezésére és a Utilities
(Kellékek) képernydhozvalo visszatérésre mindig hasznalhaté a Cancel (Mégse)
gomb.

Az 0sszes érzékelési vektor rogzitése

A Utilities (Kellékek) képernydn taldlhato Capture All Sense Vectors-(Az 6sszes érzékelési vektor
rogzitése) gomb konfigurdlja a-programozé-atmeneti beallitasait, amelyek lehetévé teszik a harom
érzékelési-vektorbol'(Primary (Primer), Secondary. (Szekunder) és-Alternate'(Alternativ)) generalt
S-EKG-kfelvételét. Ez-a folyamat- megkozelitdleg egy percig tart. Az 6sszes S-EKGrogzitése utan

a programozo visszatér az.eredeti bedllitasokhoz.

A harom érzékelési.vektor rogzitése:

1. A Utilities (Kellékek) képerny6rél (elérheté a Main‘Menu [Fémen] képerny6rél)
valassza a-Capture All Sense Vectors (Az 6sszes érzékelésivektor rogzitése)
gombot.

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

A hdrom S-EKG rogzités utan-megtekinthetd a kdvetkezé helyen ismertetett|épések kdvetésével:
Korabban régzitett S-EKG-k megtekintése 69. oldalon.
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Hangjelzé szabalyozasa

A pulzusgenerator egy belsé figyelmeztet6 rendszert (hangjelz6t) tartalmaz, amely hangjelzéssel
figyelmeztetheti a beteget a késziilék-bizonyos olyan allapotaira, amelyek az orvos azonnali
felkeresését igénylik. llyen-allapotok példaul a kdvetkezdk lehetnek:

+. "' Az elektrodimpedancia a tartomanyon kivdil
+  Hosszu toltésiidé
¢ - A késziilék épségének-sikertelen tesztelése

+ _«Szabdlytalan elemlemeriilés

A belsé figyelmeztetd rendszer automatikusan aktivalddik a beliltetéskor. Ha a figyelmeztetést
kivalto allapot 1épfel-és a hangjelzd:be van kapcsolva,a késziilék kilenc éranként, 16 masodpercen
keresztiil'sipolo-hangjelzést ad, addig, amig az allapot meg nem sziinik. Ha a kivalto allapot
ismételten fellép, a hangjelzés még egyszer-figyelmezteti a beteget, hogy forduljon orvoshoz.

Figyelem: Abeteget figyelmeztetnikell, hogy ha-a késziilékébél jové sipold
hangot észlel, azonnal forduljon kezel6orvosdhoz.

Megjegyzés: A Reset Beeper (Hangjelz6 sziineteltetése) képernyé csak riasztdsi-dllapot
esetén érhetd el. Ha riasztdsidllapot dll fenn, a kapcsoléddskor egy értesité
képernyé jelenik' meg.

Figyelmeztetés: - A hangjelzé az MRI-vizsgdlat utdn.t6bbé mdr nemhaszndlhatd. Az MRI-
késziilék er6ssmdgneses mezejének hatdsdra tartésan elveszhet a hangjelz6
hangereje. Ez a hiba-nem dllithatd helyre, mégakkor sem, ha.elhagyjdk az
MR-vizsgdlat helyszinét, és a késziiléket kiléptetik az MRI-Protection Mode
(MRI-védelem) médbol. Az MRl vizsgdlat elétt.az orvosnak és a betegnek meg
kell fontolnia az MR eljdrds el6nyét-a hangjelzé elvesztésének kockdzatdval
szemben. MRI-vizsgdlat utdn-erdsen ajdnlott a-beteget LATITUDE NXT-n
ellenérizni, ha ezmég nincs folyamatban. Egyéb esetben erésen javasolt
arendelében végzett hdromhavonta idozitett-ellen6rzés a késziilék
teljesitményének monitorozdsa érdekében.
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Hangjelzé sziineteltetése

A hangjelzé sziineteltetéséhez@a Utilities. (Kellékek) képerny6rél (elérhetd a Main Menu [Fémenii]
képernydrél) valassza ki a Beeper Control (Hangjelzd szabalyozdsa) gombot a Set Beeper Function
(Hangjelzé mikodésének beallitasa) képernyé megnyitasadhoz.

A'riasztasi dllapot.dltal kivaltott sipold hang felfliggesztéséhez vdlassza ki a Reset Beeper (Hangjelz6
szlineteltetése) gombot. Ha riasztasi allapot Iép fel, és nem haritjak el, a sipolé hangjelzések az
S-ICD rendszer kdvetkez6 automatikus dnellenérzése alkalmaval Gjra.bekapcsolnak.

Hangjelz6 letiltdsa (SQ-Rx késziilékek)

SQ-Rxkésziilékek esetén a Beeper Control (Hangjelz6 'szabélyozasa) segitségével kikapcsolhato
a sipold hangjelzés riasztasi.allapot esetén (Disable Beeper (Hangjelzé letiltasa)). Végezze el
a kovetkez6 lépéseket-a-hangjelzb letiltasdhoz:

Megjegyzés: . A Disable Beeper (Hangjelzé letiltdsa) funkcié csak akkor érheté el, amikora
késziilék elérte az ERI-t vagy az EOL-t.

1. A'Set Beeper Function (Hangjelzé miikodésének bedllitasa) képernyé megnyitasahoz vélassza
ki a.Beeper Control (Hangjelzé szabalyozasa) lehetdséget a Utilities (Kellékek) képernydrol.

2. AKésziilék hangjelzéjének letiltdsahoz valassza ki.a Disable Beeper
(Hangjelzd letiltasa) lehetéséget.

Megjegyzés: Ez SQO-Rx készlilékek esetén tartésan kikapcsolja az bsszes sipold hangjelzést riasztdsi
dllapot esetén. Ez azonban.nem befolydsolja hangjelzé miikidését olyankor, amikor egy
mdgnest helyeznek a késziilékre vagy amikor programozo csatlakozik a késziilékhez.

Hangjelzé engedélyezése/letiltdsa (EMBLEM S-ICD késziilékek)
EMBLEM S-ICD késziilékek esetén a hangjelzét annak engedélyezése vagy letiltasa el6tt tesztelni
kell. Végezze el a kbvetkezd-1épéseket a hangjelzé teszteléséhez:

Megjegyzés: EMBLEMS-ICD készlilékek esetén a Test Beeper (Hangjelzé tesztelése) funkciécsak
akkor érheté-el;amikor a'sipoldé-hangjelzés nem aktiv egyriasztdsidllapot esetén.

1. A Utilities (Kellékek) képernydn vélassza a Beeper Control (Hangjelzé szabalyozésa)
lehetdséget.

2. Vélassza ki a Test Beeper (Hangjelzé.tesztelése) gombot a Set Beeper Function
(Hangjelzé mlkoddésének beallitasa) képernydrol.
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3. Egy sztetoszkop segitségével allapitsa meg, hogy a hangjelzé hallhato-e.

4. Ha ahangjelz6 hallhaté hangjelzéseket ad, valassza ki a Yes, Enable Beeper (Igen, hangjelz6
engedélyezése) lehetdséget. Ha a hangjelz6 nem ad hallhat6 hangjelzéseket vagy a
hangjelz6 mikodését szeretné tartdsan letiltani, valassza a No, Disable Beeper (Nem,
hangjelzd letiltasa) gombot.

Megjegyzés: - Ez letiltja a hangjelz6:m(ikddését riasztdsi dllapotban olyankor, amikor egy
mdgnest helyeznek a késziilék folé vagy amikor egy programozé csatlakozik a
késziilékhez.

Ha a'beteg-nem hallja‘a hangjelz6t, akkor hatarozottan javasolta beteg haromhavonta
idozitett ellendrzése a LATITUDE-NXT-n vagy a rendelSben a késziilék teljesitményének
ellendrzése érdekében:

A'hangjelzével kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért tekintse meg az MRI hasznélataval
kapcsolatos miszaki utmutatot vagy forduljon a Boston Scientific véllalathoz a hatlapon
talalhaté elérhetéségen.

Manual Setup (Kézi beallitas)

Akézi beallitas lehetévé teszi; hogy-afelhasznald végrehajtsa az elektrod épségi'tesztjét, valamint
konfiguralja az elektrod-érzékelését, és beallitsa:apulzusgenerator. ersitését. A kézi beallitas soran
a rendszer automatikusan engedélyezi a SMART Pass.(Intelligens atugras) funkciot, ha megfeleld.

1. A Utilities (Kellékek) képerny6rél(elérheté a Main Menu.(Fémeni) képernydrol)
valassza ki a Manual Setup (Kézi beallitas) gombot. Megjelenik a Measure
Impedance (Impedancia-mérése) képernyo.

2. Azelektrédépségiteszt végrehajtasdhoz valassza a Test (Teszt) gombot.
3. Nyomja meg a Continue (Folytatds) gombot.

4. Harom érzékeld vektor all rendelkezésre, amelyek manudlisanvalaszthatdak'a-Manual
Setup (Kézi bedllitas) képernydrdl (23.dbra):
- Primary (Elsédleges): Erzékelés a subcutancelektrdd proximalis elektrodgydriije és
az aktiv pulzusgenerator fellilete k6zott

« Secondary (Masodlagos): Erzékelés a subcutan elektrod disztélis érzékeld
elektrédgy(rije és az aktiv-pulzusgenerator fellilete kozott

« Alternate (Alternald): Erzékelés a subcutan-elektrod disztalis érzékels elektrdd és
a subcutan elektréd proximdlis elektrédgydrije kozott
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Az erésitési beallitasiaz érzékelt S-EKG jel érzékenységét hatarozza meg. Manualisan kivalaszthaté
a Manual Setup (Kézi beallitas) képernydn talalhatd Select Gain (Erdsités kivalasztasa) kapcsoloval.

Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Select Gain(Original 2X) W 2x

S Y

-~ EEEAREEmmE)

23.abra: AManual Setup.(Kézi bedllitds) képernys az érzékeld vektor és az erdsités opcidival

- . Ax Gain(Erosités) (x4 mV):~Az 1-szeres Gain (Erdsités) beallitast akkor kellivalasztani,
ha ajelamplitidoja olyan nagy, hogy-a-2-szeres erésités valasztasa esetén a jel
csucsa az EKG-savon kiviil esik.

o V' 2x Gain (Erdsités) (£2 mV): ‘A 2-szeres Gain (ErGsités) beallitastakkor kell valasztani,
ha a’jel amplitudéja elég kicsi ahhoz, hogy egy érzékenyebb bedllitas valaszthatd
anélkiil, hogya rogzitett jel csicsa az EKG-savon kivill esne. A 2-szeres erdsités
esetén a jel erésitése kétszer akkora, mint az_1-szeres ‘erdsités valasztasa esetén.

A kézileg kivalasztott érzékelési konfiguracio programozasa:

1. Az érzékelési vektor és.az erésités bedllitdsainak mentéséhez valassza ki a Program
(Programozas) gombot.
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2. Nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot. A Continue (Folytatds) gomb
kivalasztasakor a késziilék automatikusan megallapitja, hogy a SMART Pass
(Intelligens atugras) funkciét engedélyezni kell-e. A SMART Pass (Intelligens atugras)
funkcioval kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd az S-ICD felhasznaldi kézikonyvét.
Segitségért |épjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal a hatoldalon talalhaté
elérhetéségen.

3.5 A Manual Setup(Kézi beadllitas) folyamat soran az Acquire Reference S-ECG (Referencia
S-EKG) felvétele).folyamat.automatikusan engedélyezve van. Referencia S-EKG)
felvételéhez valassza a Continue (Folytatds) gombot. Areferencia S-EKG régzitése
utan egy megerdsit6 'képerny6 jelenik meg.

SMART Settings (Intelligens bedllitasok)

A SMART, Settings (Intelligens beallitdsok) képernyé segitségével a felhasznald hozzaférhet
a SMART Charge (Intelligens feltoltés) és.a SMART Pass (Intelligens atugras) funkcidval
kapcsolatos.informaciokhoz és funkciékhoz.

SMART Charge (Intelligens feltoltés)

A SMART Charge (Intelligens feltoltés) funkcié segitségével a pulzusgenerdtor inditasi szekvencidja
alkalmazkodik a nem tartéskamraiarrhythmia epizédokhoza kondenzator toltésének
késleltetésével. Ez kiméliaz elem élettartamat, és nem tartos arrhythmidk esetén megeldzheti

a sziikségtelen sokkot: A SMART Charge (Intelligens feltltés) funkcidra vonatkozé tovabbi
informaciok megtaldlhatéak a pulzusgeneratorkézikdnyvében.

A SMART Charge (Intelligens felt6ltés) funkcié automatikusan engedélyezett, amikor a késziilék
kezeletlen kamrai arrhythmias epizédot régzit. Ujrainditdskor a SMART Charge (Intelligens feltéltés)
értéke nullazodik. ASMART Charge (Intelligens feltoltés) funkeio Gjrainditasa:

1. A Utilities (Kellékek) képerny6rél(elérheté a Main Menu (Fémenii) képerny6rél)
vélassza ki a SMART Settings (Intelligens beallitdsok) gombot. Megjelenik a
SMART Settings (Intelligens bedllitasok) képerny6 (24.dbra).
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SMART Settings & Shock
Patient Name Therapy : On
SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

17_‘_:\_7_»
| SMART Charge has been extended by: | 0.61 seconds

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

| SMART Pass ON Pm,,: ble

— PRSBSOS

24, abra: A SMART Settings (Intelligens bedllitdsok) képernyé

2. A SMART Charge (Intelligens feltoltés) nullara-vald visszadllitdsahoz valassza-a Reset
(Alaphelyzet) gombot vagy.a SMART Charge (Intelligens feltoltés) visszaallitasa nélkil
a-Utilities. (Kellékek) meniibe valé.visszatéréshez a Cancel (mégse) gombot.

3. ‘Megjelenik egy-megerésito ablak-a kdvetkezé lizenettel;, SMART.Charge successfully
reset.” (Megtortént @ Smart Charge'(Intelligens feltoltés) sikeres visszaallitasa):

4. A Utilities (Kellékek) képernydre valo visszatéréshez nyomja meg a Continue
(Folytatas) gombot.

SMART Pass (Intelligens dtugrds) letiltdsa

A SMART Pass (Intelligens atugras) funkcio célja.a tulérzékelés csokkentése a megfelel§ érzékelési
kiszobérték megdrzése mellett. A készllék folyamatosan monitorozza az EKGjel amplitudéjat-és
alulérzékelés gyanuja esetén automatikusan letiltja-a SMART Pass (Intelligens atugras) funkciot,

Alulérzékelés gyanuja esetén‘a SMART Pass (Intelligens atugras) letilthaté manualisan’a SMART
Settings (Intelligens bedllitasok) képernydn taldlhaté Disable (Letiltas) gombbal:

Megjegyzés: Ha a SMART Pass (Intelligens dtugrds) le van tiltva, a funkcio
Ujraengedélyezéséhez tovdbbi automatikus vagy kézi bedllitds
végrehajtdsa sziikséges.
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AF Monitor (Pitvarfibrillacio monitorozasa)

Az AF Monitor.(Pitvarfibrillacio‘monitorozasa) funkcié célja a pitvarfibrillacié
diagnozisanak elésegitése.

Az AF Monitor (Pitvarfibrillacid monitorozasa) funkcid a Utilities (Kellékek) képernyén
talalhatd AF Monitor (Pitvarfibrillacié monitorozasa) gomb révén elérheté kapcsold
On/Off (bekapcsolt/kikapcsolt)allapota segitségével engedélyezheté/tilthatd le.
Avaéltozasok érvényesitéséhez és a-pulzusgenerdtor programozasadhoz nyomja meg
a Program (Programozas)-gombot.

Az AF Monitor (Pitvarfibrillacié6 monitorozdsa) gomb-megnyomadsaval az alabbi statisztikdk érhet6ék
el a proagramozé képernyéjén:

« - Napok mért pitvarfibrillacioval: Megadja azoknak a napoknak a szamat a legutébbi
90 napban, amikor-a készilék pitvarfibrillaciot észlelt.

o Mért pitvarfibrillacio becslése: Megadja az észlelt-pitvarfibrillacidk 6sszesitett szazalékat
a legutobbi 90 napban.

Az AF Monitor (Pitvarfibrillacié monitorozasa) funkciéval’kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd
az S-1CD felhasznalodikézikonyvét.
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A programozo tovabbifunkciéi
Menté jellegti sokk

Amikor.aSetup (Bedllitas) folyamat befejez6dott, és a programozdé aktiv adatcserét folytat egy
pulzusgeneratorral, a-navigacids sdvban rendelkezésre all a Rescue Shock (Menté jellegl sokk)
ikon. Aktiv kommunikacio-kozben-a programozé utasitdsara maximalis (80 J) teljesitmény(
mentd jellegtisokk adhatd le.
Menté jellegl sokk leadasa:
1. Valassza a'programozé képernyéje felsd részén talalhatd Rescue Shock (Menté jellegl
sokk)ikont..Megjelenik a Rescue Shock (Mentéjellegi sokk) képerny6 (25. abra).

Rescue Shock A Shock

Patient Name

Therapy : On

Select 'SHOCK’ to deliver maximum energy rescue shock.

D o AN

WP B

25. abra:-A Rescue Shock (Menté jellegli sokk) képernyé

2. A pulzusgenerator mentd jellegli sokkhoz valgfeltoltésének megkezdéséhez vélassza
a Shock (Sokk) gombot. A'képernyén piros-hattérben megjelenika;Charging” (Feltoltés)
sz6. Az Abort (Megszakitas) gomb valasztasa- megakadalyozza-a ment6 jellegti'sokk
leadasat, és visszavezet a Device Settings-(Késziilék beallitasai) képernyére.,

3.

Megjelenik egy megerdésit6 képerny6 azzal az Gizenettel, hogy.a késziilék sikeresen
leadta a sokkot, és kijelzi a megfelel6 sokkoldsi impedanciat.
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Figyelem: . A'késziilék dltal jelentett, egy sokk leaddsakor mért, 25 ohm-ndl alacsonyabb
sokkoldsi impedancia a késziilék hibdjdt jelezheti. Lehetséges, hogy a sokk
leaddsa zavart szenvedett, és/vagy a készlilék dltal kés6bb végzendé terdpia
zavartszenvedhet. Ha 25 ohm-ndl alacsonyabb jelentett impedancia
figyelheté meg, ellenérizni kell-a késziilék megfelelé mUik6dését.

Ha'a sokkot'barmely ok miatt nem lehetettleadni, a piros hattérképernyén a kdvetkezé
lizenet jelenik meg:,The shockcould-not be delivered.” (A sokkot nem lehetett leadni).

Megjegyzés: Ha megszakad atelemetrids kapcsolat, annak-helyredllitdsdig nem érhetéek el
apulzusgenerdtor utasitdsai (a menté jellegli sokkok sem).
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Manualis sokk

A manualis sokklehetévé teszi; hogy a-felhasznalé szinkronizélt sokkot adjon le szinusz titem,
pitvari Gtem vagy kamrai {item alatt.‘A sokk energiaszintjét a 10-80 Joule tartomanyban

a felhasznald konfiguralja, valamint a polaritas is-a felhasznalo altal van konfigurélva
(26.@bra). Alacsony energiaju manudlis sokkds alkalmazhaté a rendszer impedanciajanak,
illetve épségének becslésére akarbelltetésnél, akér akkor, ha a beteg allapota indokolja.

A manualis sokk alkalmazasakor a terdpias modd bekapcsolt vagy kikapcsolt dllapotban lehet.

A 'Manual Shock (Manualis sokk) megnyitasahoz valassza a fémeniiben a Shock Test (Sokk teszt)
gombot. Megjelenik az Induction Test-(Indukcids teszt) képernyd. A képernyd felsé részén talalhato
navigaciés savban lévé Manual Shock (Manudlis sokk) ikonra kattintva megtekinthet6é a Manual
Shock Test (Manualis sokk teszt) képernyo.

Manual Shock Test A Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)

20 25 30 35 40 45 50 55

Shock Polarity

o A
(2

AN o\ o\ O

—~ UBEEEEEEEaEEE .

26. abra: Kézi sokk
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Magnes hasznalata az' S-ICD rendszerrel

A 6860 modellszamu, Boston Scientificmagnes (a magnes) nem steril eszkdz, amellyel
szlikség esetén dtmenetileg gétolhaté a pulzusgeneratorral alkalmazott terdpia. A Cameron
Health'4520 modellszamu mégnes behelyettesithetd a Boston Scientific magnessel erre a célra.

A'magnes alkalmazasara vonatkozé részletes informaciok megtalalhatdak a megfelel6 S-ICD
felhasznal6i.kézikonyvében.

A magnes-alkalmazasanak egyéb jellemzéi:

+ ~Gatolja-a sokkterapia leadasat

« Megsziintetia sokkolas utani-ingerlést

Megakadalyozza az arrhythmiaindukcios tesztelést

Mindegyik detektalt QRS- komplexnél 60.mésodpercre aktivalja a pulzusgenerator hangjelzdjét,
ha a hangjelz6 be vankapcsolva és hallhaté

Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés:

Figyelem:

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Ovatosanijdrjon el,ha mdgnest helyez az S-ICD pulzusgenerdtor folé, mert
ez sziinetelteti az arrhythmidk detektdldsdt és a terdpidt. Ha a mdgnest
eltavolitidk,a készllék folytatja az arrhythmidk detektdldsdt és a terdpiadt.

Olyan betegeknél, akiknél mélyre van beliltetve az implantdtum (nagyobb a
mdgnes és.a pulzusgenerdtor kozétti tavolsdg), eléfordulhat, hogy a mdgnes
alkalmazdsa nemvdltja ki-a mdgnesvdlaszt. Ebben az esetben a mdgnes nem
alkalmazhaté-a terdpia gdtldsdra.

Ne helyezzen mdgnest a programozora.

A programozo dltal'kiadott Rescue Shock (Menté jellegli sokk) utasitds
feltilirhatja a mdgnes alkalmazdsdt, amennyiben‘amdgnest-a programozdsi
utasitds inditdsa elétt elhelyezték. Ha-a mdgnest az utasitds kiaddsa utdn
helyezikca'betegre, megszakitja a menté jelleg(i sokkleaddsat.

Mdgnes alkalmazdsanem befolydsolja.a pulzusgenerdtor és a programozo
kozotti vezeték nélkiili adatcserét.
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KARBANTARTAS
A programozo feltéltése

Javasolta‘programozétaz-dram-alatt 1évé kilsé tapellatashoz csatlakoztatva hagyni akkor is,
ha nincs hasznalatban, mert ez segitfenntartani‘az elem megfelelé toltottségét.

A programozo tisztitasa

A programozoét tartsa.tavol poros.és piszkos helyektdl. A programozé és a palca tisztitasara ne
haszndljon erés vegyszereket, tisztitd olddszert vagy erds detergenst.
A programozé és a palca tisztitasa sziikség esetén:

1. _Kapcsolja ki'a programozét.

2. Ovatosan torolje le aprogramozét puha, tiszta, szarazruhaval.

3., A'programozé mlanyag-hdza és‘a palca tisztitdsahoz tordlje le izopropil-alkohollal
megnedyesitettruhdval.

4.\ Atisztitdszer maradékdanak eltavolitasaraazonnal tordlje szarazra a programozot.

Szerviz

A programozé nem tartalmaz a felhasznal 6 dltal hozzaférhet6 vagy afelhasznald altal szervizelheté
alkatrészeket. Ha.a belsd.alkatrészek barmilyen‘szervizelése, javitasa vagy cseréje sziikséges,

a programozat vissza kell kiildeni a‘Boston.Scientific vallalatnak. Tovabbi utmutatasért és
visszakiildésre szolgald csomagolasért forduljon a Boston(Scientific-vallalathoz a hatlapon
talalhaté elérhetdségen.

Ha szervizelést kér, szdmoljon be a hiba természetérdl és-arrél, hogy milyen médon hasznalta
az eszkozt, amikor a hiba fellépett. Adja meg a készllék modellszamat és sorozatszamat is.
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Karbantarto ellenérzés

A berendezés-hasznalata el6tt- minden-alkalommal megtekintéssel ellendrizze a kdvetkezdket:
« A programozod,a vezetékek és‘atartozékok mechanikai és funkcionalis épségét.
« A programozoé cimkéinek olvashatdsagat éstapadasat.

. Azt,hogy a programozo inditasi képernydje a bekapcsolas utdn néhdny masodperccel
megjelenik. (A bekapcsolédasi folyamat soran a programozé belsé ellenérzéseket végez,
és a normalis bekapcsolodas-azt jelzi, hogy megfelelt ezeken azellenbrzéseken, és készen
all'a-hasznalatra.)

Biztonsagi intézkedések

Az orszagos jogszabdalyok megkovetelhetik, hogyafelhaszndlo, a gyartd vagy a gyartd képviseldje
rendszeresen(elvégezze és dokumentalja'a programozé biztonsagi tesztelését. Ha az On orszagaban
szlikséges azilyen tesztelés, tartsacbe a tesztelési intervallumokat és a tesztelés mértékét. Ha

nem ismeri az orszagdban érvényes nemzeti szabalyozasokat, forduljon a Boston Scientific
véllalathoza hatlapon talalhato elérhetéségen. Ha az On orszagaban be kell tartani az IEC/EN
62353-as szabvéanyt, de-nincs eléirva, hogy milyen tesztelést kellvégezni és milyen.intervallumban,
javasolt az IEC/EN 62353-as szabvanyban megadott kozvetlen tesztelési modszert alkalmazni
24.hénaponként: A tesztértékeka névleges specifikacidk tablazataban lathatoak (8. tablazat).

A programozo élettartamanak vége

A programozé és a‘tartozékai arra vannak tervezve, hogy szokdsos-hasznalat.esetén éveken
keresztiil mikodjenek. A(programozdé artalmatlanitdsaval, visszaklildésévelvagy cseréjével
kapcsolatban forduljon-a Boston Scientific vallalathoz a‘hatlapon taldlhaté elérhetéségen.
Ne dobja a programozét akommunalis hulladékba, €s ne adja le elektronikai késziilékeket
Ujrafelhasznalo helyeken.



EMBLEM™S-ICD PROGRAMOZO: HIBAELHARITAS

HIBAELHARITAS

Ebben a szakaszban bemutatjuk'a’ programozéval kapcsolatos lehetséges problémakat és azok
megoldasat, Erdemes megjegyezni, hogy a programozé Ujrainditasa gyakran megoldja az alabb
felsorolt problémakat. A-programozo Ujrainditasdhoz nyomja meg a ki-/bekapcsolé gombot, és
tartsa nyomya addig, @mig a kikapcsolasi menii‘meg nem jelenik a képernyén, majd valassza a
«Restart”(Gjrainditas) lehetéséget.

Tovéabbi tdmogatasért forduljon a Baston Scientific vallalathoz a hatlapon taldlhaté elérhetéségen.

Nem lehet nyomtatni

Ha nem lehet.nyomtatni, kovesse'az aldbbi |épéseket:

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a nyomtaté be van kapcsolva, és van benne papir és
elegendé tinta.

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

3. “Adottesetben gyéz4djon meg arrél, hogy a.nyomtatén-éngedélyezett a vezeték
nélkilifunkcioyilletve a Bluetooth™ vezeték nélkiili adaptert teljesen behelyezték a

nyomtatén lévé USB-csatlakozoéba.

Nincs elérheté nyomtato

Ha nem &llitottak be nyomtatot,.a-No Printer Available (Nincs elérheté nyomtatd) képernyé jelenik
meg. Utmutatasért valassza a Try Again{Ujraprobalkozas) gombot, vagy-tanulméanyozza a Nyomtato
vélasztasa szakaszt:

Az érint6képernyé nem reagal, mik6zben halozati aramforrashoz van csatlakoztatva

Ha az érint6képernyé:nem mikddik, mikozbena programozéa kilsé tapegységen keresztiil
valtéaramu halézathoz van csatlakoztatva; csatlakoztassa le, majd Ujra csatlakoztassa'a kiils§
tapegységet a programozohoz, és inditsa Ujra a-programozot.
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Megszakadt a kommunikacio a nyomtatoval

Ha a programozé és a nyomtat6 kozotti kommunikacié hibas, Printing error (Nyomtatasi hiba)
képernyd jelenik meg a kdvetkezé tizenettel:,Error-while printing reports. (Hiba tortént a jelentések
nyomtatdsa sordn.) Press'Continue’ to try printing-any remaining reports, or '‘Cancel' to cancel the
current print job.” (Hiba'jelentésnyomtatds kozben. Megkisérelheti a maradék jelentés nyomtatasat
a,Continue” gomb megnyomasaval, illetve valaszthatja a,Cancel” (Mégse) gombot az aktudlis
nyomtatasi feladat torléséhez.)

Ha ez torténik, tegye a kovetkezOket:

1. Utmutatasért valassza a Try. Again (Ujraprébélkozas). gombot a nyomtaté ismételt
csatlakoztatdsahoz.

2. Adott esetben gy6z6djon meg arrél;-hogya nyomtatdn engedélyezett a vezeték
nélkili funkcio,illetve a Bluetooth™ vezeték nélkili adaptert teljesen behelyezték a
nyomtatén lévé USB-csatlakozoba:

Helyezze a programozét kozelebb a nyomtatéhoz:

4. Helyezze dt-azokat'a-eszkdzoket és/vezetékeket, amelyek esetleg zavarhatjak
a radidfrekvencias Kommunikaciot.

A pulzusgeneratorral valo kommunikacio sikertelensége

Ha a programozé nem képes adatcserét folytatni.a pulzusgeneratorral, kdvesse azalabbi Iépéseket:
1. Probdlja dthelyezni a.pélcat.

2. Akeresettkésziilék megtaldlasa érdekében'valassza a Scanfor Devices (Készilékek
keresése)gombota programozé.inditasi képernydjén, illetve.a Scantagain.(Keresés
Ujra) gombot a Device List (Készlléklista)-képernydn.

3. Helyezze 4t azokat a késziilékeket és vezetékeket, amelyek esetleg zavarhatjak a
radidfrekvencias kommunikaciét.

4. Havan, prébadlja megakommunikaciot egy masik S-ICD rendszer programozéjaval
és/vagy palcajaval.

5. Magnes alkalmazasaval valtson ki sipoalast a pulzusgeneratorbdl. Vegye el aimagnest,
és prébdlja Ujra a kommunikaciot:
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZATOK
Elektromagneses interferencia/radiofrekvencias interferencia

Ezt a berendezést tesztelték, és:megallapitottak, hogy megfelel a kdvetkezé szabvényok orvosi
eszkdzokre vonatkozo hatarértékeinek: IEC60601-1-2:2014 vagy Aktiv beliltethet6 orvostechnikai
eszkodzok direktiva 90/385/EGK.

Ezzel a teszteléssel megallapitottak; hogy a késziilék egy jellemzd egészségligyi kdrnyezetben
elfogadhaté védelmet nydjt a kdros interferencia ellen, azonban nem garantalt, hogy egy bizonyos
elrendezéshen nem:fog fellépniinterferencia-Ha a késziilék karos interferenciat okoz, a felhasznalénak
a kovetkez6 intézkedésekkel érdemes megprobalnia megsziintetniaz interferenciat:

Forditsa mas-iranyba, vagy helyezze at a késziléket
« " Novelje a’késziilékek kozotti tavolsagot
« Csatlakoztassa az eszkozt-egy masik daramkorhoz tartozo fali csatlakozéhoz
- “Forduljon a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon taléthato elérhetéségen.
Alapvet6 teljesitmény

Annak'érdekében, hogy a 3200 modellszdmuprogramoz6 rendeltetésszertien miikddjon, le

kell kérdeznie egy S-ICD pulzusgeneratort; illetve adatcserét kell fenntartania azzal,'ugyanakkor
medfelel6en detektalnia-kell az' érintéképernyé gombnyomasait. Ezért az alapveté teljesitményhez
tartozénaktekintheto a beliltetett kardioverter-defibrilldtorral folytatott adatcsere, illetve az
érintéképernydlenyomdasanak detektaldsa.

FIGYELMEZTETES: A Boston Scientific altal kifejezetten jovanem hagyott valtoztatasok vagy
modositasok az eszkdz mikodtetési engedélyének megsziintetését eredményezhetik.

Az elektromagneses kibocsatasra és,zavart(irésre vonatkoztaté informacidkat lasd a.3. tablazatban,
Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kompatibilitas a 88.'oldalon:
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3. tablazat: Utmutatds és a gyarté-nyilatkozata — elektromagneses kompatibilitas

A 3200-as modellszamd LATITUDE programozérendszer alkalmas professziondlis egészséqgiigyi létesitményekben vald haszndlatra. A rendszer vésarldjanak
vagy felhasznéléjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezethen hasznaljék.

Ez az eszkdz a rédidfrekvencias kibocsatasi jellemzdi alapjan alkalmas ipariés korhdzi kornyezetben vald hasznélatra (CISPR 11 szerinti A osztaly).
Lakékornyezetben vald haszndlata esetén (amelyre dltalaban a CISPR 11 szerinti B osztaly vonatkozik) el6fordulhat, hogy ez az eszkdz nem nyujt
megfeleld védelmet a radidfrekvencids kommunikdcios szolgaltatdsok mikodtetéséhez. A felhaszndlonak esetleg olyan intézkedéseket kell tennie (mint
példaulaz eszkoz dthelyezése vagy elforditdsa), amelyek csdkkentik a zavard hatdst.

+.15 kV levegd

Teszt Megfelel6ség Elektromagneses kérnyezet - itmutatas
Az RF vezeték nélkiili kommunikécios eszkozok kozelsége CISPR 11 A 3200-as modellszami LATITUDE programozérendszer csak a
1-csoport rendeltetésszer(i hasznalatahoz, azaz a beiiltetett késziilékkel
Aosztaly valé kommunikdcidhoz vagy a csatlakozasi funkciékhoz
haszndl radiéfrekvencids energiat. Az RF kibocsatasa nagyon
alacsony, és nem valészind, hogy a kbzelben 1évd elektronikus
eszkozokben interferencidt okozna.
A nyilvénos elektromos haldzat védelme CISPR11 A osztély A 3200-as modellszamu LATITUDE programozérendszer
IEC61000-3-2 alkalmas professzionalis egészségiigyi létesitményekben vald
IEC 61000-3-3 haszndlatra.
Elektrosztatikus kisiilés +8kV érintkezés
+2kV, = 4kV, £ 8 kV'és

Kisugarzott RF elektromagneses mez§

3V/m, 80MHz - 2,7 GHz

Az RF vezeték nélkiili kommunikdcios eszkozok kdzelsége

380-390 MHz: 27V/m
430-470MHz: 28 V/m
704787 MHz:9.V/m
800960 MHz: 28V/m
1700-1900-MHz: 28 V/m
24002570 MHz: 28V/m
5100-5800 MHz: 9 V/m

A névleges halézati frekvencidnak megfeleld‘magneses mezé

30A/m

Gyors villamos tranziensek / burst-ok

+ 2 kV bemeneti valtakozd
aramq hdlozat esetén
+1KkV SIP/SOP

Tulfesziiltség két vezeték kozott

+0,5 kV, £ 1KV bemeneti
valtakozo dramirhélézat esetén
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3. tablazat: Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kompatibilitas

Tulfesziiltség vezeték és fold kozott +0,5kV, £ TkV, +=2kV
bemeneti véltakozd drami
hélézat esetén

Az RF mezok altal okozott vezetett zavarok 3V/m 0,15 MHz—t6l 80 MHz-ig Az ISM savok 0,15 MHz és 80 MHz kozétt: 6,765 MHz—6,795
6V/m.az ISM sévokban 0,15 MHz 13,553 MHz—-13,567 MHz 26,957 MHz—27,283 MHz 40,66
MHz-t61 80 MHz-ig MHz-40,70 MHz.

A radidamatdr.savok 0,15 MHz és 80 MHz kozott:
1,8 MHz = 2,0 MHz
3,5MHz - 4,0 MHz

5,3 MHz - 5,4 MHz

7,0 MHz - 7,3 MHz

10,1 MHz - 10,15 MHz
14,0 MHz - 14,2 MHz
18,07 MHz - 18,17 MHz
21,0MHz — 21,4 MHz
24,89 MHz — 24,99 MHz
28,0 MHz — 29,7 MHz
50,0 MHz — 54,0 MHz.

Fesziiltségesések® 0% UT0,5 ciklusra 0°, 45°, 90°,
135°,180°,225°, 270° é5 315°-
nal 0% .U; 1 ciklusraés 70% U,
25/30 ciklusra 0°-nal

Fesziiltségkimaradasok® 0% U,250/300 ciklusidejéig

a. Fesziiltségcsokkenés és -kimaradas: UT a véltakozo'aramu haldzat fesziiltsége a tesztszint alkalmazasa elétt
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4, tablazat: EMI/RFI informaciok: Programozé-pulzusgenerator kdzti kommunikacio

Miiszaki adatok Medical Implant Communications Service (MICS, Orvosi implantdtumok kommunikacids szolgéltatdsa)
Frekvenciasav 402-405 MHz

Moduldci tipusa FSK

Sugarzott teljesitmény <25uW

Savszélesség <300 kHz

5.tablazat: EMI/RFI informaciok: Bluetooth™ vezeték nélkiili nyomtatds és adatatvitel

Miiszaki adatok Bluetooth ™ vezeték nélkiili technolégia
Frekvenciasav 2402-2480 GHz

Modulécid tipusa GFSK, 11/4-DQPSK; 8DPSK

Sugarzott teljesitmény <10mW

Savszélesség <1,5MHz
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MUSZAKI ADATOK

6. tablazat: A termékre vonatkozd'irdnyelvek

Osszetevé Kovetelmény
Egyenaram
Elemcsomag tipusa 4000 mAh 3,7V litiumion akkumuldtor
Toltési ido Koriilbeliil 5 6ra
Tapegység
Bemenet 100240 V-valtéfesz., 50~60Hz, 0,5 A
Kimenet 5,5V egyenfesz., 3,64A
Teljesitmény; 20W
Gydrté/modell Elpac Power Systems MWA020005 A
Kornyezet Miikodtetes Tarolas és szallitas
Homérséklet 15°C—+38.°C(+59 °F — +100°F) -10°C—+55°C(+14°F~ +131°F)
Relativ paratartalom maximum 5%—-93%, 40 °C-on, nem kondenzélé maximum 5%—-93%, 40 °C-on, nem kondenzélé
Légkdri nyomds 50 kPa—106kPa 50 kPa—106 kPa
(7,252 psi £15,374 psi) (7,252psi - 15,374 psi)

7. tablazat: M(iszaki adatok

Szélesség x mélység x magassdg

Paraméter Miiszaki adatok
Méretek 24,0 cmx12,7 cmx2,6 Cm

94inchx 5,0.inchx 1,0inch

Tomeg

0,6 kg,-1,3 font

Standard képerny6

WVGA, 1024 X600 képpont, 16 MTFT

91




EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZO: MUSZAKI ADATOK

8. tablazat: Névleges miiszaki adatok (kiilsé tapegységhez csatlakoztatott késziiléknél)

Jellemz6 | Névleges

Elektromos biztonsagi'tesztelés ~|EC 60601-1:2012

Foldelés ellendllésa

Nem.elérhetd

Foldelési szivargd dram

5 mA normdlis koriilmények kozott

10 mA egyetlen hiba fenndlldsakor (SFC)

Betegen keresztiil szivargd dram

100 pAnormélis koriilmények kozott (NC)

500 pA egyetlen-hiba fennéllasakor (NFC) (tapfesziiltség alkalmazott alkatrészen)

Elektromos biztonsagi tesztelés <a

2 1EC 62353:2008 altal megengedett értékek

Védéfoldelés ellendlladsa Nem elérhetd

Eszkozon keresztiil szivérgd dram —kozvetlen 500 pA

médszer

Betegen keresztiil szivargd-dram — kozvetlen /

médszer (pélca, BF tipust) <=5 000 A
Szigetelés ellendllasa Nem elérhetd
Biztonsagi jellemzék

Defibrilléciés védelem legfeljebb 5 000V, 400')
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A CSOMAGOLAS CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

9. tablazat: A.csomagolas és-.a készulék szimbdlumai: 3200 modellszamu programozé

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

Szimbdlum

Leirds

Szimboélum

Leiras

sd\g“‘lhc_&

2,

.Dos,

K lo,
AN

05550

Kovesse a kovetkezo internetes
oldalon taldlhato hasznalati utasitast:
www.bostonscientific-elabeling.com:

h\

BF tipusti alkalmazott alkatrész

Elektrosztatikus kisiilés

=
O
Nae??

Nem ionizalé elektromagneses
sugarzas

Homérséklet-tartomany

Péaratartalom-tartomany

Légkori nyomas tartomanya

Gyarto

S N Sorozatszam Gyartas idopontja
. . Hivatalos képvisel6 az Eurépai
REF Katalégusszam Kdzosséghén
LOT Tételszam Nem steril

DERUEIES Ao

ACMA megfeleldségi jel

>
c
()

Ausztraliai szponzor.cime

e

Tapdugé tarolasa

S

Ajto, nyitott
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A CSOMAGOLAS CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

9. tablazat: A csomagolas és.a késziilék szimbolumai: 3200 modellszamu programozé

A kovetkezo szimbolumok haszndlhatok a 3200 modellszdamii programozon, tartozékain és ccomagoldsdn.

Szimbolum

Leirds

Szimbolum

Leiras

(3]

Nézze meg a Hasznalati utasitast

A microSD™ kartya megfeleld
behelyezése

|

WEEE - Elektromos és elektronikus
berendezés hulladékai (Waste, Electrical,
and Electronic Equipment, WEEE). Az
elektromos s elektronikus-eszkozok
szelektivhulladékgydjtésére figyelmeztet
(azaz ne dobja.a’késziiléket-a haztartdsi
hulladékgyjtdbe).

o>
5.5V DC

Kiilso tapegység csatlakozdja

C€2797

CE jelzés, a jelzés hasznalatat
engedélyezé tanusitd testiilet
azonositojaval

R-NZ

Uj-zélandi R-NZ RF megfeleldségi jel

&

MR-veszélyes
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JOTALLAS
Korlatozott jotallds

Lehetséges, hogy erre aprogramozora korlatozott jotallas vonatkozik. A garancidlis jogosultsaghoz
és akorlatozottjotallas egy példanyanak megszerzéséhez |épjen kapcsolatba a Boston Scientific
vallalattala-hatoldalon lathaté elérhetéségen.
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