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GEBRAUCHSANLEITUNG

Informationen zu Marken

Folgende Marken sind Marken der Boston Scientific Corporation oder ihrer
Tochtergesellschaften: AF-Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick
Start, ZIP und ZOOM.

Bluetooth® ist eine eingetragene Marke von Bluetooth SIG.
DisplayPort ist eine Marke der Video Electronics Standards Association (VESA).

Beschreibung und Verwendung

Die folgenden Gebrauchsanweisungen beschreiben das LATITUDE-Programmiersystem zur
Verwendung mit S-ICD-Aggregaten:

1. LATITUDE™ Gebrauchsanweisung fiir das Programmiersystem (Modell 3300)
2. EMBLEM™ Gebrauchsanweisung fiir die S-ICD-Anwendung (Modell 3877)

Diese Handbiicher stehen auch online zur Verfligung unter:
www.bostonscientific-elabeling:.com.

Das Programmiergerat Modell 3300 ist-das Programmiergerat des LATITUDE-
Programmiersystems, einem-portablen System zum Herzrhythmus-Management zur
Verwendung mit speziellen-Systemen von Boston Scientific, z. B. implantierbaren
Aggregaten (PGs), Elektrodenpolen und Elektroden.

Einsatzbereiche

Das LATITUDE-Programmiersystem ist fir den Einsatz in Krankenhaus- und
Klinikumgebungen fiir die Kommunikation mit implantierbaren-Systemen. von Boston
Scientific indiziert. Die verwendete Software steuert alle Kommunikationsfunktionen fur
das Aggregat. Ausflhrliche Anweisungen fir die Softwareanwendung finden Sie in der
Produktdokumentation, die dem abzufragenden Aggregat beigefiigt ist.

Zielgruppe

Diese Produktdokumentation ist flir medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das in der
Implantation von Gerdten und/oder in der Durchfiihrung von Geratenachsorgen geschult
wurde oder darin erfahren ist.

Erforderliches Know-how und Fachkompetenz

Benutzer miissen umfassend mit der Elektrotherapie des Herzens vertraut sein. Nur
qualifizierte medizinische Fachkrafte mit den fiir die korrekte Verwendung des Gerats
erforderlichen Fachkenntnissen diirfen das Gerat bedienen.

Arztliche Uberwachung

Das LATITUDE-Programmiersystem darf nur unter der stéandigen Uberwachung eines Arztes
betrieben werden. Wahrend eines Verfahrens muss der Patient fortlaufend durch
medizinisches Fachpersonal mithilfe eines EKG-Oberflachenmonitors Giberwacht werden.



Betreiberverordnung fiir medizinische Produkte

Einige nationale Vorschriften schreiben vor, dass vom Benutzer, Hersteller oder einem
Vertreter des Herstellers wahrend der Installation Sicherheitspriifungen am Gerat
durchgefiihrt und dokumentiert werden. Einige nationale Vorschriften schreiben unter
Umstdanden ebenfalls vor, dass vom Hersteller oder einem Vertreter des Herstellers
Schulungen fiir die Benutzer zur ordnungsgemaBen Verwendung des Gerats und des
Zubehors durchgefiihrt werden.

Sollten Sie die nationalen Vorschriften Ihres Landes nicht kennen, wenden Sie sich bitte an
den nachsten Boston Scientific-Vertreter.

Liste der Abkiirzungen
Die folgenden Abktlirzungen werden in diesem Handbuch verwendet.

AC Wechselstrom MRT Magnetresonanztomographie

AF Vorhofflimmern NSR Normaler Sinusrhythmus

ATP Antitachycardia pacing RF Radiofrequenz/Hochfrequenz
(Antitachykardiestimulation)

CRT Cardiale RFI Radiofrequenzstdrungen
Resynchronisationstherapie

HLW Herz-Lungen-Wiederbelebung RFID Radiofrequenz-ldentifikation

EKG Elektrokardiogramm S-EKG Subkutanes Elektrokardiogramm

EMI Elektromagnetische Stoérungen S-ICD Subcutaneous implantable

cardioverter defibrillator
(Subkutaner implantierbarer
Kardioverter/Defibrillator)

EOL End of life (Funktionsende) UsB Universal Serial Bus

ERI Elective replacement indicator VAC Voltage alternating current
(Indikator fiir (Wechselspannung)
Austauschzeitpunkt)

ESD Elektrostatische Entladung VF Ventricular fibrillation

(Kammerflimmern)

GUI Graphic user interface (Grafische VT Ventrikuldre Tachykardie
Benutzeroberflache)

LCD Liquid crystal display

(Flssigkristallanzeige)

Kontraindikationen

Das LATITUDE-Programmiersystem ist flr die Verwendung von anderen Aggregaten als
denen von Boston Scientific kontraindiziert. Informationen zu den Kontraindikationen
bezuglich der Verwendung mit einem Aggregat finden Sie in der Produktdokumentation,
die dem abgefragten Aggregat beigefiigt ist.



Die S-ICD-Anwendung Modell 3877 ist kontraindiziert fiir die Verwendung mit anderen
Programmiersystemen als dem LATITUDE-Programmiersystem Modell 3300 von Boston
Scientific.

Unipolare Stimulation und impedanzbasierte Funktionen sind fiir die Verwendung mit dem
S-ICD System kontraindiziert.

Weitere Informationen

Lesen und befolgen Sie vor der Verwendung des S-ICD Systems alle Anweisungen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in diesem Handbuch, in der
Gebrauchsanweisung fiir das LATITUDE Programming System (Modell 3300) und den
Handblchern der anderen Systemkomponenten, einschlieBlich der entsprechenden
Gebrauchsanweisung fiir das S-ICD-Aggregat, fiir die subkutane Elektrode und die
Gebrauchsanweisung der Elektroden-Einfihrhilfe.

Dieses Handbuch enthalt méglicherweise Referenzinformationen zu Modellnummern von
Aggregaten, die derzeit nicht in allen Landern-fiir den Vertrieb zugelassen sind. Der
zustandige AuBendienstmitarbeiter stellt [hnen gerne eine vollstandige Liste der in Ihrem
Land zugelassenen Modellnummern bereit. Einige Modellnummern verfligen nicht (iber
alle Funktionen; in diesem Fall sind-die Beschreibungen der nicht verfligbaren Funktionen
aufBer Acht zu lassen. In diesem Handbuch enthaltene Beschreibungen gelten - sofern
nicht anders angegeben - flir alle Gerdtereihen.

Informationen zu MRT-Scans finden Sie im:/mageReady™ technischen MRT-Leitfaden zum
MRT-tauglichen'S-ICD System (im Folgenden als ,Technischer Leitfaden S-1CD MRT"
bezeichnet). Dieses Handbuch:ist auch online unter www.bostonscientific-elabeling.com
verfiighar.

WARNHINWEISE

Zusatzliche Warnhinweise, die speziell fiir das Programmiergerat, Modell 3300, gelten,
sind in der Gebrauchsanweisung fiir das LATITUDE-Programmiersystem, Modell 3300,
beschrieben.

Zusatzliche Warnhinweise, die speziell fiir das-S-ICD-Aggregat gelten, werden in den
technischen S-ICD-Handbiichern fiir Arzte beschrieben.

Warnhinweise fiir das S-ICD System - Allgemein
e  Steckerverbindungen.

A Sie diirfen nicht gleichzeitig den Patienten und einen zuganglichen'Anschluss oder
freiliegenden Leiter des LATITUDE-Programmiersystems beriihren.

¢  Physiologische Signale.

A Der Betrieb des LATITUDE-Programmiersystems mit physiologischen Signalen, die
niedriger als die kleinste detektierbare Amplitude sind, kann zu falschen Ergebnissen
fihren.

e Das LATITUDE-Programmiersystem muss auBerhalb des sterilen Felds bleiben.

A Das Programmiergerat ist nicht steril und kann nicht sterilisiert werden. Das Gerat
darf nicht in eine sterile Zone in einer Implantationsumgebung eindringen.



e  Standort des LATITUDE Programmiersystems.

A Die Verwendung des Programmiergerats Modell 3300 neben oder aufgestapelt auf
anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies den Betrieb beeintrachtigen
kénnte. Wenn der Betrieb unter solchen Bedingungen erforderlich ist, sollte dieses
Gerdt und auch die anderen Gerdte beobachtet werden, um sicherzustellen, dass
alles ordnungsgemaf funktioniert.

e  Das LATITUDE-Programmiersystem ist MRT unsicher.

A Das LATITUDE-Programmiersystem ist MRT unsicher und darf nicht in die Zone Il
(oder hoher) des MRT-Standorts gebracht werden (siehe auch Definition im American
College of Radlology Guidance Document for Safe MR Practices’). Das LATITUDE-
Programmiersystem darf unter keinen Umstanden in den MRT-Scannerraum, den
Kontrollraum oder Bereiche-der MRT-Zone Il oder IV gebracht werden.

e Backup mit externem Defibrillator.

A Halten Sie wahrend der Implantation und der Nachsorgetests immer externe
Defibrillationssysteme sowie in HLW geschultes medizinisches Personal bereit. Falls
eine induzierte. ventrikuldre Tachyarrhythmie nicht rechtzeitig terminiert wird, kann
dies zum Tod des Patienten fiihren.

o Kompatibilitit der Komponente.

A Alle implantierbaren Komponenten von Boston Scientific S-ICD wurden nur fir die
Verwendung mit-dem Boston Scientific oder Cameron Health S-ICD System
entwickelt. Die Verbindung einer S-ICD System-Komponente mit einer
nichtkompatiblen Komponente wurde nicht:getestet und kann dazu fihren, dass die
lebensrettende Defibrillationstherapie fehlschlagt.

¢ Interaktion des Aggregats.

A Die Verwendung mehrerer Aggregate kdnnte Aggregatinteraktionen auslésen, die zu
Verletzungen des Patienten oder einer mangelnden Therapieabgabe flihren. Testen
Sie jedes System einzeln und in-Kombination, um unerwiinschten Interaktionen
vorzubeugen. Weitere'Informationen finden Sie‘in den Handbiichern-zum
entsprechenden Aggregat.

Klinische Uberlegungen
e Myopotenziale.

A Das S-ICD System kann Myopotentiale erfassen, was zu-einer Uber- /-Unterdetektion
flihren kann.

Implantation
¢ Hohe Schockelektrodenimpedanz.

1. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007).



A\

Eine hohe Schockelektrodenimpedanz kann den Erfolg der VT/VF-Umwandlung
verringern.

e  Verletzung der oberen GliedmaBen.

A

Bei der Arrhythmieinduktion kdnnen der Induktionsstrom und darauffolgende Schock
zu einer heftigen Kontraktion des groBen Brustmuskels fiihren; hierdurch kénnen
erhebliche Krafte auf das Schultergelenk sowie das Schliisselbein ausgelibt werden.
Dies kann bei einem eng fixierten Arm zu Verletzungen des Schlisselbeins, der
Schulter und des Arms einschlieBlich Luxation und Bruch fihren.

e Vermeiden Sie Schockabgaben bei der Implantation.

A

Stellen Sie sicher, dass sich das Gerat im Lagerungsmodus oder im Modus Therapie
Off befindet, um zu verhindern, dass an den Patienten oder die Person, die das
Gerdt wahrend derdmplantation handhabt, Schocks abgegeben werden.

Programmieren des Gerats
e _Anpassung der Detektion.

A\

Nach-einer Anderung eines beliebigen Detektionsparameters oder Veranderungen
an der subkutanen Elektrode ist stets zu Uberpriifen, ob eine angemessene
Detektion stattfindet.

¢ _“Programmierung fiir supraventrikulare Tachyarrhythmien (SVTs).

A\

Entscheiden Sie,.ob das Gerat und die programmierten Parameter bei Patienten mit
SVTs angemessen sind, da SVTs zu ungewollter Therapieabgabe fiihren kénnen.

Nach der Implantation

e  Pieptonausgabe nach MRT.

A

Der Piepton kann nach.einem MRT-Scan nicht mehr verwendet werden. Der Kontakt
mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann.zu einem permanenten
Verlust des Pieptonvolumens fiihren. Dies kann nicht wiederhergestellt werden, auch
nicht, nachdem die MRT-Scanumgebung verlassen-und der ,MRT-Schutz-Modus”
beendet wurde. Bevor ein MRT-Verfahren durchgefiihrt wird, sollten ein Arzt und der
Patient die Vorteile.des MRT-Verfahrens gegen das Risiko des Verlusts des Pieptons
abwagen. Es wird dringend empfohlen, Patienten nach einem MRT-Scan-in LATITUDE
NXT (ein Patienten-Managementsystem per Fernabruf).zu betreuen, sofern dies noch
nicht der Fall ist. Ist dies nicht méglich, wird-ein Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen
Kontrollterminen in der Klinik zur Uberwachung der Aggregatleistung dringend
empfohlen.

*  Magnetreaktion bei tiefer Implantatposition (nur S:ICD).

A\

Bei Patienten mit einer tiefen Implantatposition-des S-ICD Aggregats (groBerer
Abstand zwischen Magnet und Aggregat) kann'die Magnetanwendung die
Magnetreaktion unter Umstanden nicht auslsen. In diesem Fall kann der Magnet
nicht zum Inhibieren der Therapie verwendet werden.



e Magnetreaktion (nur S-ICD).

Q Gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie einen Magneten (iber dem S-ICD-Aggregat

platzieren, da dieser die Arrhythmiedetektion und Therapiereaktion unterbricht.
Wenn der Magnet entfernt wird, wird die Arrhythmiedetektion und Therapiereaktion
fortgesetzt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Zusatzliche VorsichtsmaBnahmen, die speziell fiir das Programmiergerat, Modell 3300,
gelten, sind in der Gebrauchsanweisung fiir das LATITUDE-Programmiersystem, Modell
3300, beschrieben.

Zusatzliche VorsichtsmaBnahmen, die speziell fiir das S-ICD-Aggregat gelten, werden in
den technischen S-ICD-Handbiichern flr Arzte beschrieben.

e Implantation

Betriebstemperatur. Lassen Sie das‘Aggregat einen Betriebstemperaturbereich
von 25 °C bis 45 °C (77 °F bis 113.°F) erreichen, bevor Sie die
Telemetriekommunikationsfunktionen verwenden, das Aggregat programmieren
oder das Aggregat implantieren, da extreme Temperaturen die urspriingliche
Gerdtefunktion-beeintrachtigen kénnen.

Bestatigen Sie bei der Implantation die Kommunikation mit dem
Aggregat. Bestatigen Sie, dass das Programmiergerat mit dem daftr
vorgesehenen S-ICD-Aggregat kommuniziert.

e Programmieren des Gerats

Programmiersystem. Zum Programmieren von-Aggregaten von Boston
Scientific nur das zugelassene LATITUDE-Programmiersystem verwenden, das
Uber die erforderliche Software verflgt.

Das Programmiergerat muss-auBerhalb des sterilen Felds bleiben. Das
Programmiergerdt ist nicht-steril.und kann nicht sterilisiert werden. Es muss
auBerhalb des sterilen Felds bleiben.,

Verwendung des Programmierkopfs Modell 3203 S-ICD. Verwenden Sie zur
S-ICD Aggregat-Telemetrie -nur den S-1CD Programmierkopf Modell 3203 mit
dem LATITUDE-Programmiersystem.

Genauigkeit von Datum und Uhrzeit. Wenn es nicht méglich ist, auf'einen
entfernten Zeitserver zuzugreifen, kdnnen Abweichungen in der Uhrzeit des
Programmiergerats auftreten. Als Backup kénnenSie den Vertreter-von Boston
Scientific kontaktieren, um die Uhrzeit.und das-Datum manuell einstellen zu
lassen.

Patientendaten (S-1CD). Datendateien fiir. bis zu fiinfzig (50) Patienten kénnen
auf dem Programmiergerat gespeichert werden, und-es sollten geeignete
MaBnahmen getroffen werden, um das Programmiergerat vor unbefugtem
Zugriff zu schitzen.

- L6schen Sie alle S-ICD-Patientendaten aus dem Programmiergerat, indem
Sie die Taste Alle Daten I&schen auf dem Bildschirm Gespeicherte
Patientensitzungen vor dem Versand des Programmiergerats oder zu



einem beliebigen Zeitpunkt, wenn das Programmiergerat lhre direkte
Kontrolle verlasst, wahlen.

- Stellen Sie nur Verbindungen zu bekannten Bluetooth®-Geraten her, um
die Gefahr zu verringern, Patientendaten an ungeeignete Drucker oder
Gerate zu Ubertragen.

Verwendung des Eingabestifts. Wenn Sie einen Eingabestift verwenden
mdchten, stellen Sie sicher, dass es sich um einen Stift mit projizierter Kapazitat
handelt. Die Verwendung anderer Gegenstande konnte den Sensorbildschirm
beschadigen.

USB-Gerate. An das Programmiergerat angeschlossene USB-Geréte sollten
verschllisselt und kontrolliert werden, um das potenzielle Eindringen von
Schadsoftware zu'begrenzen.

Software. Stellen Sie sicher, dass die aktuellsten Softwareversionen installiert
sind. Informationen-zur Durchfiihrung einer Softwareaktualisierung finden Sie in
der Gebrauchsanweisung fiir das LATITUDE-Programmiersystem (Modell 3300) .
Als Backup kann Ihr'Boston'Scientific-Vertreter vor Ort lhnen
Softwareaktualisierungen tber einen USB-Stick zur Verfligung stellen.

Wi-Fi. Aufgrund spezifischer Konfigurationsanforderungen ist die Wi-Fi-
Konnektivitdt in Indonesien nicht zuldssig.

Handhabung des Magneten. Legen Sie keine Magneten auf das
Programmiergerdt ab.

Patienten horen, dass das S-ICD-Gerat akustische Signale von sich gibt.
Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass sie sofort ihren Arzt
aufsuchen'mussen, wenn ihr-S-ICD-Geratakustische Pieptdne von sich gibt.

Konversions-Tests. Selbst wenn VF oder VT wahrend des Arrhythmie-
Konversionstests erfolgreich-konvertiert werden kénnen, bedeutet das nicht
zwangsldufig, dass eine Konversion-auch postoperativimmer méglich ist.
Beachten Sie, dass eine Anderung des Krankheitsverlaufs, der Medikation und
anderer Faktoren zu einer Anderung der Defibrillationsschwelle fiihren kann,
wodurch eine Konversion der Arrhythmie postoperativ ausbleiben kann.
Uberpriifen Sie-mit einem Konversions-Test, dass die Tachyarrhythmien des
Patienten vom Aggregat erkannt und beendet werden kénnen, wenn-der
Zustand des Patienten sich-verandert oder Parameter neu programmiert worden
sind.

Hohe Schock-Impedanz. Ein gemeldeter Schockimpedanzwert-von mehr als 110
Ohm bei einem abgegebenen Schock kénnte auf eine suboptimale
Systemplatzierung hindeuten. Es ist-daraufzu achten, dass das Aggregat und
die Elektrode direkt auf der Faszie ohne darunterliegendes Fettgewebe
positioniert werden. Fettgewebe kann dem-Hochspannungsschock-Stromweg
eine erhebliche Impedanz hinzufiigen.

Niedrige Schock-Impedanz. Ein gemeldeter Schockimpedanzwert von weniger
als 25 Ohm bei einem abgegebenen Schock kénnte auf ein Problem mit dem
Gerdt hindeuten. Der verabreichte Schock kdnnte beeintrachtigt sein und/oder
eine zukiinftige Therapie durch das Gerat konnte beeintrachtigt werden. Wenn
ein Impedanzwert von weniger als 25 Ohm beobachtet wird, sollte die
ordnungsgemafe Funktion des Gerats Gberprift werden.



Gefahren durch Umwelteinfliisse und medizinische Therapien

Elektrokauterisation. Elektrokauterisation kann ventrikulare Arrhythmien und/
oder Kammerflimmern induzieren, zu unangebrachten Schockabgaben und
Inhibierung der Post-Schock-Stimulation flihren und zu unerwartetem Verhalten
in der Anzeige oder im Betrieb des Programmiergerats flihren. Wenn eine
Elektrokauterisation medizinisch notwendig ist, halten Sie einen Abstand von
mindestens 30 cm (12 Zoll) zwischen Elektrokauterisationsgeraten und dem
Programmiergerat und den zugehérigen Komponenten ein. Ebenso ist dieser
Abstand zwischen dem Programmierer und seinen zugehérigen Komponenten
und dem Patienten wahrend dieser Verfahren einzuhalten.

Programmierkopf Modell 3203 S-ICD unsteril geliefert. Der Programmierkopf
Modell 3203 S-ICD wird unsteril geliefert. Entfernen Sie alle
Verpackungsmaterialien vom Programmierkopf, bevor Sie ihn verwenden. Falls
der Programmierkopf in einem sterilen Feld verwendet werden muss, muss er
vorher aktiv sterilisiert oder wahrend des Gebrauchs in eine sterile intraoperative
Sondenhiille (Modell 3320) eingehiillt werden. Informationen zur Reinigung
finden Sie'in der flir das LATITUDE™ -Programmiersystem (Modell 3300)
vorgesehenen Gebrauchsanweisung.

Nebenwirkungen

Im.Folgenden sind die-bei der in dieser Dokumentation beschriebenen Programmierung
von Aggregatoren maglicherweise auftretenden Nebenwirkungen aufgefiihrt.

Asystole
Atriale Arrhythmie
Bradykardie

Tachykardie
Ventrikuldre Arrhythmie

Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerat auftreten, sind
Boston Scientific und der zustandigen ortlichen-Aufsichtsbehdrde zu melden.

VERWENDUNG DER S-ICD-ANWENDUNG

Ubersicht iiber das Einrichten der S-ICD-Anwendung

In diesem Abschnitt werden die Programmierkopf--und Stromanschliisse des
Programmiergerats Modell 3300 und die grundlegende Navigation der S-ICD-Anwendung
beschrieben.



[1] Ein-Ausschalttaste (hellgrau) [2-4] USB.2.0-Anschliisse (dunkelgrau) [5] USB 3.0-Anschluss (blau) [6] Ethernet-
Anschluss (orange) [7] DisplayPort-Ausgang (rot-orange){8] Gleichstromanschluss fiir Netzadapter Modell 6689
(grain)

Abbildung 1. Bedienfeld an der linken Seite des Programmiergerats

In-Abbildung 1 Bedienfeld an der linken Seite des Programmiergerats auf Seite 9, bezieht
sich die Referenzzahl -8 auf die Gleichstromverbindung und Referenzzahl 1 auf die Ein-/
Aus-Taste des Programmiergerats.

[1] PSA-Kabel Modell 6763 fir LV (griin) [2] PSA-Kabel Modell 6763 fir A/RV (hellgrau) [3] EKG-Kabel Modell 3154/
3153 (dunkelgrau) [4] Verbindungsanschluss fiir zukiinftige Verwendung (braun) [5] S-ICD-Programmierkopf Modell
3203 (schwarz) [6] Programmierkopf Modell 6395(blau)

Abbildung 2. Bedienfeld an der rechten Seite des Programmiergerats

In Abbildung 2 Bedienfeld an der rechten Seite des Programmiergerats auf Seite 9, bezieht
sich die Referenzzahl 5 auf den Anschluss fur den Telemetrie-Programmierkopf Modell
3203 S-ICD.



Einschalten des Programmiergerats Modell 3300

Das Programmiergerat Modell 3300 ist hauptsachlich fiir den Betrieb mit dem externen
Netzteil vorgesehen. Es kann jedoch auch mit der internen Batterie betrieben werden,
sofern diese ausreichend aufgeladen ist. Das Programmiergerdt wird immer aufgeladen,
wenn es an das externe Netzteil angeschlossen wird. Wird das Programmiergerat nicht
verwendet, wird empfohlen, es an dem externen Netzteil angeschlossen zu lassen, um
einen entsprechenden Ladestand der Batterieladung zu erhalten.

HINWEIS: Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fiir das LATITUDE™ Programming System
(Modell 3300) fiir vollstandige Informationen zur Inbetriebnahme und zum Laden der
Batterie.

HINWEIS:  Die aktuellen S-ICD-Sitzungsdaten kénnen verloren gehen, wenn das
Programmiergerdt 45 Minuten inaktiv und an keine Stromquelle angeschlossen ist.

Wenn das Programmiergerat eingeschaltet ist und die S-ICD-Anwendung ausgefihrt wird,
zeigt die Batterie-Statusanzeige in der:oberen rechten Ecke des Bildschirms den
ungefahren Ladestatus der Batterie des Programmiergerdts an. Siehe Abbildung 3
Startbildschirm derS-ICD-Anwendung mit Batteriestatus-Symbol auf Seite 11.

e Alle'vier-Balken leuchten (griin) ~Die Batterie ist 100 % aufgeladen
- DreiBalkenleuchten (griin) - Die Batterie ist 75 % aufgeladen

o Zwei-Balken leuchten (gelb) - Die Batterie ist 50 % aufgeladen

o Ein Balken leuchtet (rot) - Die Batterie ist 25:% aufgeladen

Wenn die Batterieleistung-des Programmiergerats nach und nach abnimmt, zeigt die S-
ICD-Anwendung-einender folgenden Alarmbildschirme und.den folgenden Text an.

e Hinweisbildschirm fiir die Batterie des Programmiergerats — "Batterie des
Programmiergerdts < 25 % - Die Batteriekapazitat liegt bei xx %.2Es wird empfohlen,
eine AC-Stromquelle zu finden."

e Warnbildschirm flr die Batterie-des Programmiergerats — "Batterie des
Programmiergerats <10 % — Die Batteriekapazitat liegt bei xx %.-SchlieBen Sie das
Programmiergerdt sofort eine Wechselstromquelle an, damit das System aktiv bleibt.”

e Warnbildschirm bei kritischem Batteriestand des Programmiergerats — “Batterie des
Programmiergerats < 5% — Die Batteriekapazitat liegt bei xx'%. SchlieBen Sie das
Programmiergerat sofort eine Wechselstromquelle an, damit das System aktiv bleibt.
Das Programmiergerat schaltet sich innerhalbvon 60 Sekunden automatisch-ab.”

2. X" wird durch den tatsdchlichen Prozentsatz der verbleibenden Batterieladung ersetzt.
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[1] Batteriestatus (Balken im Batteriebetrieb sichtbar).

Abbildung3. Startbildschirm der S-ICD-Anwendung mit Batteriestatus-Symbol

Aus- und Einschalten des Programmiergerats

Der Einschaltknopf des Programmiergerats befindet sich an der linken Seite des
Programmiergerdts (siehe Abbildung-1 Bedienfeld an der linken Seite des
Programmiergerats auf Seite 9). Driicken Sie die Taste und lassen Sie sie wieder los, um
das Programmiergerat ein- oder auszuschalten.3

HINWEIS: - Um die S-ICD-Anwendung zu beenden, wéahlen Sie auf dem Hauptbildschirm
der S-ICD-Anwendung die Schaltflache Ausschalten (Abbildung. 3 Startbildschirm der S-1CD-
Anwendung mit Batteriestatus-Symbol auf Seite 11). Dadurch kehrt der Benutzer zum
Hauptmeni des Programmierers zurlick Abbildung 4 Hauptmeni des Programmiergerdats
Modell 3300 auf Seite 14.

HINWEIS: Das Programmiergerdt Modell 3300 kann.mit einer Batterie oder mit
Wechselstrom betrieben werden; Weitere Informationen zum Aufladen der Batterie und
zum Batteriebetrieb finden Sie in der Gebrauchsanweisung.zum LATITUDE Programming
System Modell 3300.

Verwenden des Sensorbildschirms des Programmiergerats

Das Programmiergerat enthalt einen LCD-Sensorbildschirm. Die Interaktion mit dem
Programmiergerat erfolgt (iber die Berlihrung der entsprechenden Bereiche auf dem
Bildschirm mit den Fingern. Zum Blattern auf dem Bildschirm mit dem Finger nach oben
oder unten fahren. Wenn eine Texteingabe erforderlich ist, wird eine Tastatur auf dem
Bildschirm angezeigt.

HINWEIS: Verwenden Sie nur Finger oder einen Stift mit projizierter Kapazitat auf dem
Touchscreen des Programmiergeréts.

3. Beenden Sie die S-ICD-Sitzung, bevor Sie das Programmiergerdt ausschalten.
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Navigation der S-I(D-Anwendung

Die grafische Benutzeroberflache (GUI) der Anwendung erleichtert die Verwaltung und
Steuerung des S-1CD Systems. Mit der Navigationsleiste und den Symbolen auf dem
Bildschirm kann der Benutzer durch die Bildschirme der Programmierungssoftware
navigieren. Zusatzlich wird wahrend der Online (aktiven) Kommunikation mit dem
Aggregat am unteren Bildschirmrand ein kontinuierliches, subkutanes Elektrokardiogramm
(S-EKG) angezeigt.

S-1CD-Anwendungsbildschirmtitel

Wenn die S-ICD-Anwendung Offline ist (inaktive Kommunikation), wird im Bildschirmtitel
die Batteriestatusanzeige des Programmiergerats angezeigt.

Beim Anzeigen von gespeicherten Offline-Sitzungen wird im Bildschirmtitel Folgendes
angezeigt:

e Name des Patienten
e Therapie On/Off
o  Batteriestatusanzeige des Programmiergerats

Wenn die S-ICD-Anwendung Online ist (aktive Kommunikation), wird im Bildschirmtitel
Folgendes angezeigt:

e Therapie On/Off

¢~ Name des Patienten

o < Herzfrequenz des Patienten

e  Batteriestatusanzeige des Programmiergerdats und Telemetriestatusanzeige
e Bildschirmtitel

¢ Notschock-Symbol

Navigationsleiste der S-ICD-Anwendung

Die Navigationsleiste ist die primdre Methode zum Navigieren durch-die Online-
Bildschirme der Anwendung. Die Leiste befindet sich-am oberen Rand.des Anwendungs-
Bildschirms, und es werden ausgewdhlte Bildschirme mit hervorgehobenem
Auswahlsymbol angezeigt. Die folgende Tabelle enthalt eine Liste der Symbole mit den
dazugehdrigen Beschreibungen.

Tabelle 1. Beschreibung der Symbole

Sym- Beschreibung Benutzeranwendung
bol
Hauptmeni-Symbol Ermdglicht dem Benutzer die Rickkehr zum Hauptmend.
der S-ICD-Anwendung
= Symbol fiir die Erméglicht dem Benutzer den Zugriff auf das Menii
:/, Automatische Automatische Einrichtung.
Einrichtung
N Gerateeinstellungen- Ermdglicht dem Benutzer den Zugriff auf den S-ICD-
,:_g Symbol Bildschirm Gerateeinstellungen.

12



Tabelle 1. Beschreibung der Symbole (Fortsetzung)
Sym- Beschreibung Benutzeranwendung
bol

Symbol fiir den
Geratestatus
(gedffneter und
geschlossener Ordner)

Ermdglicht dem Benutzer den Zugriff auf den S-ICD-
Bildschirm Geratestatus. Die Benutzer kdnnen die Anzahl der
verabreichten Schocks seit der letzten Aktualisierung sowie
den Batteriestatus des S-ICD-Gerdts anzeigen.

Patientendatei-Symbol

Ermdglicht dem Benutzer den Zugriff auf den Bildschirm mit
der Patientendatei. Benutzer kénnen Informationen zur
Batteriefunktionsdauer des S-ICD-Gerats anzeigen.

Symbol fiir
aufgezeichnete und
gespeicherte S-EKG-
Episoden

Ermaéglicht dem Benutzer den Zugriff auf aufgezeichnete und
gespeicherte S-EKG-Episodenbildschirme.

Induktionstest-Symbol

Ermdglicht dem Benutzer den Zugriff auf den
Induktionsbildschirm.

Symbol fiir Manuellen
Schock

Ermdglicht dem Benutzer den Zugriff auf den Bildschirm fiir
manuellen Schock.

S D

Anzeige flr Batterie
und Telemetrie

Links auf der Anzeige kdnnen Benutzer den'Batteriestatus
des Programmiergerdts anzeigen. Auf der rechten Seite der
Anzeige erscheint die Telemetrie-Signalstarke.

S-EKG-aufzeichnen

Aufzeichnung eines Echtzeit-S-EKGs.

Anzeigeeinstellungen
des S-EKGs

Einstellung.von VergroBerung/Verkleinerung und
Aufzeichnungsgeschwindigkeit des, Echtzeit-S-EKGs.

Herzfrequenz-Symbol

Ermdglicht die Anzeige der.aktuellen Herzfrequenz.

/N\shock

Notschock-Symbol

Ermoglicht dem Benutzer die Abgabe eines‘Notschocks.

o i€ @6

Schieberegler flir
Optionsauswahl

Ermoglicht dem Benutzer die Auswahl einer von zwei
Optionen, z. B. A oder B.

Konfiguration der S-1(D-Anwendung

Start des Programmiergerats Modell 3300
Schalten Sie das Programmiergerdt ein, um das Hauptmeni anzuzeigen.
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LATITUDE™ Programming System Ei[ﬁ‘

Lead-1

Lead:-!

Lead-i

Quick Start™ (Automatische Aggregat-Abfrage)
Driicken sie hier, um das Aggregat
abzufragen und die Sitzung zu starten.

S-ICD Anwendungen

Hier driicken, um auf die installierten *
S-ICD-Anwendungen auf diesem Programmiergerat
zuzugreifen.

Pati o
Hier driicken, um Patientendaten und Berichte auf

dem
UsB-stick oder Programmiergerat zu verwalten

. o
© 2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
12 jan 2018 14:48

[ Dienstprogr. Aggregat wahien || Echtzeitprotokoll

[1]'Schaltflache fir ,S-ICD-Anwendungen” [2] Schaltflache fir ,Dienstprogramme”

Abbildung 4. Hauptmenii-des Programmiergerats Modell 3300

Sprache und Zeitzone einstellen

Bevor Sie mit der S-ICD-Anwendung starten, stellen Sie die Sprache und die Zeitzone ein.
Diese Einstellungen werden gespeichert und miissen nicht bei nachfolgenden S-1CD-
Programmiersitzungen oder beim erneuten Verwenden des Programmiergerats Modell
3300 neu eingegeben werden.

HINWEIS: Die Formate fiir die Anzeige fiir Datum (MM/TT/JJJ) oder TT/MM/JJJJ) und
Uhrzeit (12 Stunden oder 24 Stunden) werden in der S-ICD-Anwendung selbst eingestellt.
Siehe "Format fiir Datum und Uhrzeit" auf Seite'19.

1. Sprache einstellen

a.  Wahlen Sie im Hauptmen( des Programmiergerats Modell 3300 die Schaltfliche
Dienstprogramme unten links im Bildschirm.

b.  Wahlen Sie die Registerkarte Einstellung.

¢.  Wahlen Sie die Sprachenleiste und wahlen Sie dann-die gew(inschte Sprache
aus, wie in der nachfolgenden Abbildung dargestellt.

14



LSS Datum und Uhrzeit i Einrichten des Netzwerks ::: Softwareaktualisierung ::

EINSTELLUNGEN KONFIGURIEREN

Kommunikationsmodus

ZIP™ Telemetrie aktivieren
(kann die einschrinkte Benutzung
des Programmierkopfes erfordern)
Programmierkopf (6395) filr jegliche
Telemetrie verwenden

Dienstprogr. Aggregat wahlen Echtzeitprotokoll

Abbildung 5. Dienstprogramme

2. DieZeitzone einstellen

a.. Wahlen Sie'im Hauptmenu des Programmiergerats Modell 3300 die Schaltflache
Dienstprogramme unten links im Bildschirm:

b.- Wahlen Sie die Registerkarte Datum und-Uhrzeit.

...~ Wahlen Sie die Registerkarte ,Zeitzone”, und wahlen Sie dann die gewiinschte
Zeitzone aus, wie in der nachfolgenden Abbildung dargestellt.

LY )
Einrichten des Netzwerks 2 oftwareaktualisierung
Einstellung i —

UHR DES PROGRAMMIERGERATS
Datum 21 . Mai 2020

VR Schiiegen||

Heart Connect™ iy

XN b3

Zeit. 15 24 hh:mm
TIME ZONE
[ L(UTC+01:00) Central European Time (DST): ltalia, Liechtenstein ]
nsteln

T Aggregat wahlen 1 Echtzeitprotokoll
Abbildung 6. Dienstprogramme — Zeitzone einrichten
Bluetooth®-Kommunikation aktivieren

Bevor die Bluetooth®-Kommunikation zum Ausdrucken oder Exportieren von
Patientendaten verwendet werden kann, muss auf dem Programmiergerat Modell 3300
Uber das Meni ,Dienstprogramme” die Bluetooth-Kommunikation aktiviert werden.

HINWEIS:  Drucker, die mit dem Programmiergerdt direkt tber ein USB-Kabel verbunden
sind, benétigen keine Bluetooth®-Kommunikation.
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HINWEIS: Der Export von Patientendaten tber Bluetooth® setzt voraus, dass die
Bluetooth®-Kommunikation aktiviert ist.

1. Wahlen Sie im Hauptmen(i des Programmiergerdts die Registerkarte
Dienstprogramme.

2. Wdhlen Sie aus dem Menii Dienstprogramme den Reiter Bluetooth® und aktivieren
Sie dann das Kontrollkastchen ,Bluetooth aktivieren”, wie in Abbildung 7 Menii
,Dienstprogramme” - Kontrollkdstchen ,Bluetooth aktivieren"® aktiviert auf Seite 16

dargestellt.
'DIENSTPROGRAMME |\ Schiiegen]
Einstellung iz - - Datum und Uhrzeit - 2
" Einrichten des Netzwerks'> %/ Softwareaktualisierung i Heart Connect™
Bl h Y Ethernet & Proxy i Mopbilfunkadapter :::
-Adr. d; i ats: i
>EIBIuetooth aktivieren (Datenubertragung und Drucken) 1‘;:“'2:;‘:02:“:13 J | Abf. wied.
Nicht autorisierte Computer in der Néhe = Autorisierte Computer
Lo Eo ]l ] I
‘ AAAmmgA\Q & Aﬂ}}ﬁ’se A Name Adresse ]
LAPTOP:S3G7MOQF 28:7F:CF:F2:AR:75 ‘ 5TP8006987 04:EA:56:DA:6D:02 *j =

Dienstprogr. " Aggregat wahlen | Echtzeitprotokoll }

[1] Bluetooth aktivieren® Kontrollkastchen-Auswahl

Abbildung 7. Menii ,Dienstprogramme” - Kontrollkdstchen ,Bluetooth aktivieren"® aktiviert

3. Das Programmiergerdt beginnt einen Scan von Bluetooth®-fahigen Computern4
innerhalb der Reichweite und listet sie in der Spalte Nicht autorisierte Computer in
der Nahe auf.

Mithilfe dieser Schritte wird die Bluetooth®-Kommunikation aktiviert und Sie kénnen einen
Bluetooth-Drucker konfigurieren und Patientendaten aus der S-ICD-Anwendung
exportieren.

Informationen zum Konfigurieren-eines Bluetooth®-Druckers finden Sie unter
"Druckerauswahl" auf Seite 20. Informationen zum Autorisieren eines Computers fir-den
Empfang von exportierten Patientendaten (liber Bluetooth® finden Sie unter "Bluetooth®-
Datenexport" auf Seite 22.

HINWEIS: Drucker kénnen entweder (iber die Registerkarte ,Dienstprogramme des
Programmiergerits“oder tiber den Bildschirm ,S-ICD-Drucker-Einrichtung” konfiguriert
werden.

S-ICD-Anwendung starten

1. Wahlen Sie mit dem angeschlossenen Programmierkopf Modell 3203 und dem
eingeschalteten Programmiergerat Modell 3300 die Schaltflache ,S-1CD-

4. Das 3300 Programmiergerdt erkennt nur Bluetooth®-fdhige Computer und Drucker
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Anwendungen” im Hauptmend. Siehe Abbildung 4 Hauptmenii des
Programmiergerats Modell 3300 auf Seite 14.

2. Wenn das Bedienfeld der S-ICD-Anwendungen angezeigt wird, wahlen Sie das
Symbol ,S-ICD-Gerate-Programmieranwendung”.

3. Wahrend die Anwendung ladet, wird ein Dialogfeld mit ,Start Anwendung” angezeigt
und anschlieBend erscheint der Startbildschirm des EMBLEM™ S-ICD Systems.

HINWEIS: Das Laden der S-ICD-Anwendung kann ca. 30 Sekunden dauern.
Wéhrend dieser Zeit zeigt der Bildschirm die Meldung Start Anwendung und das
Sanduhrsymbol an, gefolgt von einer langen Textanzeige von Boston Scientific.

Die folgende Abbildung zeigt die Start-Sequenz.

oL

EMBLEM™ S-ICD System

Boston,.
Scientific

Abbildung 8. Start-Sequenz der S-I(D-Anwendung

So konfigurieren Sie die Einstellungen der S-ICD-Anwendung:

1. Wahlen Sie die Schaltflache ,Einstellungen des Programmiergerats” auf dem
Startbildschirm des EMBLEM S-ICD (Abbildung 9 Startbildschirm der S-ICD-
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Programmieranwendung auf Seite 18), um den Bildschirm ,Einstellungen des
Programmiergerats” (Abbildung 10 S-ICD-Bildschirm ,Einstellungen des
Programmiergerats” auf Seite 18) aufzurufen.

Einstellungen des
Programmiergerates

Gespeicherte
Patientensitzungen

Pros e o EMBLEM™ S-ICD System

Boston
Scientific

Abbildung 9. Startbildschirm der S-1CD-Programmieranwendung

Einstellungen des Programmiergerites

P T T R, ST A 3 . T 8,

Datum- und Uhrzeitformat einstellen.

Abbildung 10.  S-ICD-Bildschirm ,Einstellungen des Programmiergerats”

2. Wahlen Sie die entsprechende Zeile, um auf eine Einstellung zuzugreifen. Folgende
Einstellungen kénnen konfiguriert werden:

e Format fir Datum und Uhrzeit
¢  Konfiguration des Rauschfilters
e Druckereinstellung

18



Format fiir Datum und Uhrzeit

HINWEIS: Bevor Sie das Format fiir Datum und Uhrzeit einstellen, stellen Sie sicher, dass
die Zeitzone fiir das Programmiergerat eingestellt wurde. Siehe "Sprache und Zeitzone
einstellen” auf Seite 14.

So stellen Sie das Format fiir Datum und Uhrzeit ein:

1. Wahlen Sie die Option ,Datum- und Uhrzeitformat” einstellen auf dem Bildschirm
LEinstellungen des Programmiergerats” (Abbildung 11 Bildschirm zum Einstellen des
Formats fiir Datum und Uhrzeit auf Seite 19). Der Bildschirm ,Datums- und
Uhrzeiteinstellungen” erscheint.

2. Wahlen Sie das gewtinschte Uhrzeitformat (12 oder 24 Stunden).5
3. Wahlen Sie das gewiinschte Datumsformat (MM/TT/JJJ) oder TT/MM/JJJJ).

4. Wahlen Sie die Schaltfliche ,Speichern”, um die Anderungen zu speichern und zum
Bildschirm ,Einstellungen.des Programmiergerdts” zurlickzukehren, oder wahlen Sie
die Schaltfldche ,Abbrechen”, um zum Bildschirm, Einstellungen des
Programmiergerats” zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern.

Datums- und Uhrzeiteinstellungen

Abbildung 11.  Bildschirm zum Einstellen des Formats fiir Datum und Uhrzeit

Konfiguration fiir den Rauschfilter festlegen

Die Einstellung Rauschfilterkonfiguration steuert den elektronischen Filter im Aggregat, der
elektromagnetische Stérungen (EMI) minimieren:soll. Der Filter des Aggregats fir die
Stromnetzfrequenz ist je nach der Einstellung des Rauschfilters automatisch entweder auf
50 Hz oder 60 Hz programmiert.

5. Dies betrifft nur das Datums- und Zeitformat der S-ICD-Anwendung. Das Datums- und Zeitformat des
Programmiergerdts Modells 3300 ist nicht betroffen.
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Der Rauschfilter ist werkseitig auf das Stromnetz Ihres Landes eingestellt. Andern Sie ihn
also nicht, es sei denn, Sie wechseln das Land.

HINWEIS: Eine Anderung der Rauschfilter-Konfigurationseinstellung am
Programmiergerét fihrt dazu, dass der 50/60-Hz-NetzfrequenZfilter bei allen
nachfolgenden abgefragten Aggregaten auf die gewahite Einstellung (50 Hz oder 60 Hz)
konfiguriert wird.

Zum Einstellen des Rauschfilters der S-ICD-Anwendung:

1. Wahlen Sie die Schaltfliche ,Konfiguration fiir den Rauschfilter festlegen” auf dem
Bildschirm ,Einstellungen des S-ICD-Programmiergerdts” (Abbildung 12 Bildschirm fiir
die Konfiguration des Rauschfilters auf Seite 20), um den Bildschirm fir die
Konfiguration des Rauschfilters aufzurufen.

2. Wahlen Sie entweder 50 Hz oder 60 Hz aus.

3. Wihlen Sie die Schaltflache Speichern, um die Anderungen zu speichern und zum
Bildschirm ,Einstellungen des Programmiergerats” zurlickzukehren, oder wahlen Sie
die Schaltflache Abbrechen, um zum-Bildschirm ,Einstellungen des S-1CD-
Programmiergerats*/zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern.

In den seltenen-Fdllen, in denen es regionale Unterschiede in der Netzfrequenz gibt,

wahlen Sie-die Option mit der richtigen Frequenz fir die Region, in der sich der

Programmierer befindet. Seien Sie sich bewusst, dass reisende Patienten, deren Gerdte in

anderen Regionen oder Landern als dem; in dem sie wohnen, abgefragt werden, ihren

Rauschfilter bei der Ruckkehr nach Hause méglicherweise neu einstellen lassen miissen.

Konfiguration fiir den Rauschfilter 0
festlegen

B D

”"_\‘mm\“ DR Y

&

[ N O ) XN O8NS N
& 60Hz

Abbildung 12.  Bildschirm fiir die Konfiguration des Rauschfilters

Druckerauswahl

Das Programmiergerat Modell 3300 bietet USB- und Bluetooth-Unterstlitzung® fur Drucker
an.

20



1. Stellen Sie sicher, dass der Drucker eingeschaltet ist und verbinden Sie ihn, je nach
Ihrem spezifischen Drucker, entweder (iber den USB-Anschluss oder ber
Bluetooth®mit dem Programmiergerat.

e Bei einem USB-Drucker schlieBen Sie den Drucker am USB-Anschluss auf der
linken Seite des Programmiergerats an.

e Bevorin der S-I(D-Anwendung ein Bluetooth®-Drucker ausgewanhlt wird, muss
die Bluetooth®-Kommunikation aktiviert werden. Zum Aktivieren der Bluetooth®-
Kommunikation siehe "Bluetooth®-Kommunikation aktivieren" auf Seite 15.

2. Wahlen Sie die Option Druckereinstellung auf dem Bildschirm ,Einstellungen des
Programmiergerats”. Der Bildschirm Druckereinrichtung (Abbildung 13 Bildschirm
Druckereinstellung” auf Seite 21) zeigt bei einem USB-Drucker an, ob dieser
konfiguriert ist oder nicht. Wenn bereits ein Standarddrucker ausgewahlt und
konfiguriert wurde, wird dieser auf dem Bildschirm angezeigt. Wahlen Sie die Taste
Abfrage wiederholen und das Programmiergerat fragt den Bereich ab, um
Bluetooth®-Drucker zu finden. Ein Scan-Fortschrittsbalken informiert den Benutzer
dariiber, dass das Programmiergerat aktuell nach Druckern sucht.

Zusatzlich-werden beim Laden des Druckereinrichtungsbildschirms alle bereits
gekoppelten Drucker angezeigt.

Druckereinstellung

Druckername Seriennummer des Druckers

N T e T T R O R\

Standarddrucker N/A

Abbildung 13.  Bildschirm ,Druckereinstellung”

3. Wahlen Sie den gewiinschten Drucker unter den wahrend des Scans gefundenen
Druckern aus. Werden keine Drucker gefunden, erscheint ein Fenster-mit der
Meldung, dass keine Drucker vorhanden sind. Wahlen Sie die Schaltflache ,Abfrage
wiederholen” oder die Schaltflache ,Abbrechen”, um zum Bildschirm',Einstellungen
des Programmiergerats” zurtickzukehren:

4. Wahlen Sie den gewiinschten Drucker aus der Liste, und geben Sie den Namen (iber
die Tastatur auf dem Bildschirm ein (max. 15 Zeichen). Mit' dem ausgewahlten Drucker
erscheint eine eindeutige Druckerkennung.

5. Wahlen Sie die Schaltflache ,Speichern”, um die Anderungen zu speichern und zum
Bildschirm ,Einstellungen des Programmiergerats” zurlickzukehren, oder wahlen Sie
die Schaltflache ,Abbrechen”, um zum Bildschirm,Einstellungen des
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Programmiergerats” zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern. Nach
Abschluss der Druckereinstellung erscheint ein Bestatigungsbildschirm.

HINWEIS: Weitere Informationen zu Problemen mit dem Drucker finden Sie im Anschnitt
,Fehlersuche” in der Gebrauchsanweisung fiir das Modell 3300.

Software-Version der S-I(D-Anwendung Modell 3877
So zeigen Sie die Software-Version der S-ICD-Anwendung an:

1. Wahlen Sie die Option Infos zum Programmiergerat auf dem Bildschirm Einstellungen
des Programmiergerats. Daraufhin wird der Bildschirm mit Informationen zur
Software-Version des Programmiergerats angezeigt:

2. Der Informationsbildschirm ,Software-Version des Programmiergerats” zeigt die
aktuelle Software-Version des Programmiergerats an. Wahlen Sie die Schaltflache
,SchlieBen”, um zum Bildschirm:,Einstellungen des Programmiergerats”
zuriickzukehren.

HINWEIS: Die gedruckten Berichte enthalten zusétzlich die Software-
Versionsinformationen des Programmiergerats.

Bluetooth®-Datenexport

Das Programmiergerat kann flr:den Wireless-Export von Patientendaten auf Desktop- oder
Notebook-Computer konfiguriert werden, die mit der Bluetooth®-Wireless-Technik
ausgestattet sind. Das Programmiergerat und derjeweilige Computer missen einzeln
verbunden sein; um die Wireless-Datenexportfunktion zu verwenden. Die Vorgehensweise
zum Verbinden des Programmiergerats mit einem Computer unterscheidet sich‘'von der
Vorgehensweise zum-Verbinden des Programmiergerats-mit dem Drucker.

HINWEIS: ~ Die Datentibertragung wird von.Computern untersttitzt, auf denen Windows
ausgefihrt wird, Die Datenlibertragungsfunktion steht fir Tablets oder Smartphones nicht
zur Verfiigung.

HINWEIS: In Windows 10 muss-das Bluetooth®-Fenster ,Datei- empfangen” gedffnet sein,
um Dateien auf diesen PC zu-Gbertragen.,

1. Bevor die S-ICD-Anwendung Patientendaten exportieren kann, muss-auf dem
Programmiergerat Modell 3300 die Bluetooth®-Kommunikation aktiviert werden. Fir
Hinweise zum Aktivieren der Bluetooth®-Kommunikation siehe "Bluetooth®-
Kommunikation aktivieren" auf Seite 15.

2. Stellen Sie sicher, dass der zu verbindende Computer-erkennbar. gemacht wurde; da
das Programmiergerat wéhrend des Verbindungsvorgangs nach-Computern'in der
Ndhe sucht.

HINWEIS: Detaillierte Anweisungen fiirdiesen Vorgang finden Sie in-den Microsoft
Windows-Hilfedateien zu Problemen beim:Verbinden von Bluetooth-Gerdten mit dem
Computer.

3. Wenn der Zielcomputer erkennbar ist, wahlen Sie-die'Schaltflache
Programmiergeratedaten exportieren auf dem Startbildschirm der S-ICD-Anwendung.
Daraufhin wird der Bildschirm Programmiergerdtedaten (iber Bluetooth exportieren
angezeigt. Wahlen Sie die Schaltflache Autorisierte Computer einrichten, um nach
Computern in der Nahe zu suchen und mit dem Verbindungsvorgang zu beginnen.
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4. Wahrend des Scannens werden entdeckte Computer unter der Uberschrift Nicht
autorisierte Computer in der Nahe angezeigt, wie in Abbildung 14 Auswahlen eines
Computers zur Autorisierung zur Bluetooth®-Dateniibertragung auf Seite 23
dargestellt. Wahlen Sie den Computer aus, zu dem Sie eine Verbindung herstellen
mdchten, und driicken Sie auf die Plus-Schaltflache daneben, um den
Verbindungsvorgang abzuschlieBen. Sie kénnen jederzeit abbrechen, nachdem Sie
den PC sehen, zu dem Sie eine Verbindung herstellen méchten.

5. Wahrend des Verbindungsvorgangs zeigen das Programmiergerat und der Computer
identische numerische Schliissel an, und Sie miissen auf beiden Geraten bestdtigen,
dass die beiden Zahlen identisch sind. Der Schllssel wird erst wahrend der
Verbindung angezeigt und dient zur Verifizierung, dass die richtigen Gerdte
miteinander verbunden werden.

6. Die erfolgreiche Verbindung wird angezeigt, wenn der betreffende Computer in der
Spalte Autorisierte Computer-anstatt in der Spalte Nicht autorisierte Computer in der
Nahe angezeigt wird.

7. Autorisierte Computer kdnnen bei Bedarf umbenannt werden. Halten Sie den

Computernamen:in der Liste gedrickt, bis das Popup-Meni Autorisierten Computer
umbenennen angezeigt wird.

Autorisierte Computer einrichten

Nicht autorisierte Computer in der Nahe Autorisierte Computer

Name Adresse Name Adresse

STP3306024 A 70:F3:95:33:F4:BC w STP3304526 00:02:72:CA:E3:36 [ ==

—
STP3309186 94:39:E5:8D:16:B6 | i

Abbildung 14. Auswahlen eines Computers zur Autorisierung zur Bluetooth®-
Dateniibertragung

Betriebsarten der Anwendung

Online-Verhalten

Die Oberflache der Anwendung ist unterschiedlich; je nachdem, ob das Programmiergerat
Online (aktive Kommunikation) oder Offline (keine Kommunikation) mit einem
ausgewahlten Aggregat ist.

Eine Online-Sitzung beginnt, wenn das Programmiergerdt eine Telemetrie-Verbindung mit
einem bestimmten Aggregat einrichtet. Wenn das Telemetriesignal zwischen dem
Programmiergerat und dem Aggregat wahrend der aktiven Kommunikation langer als finf
Sekunden ausfallt, wird ein gelber Alarmbildschirm angezeigt. Dies kann auftreten, wenn
der Programmierkopf auBerhalb der Reichweite der Telemetriekommunikation
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transportiert wird oder wenn Rauschen oder stérende Objekte die Kommunikation
inhibieren. Es stehen erst dann wieder Programmierungsbefehle einschlieBlich Notschocks
zur Verfiigung, wenn die Telemetrie wiederhergestellt ist.

Die Wiederherstellung der Telemetrie kann automatisch erfolgen, wenn die Ursache fiir
den Telemetrieverlust behoben wurde, d. h. der Programmierkopf wieder in die
Telemetrie-Reichweite des Aggregats bewegt oder die Quelle fir die Stérung bzw. das
Rauschen entfernt wird. Starten Sie die Sitzung neu, wenn die Telemetrie-Verbindung
nicht innerhalb von einer Minute wiederaufgenommen wird.

HINWEIS:  Wenn sich das Programmiergerat in aktiver Kommunikation mit einem
Aggregat befindet, gibt das Programmiergerdt ein hérbares Signal aus, um anzuzeigen,
dass das Aggregat die Schockabgabe vorbereitet (egal, ob auf Befehl oder als Reaktion auf
eine detektierte Arrhythmie). Das Signal dauert an, bis der Schock entweder verabreicht
oder abgebrochen wurde.

Offline-Verhalten

Wenn das Programmiergerat nicht-aktivimit einem Aggregat kommuniziert, ist es Offline.
Wéhrend Offline-Sitzungen kann auf die Einstellungen des Programmiergerats zugegriffen
und gespeicherte Patientensitzungen angezeigt und/oder gedruckt werden.

Gespeicherte Patientensitzungen

Wahrend des Nachsorgebesuchs eines Patienten ruft das Programmiergerat Daten aus
dem Speicherdes Aggregats ab. Auf dem Programmiergerat kdnnen bis zu

50 Patientensitzungen bzw. Daten-aus .90 Tagen mit Patientensitzungen gespeichert.
Wenn'die 51. Sitzung durchgefiihrt-wird, ersetzt das Programmiergerat die lteste
gespeicherte Sitzung automatisch-durch die neuen:Daten: Nach Ablauf des 90. Tags nach
dem Speichern einer Patientensitzung wird die zugehdrige Patientensitzung zudem beim
nachsten Einschalten der S-1CD-Anwendung automatisch geldscht. Eine'gespeicherte
Sitzung umfasst-folgende Informationen:

e Berichte deraufgezeichneten S-EKGs (einschlieBlich Induktions-EKGs)
o Episodenverlauf (einschlieBlich aller heruntergeladenen Episoden)

e  Patientendaten

e Programmierte Gerateeinstellungen

So zeigen Sie gespeicherte Patientensitzungen an:

1. Wahlen Sie auf dem Startbildschirm der S-ICD-Anwendung die Schaltflache
Gespeicherte Patientensitzungen:.

2. Wahlen Sie die gew(inschte Patientensitzung.

Betriebsmodi fiir das Aggregat

Das Aggregat verfiigt iber die folgenden Betriebsmodi:
e Lagerungsmodus

e  Therapie On

e Therapie Off

e MRT-Schutz-Modus
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Lagerungsmodus

Der Lagerungsmodus ist ein Zustand mit wenig Stromverbrauch nur zu Lagerung. Wenn
ein Impulsgenerator im Lagerungsmodus vom Programmierer abgefragt wird, wird eine
volle Energiekondensator-Reformierung durchgefiihrt und der Impulsgenerator fir die
Einrichtung vorbereitet. Nach Beendigung des Lagerungsmodus wird die S-1CD-
Anwendung standardmdBig in den Modus Therapie Off gesetzt. Das Aggregat kann nicht
wieder in diesen Modus versetzt werden.

Modus ,Therapie On"

Der Modus ,Therapie On” ist die primare Betriebsart des Aggregats, bei der die
automatische Detektion und Reaktion auf ventrikuldre Tachyarrhythmien ermdglicht wird.

Modus ,Therapie Off*"

Im Modus Therapie Off wird die automatische Therapieabgabe deaktiviert, wéhrend die
manuelle Kontrolle der:Schockabgabe weiterhin méglich ist. Programmierbare
Gerdteparameter kdnnen iber das Programmiergerat angezeigt und angepasst werden. In
diesem Modus kann-das subkutane Elektrogramm (S-EKG) angezeigt oder gedruckt
werden.

Das Aggregat wird standardmdBig in.den Modus Therapie Off gesetzt, wenn es aus dem
Lagerungsmodus herausprogrammiert wird.

HINWEIS: > Manuelle und Rettungsschock-Therapie sind verfiigbar, wenn das Gerat auf
den Modus Therapie On_ oder Therapie Off eingestellt ist und aktiv mit einem Aggregat
kommuniziert, jedoch nur, wenn die erstmalige Einrichtung abgeschlossen ist. Siehe
"Automatische Einrichtung” auf Seite 32.

MRT-Schutz-Modus
Der MRT-Schutz-Modus ist bei EMBLEM S-ICD-Geraten verfligbar.

MRT-Schutz-Modus.~ modifiziert bestimmte Funktionen des Aggregats, um die Risiken in
Zusammenhang mit der Verwendung des S-1CD-Systems'in der MRT-Umgebung zu
verringern. Nach der Auswahl des MRT-Schutz-Modus wird eine Reihe von Bildschirmen
angezeigt, welche die Bewertung, ob der Patient flir eine MRT-Untersuchung geeignet und
bereit ist, erfordern. Informationen dartiber, ob sich-das Gerat im MRT-Schutz-Modus
befand, finden Sie im Gesamtbericht. Eine vollstandige Beschreibung des' MRT-Schutz-
Modus, eine Liste der MRT-tauglichen Gerate sowie weitere Informationen iber das
ImageReady S-1CD System finden Sie im Technischen-Leitfaden S-1CD MRT.

Bevor sich der Patient einem MRT-Scan unterziehen kann, muss das ImageReady S-1CD
System mit dem Programmiergerat fiir den MRT-Schutz-Modus programmiert werden. Im
MRT-Schutz-Modus:

e Tachykardietherapie wird ausgesetzt

e Die Zeitlimit-Funktion ist nominell auf 6 Stunden gesetzt, wobei die Werte 6, 9, 12
und 24 Stunden programmiert werden kdnnen

e Piepton wird deaktiviert

HINWEIS: Der Piepton bleibt deaktiviert, bis der Benutzer ihn neu auf Ein programmiert
("Piepton-Setup” auf Seite 52).
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Uberwachen Sie den Patienten kontinuierlich durch Pulsoxymetrie und
Elektrokardiographie (EKG), bis der Scan abgeschlossen ist und fiir die gesamte Dauer, in
der sich das System im MRT-Schutz-Modus befindet. Externer Defibrillator und
medizinisches Personal miissen anwesend sein.

Der MRT-Schutz-Modus kann manuell mit dem Programmiergerat oder durch eine
automatische MRT-Schutz-Zeitlimitfunktion beendet werden, die vom Benutzer
programmiert werden kann (Anweisungen zur Programmierung des MRT-Schutz-Modus
sind im Technischen Leitfaden zur S-ICD MRT-Anwendung enthalten). Ein Notschock
beendet ebenfalls den MRT-Schutz-Modus. Wurde der MRT-Schutz-Modus beendet,
kehren alle Parameter (mit Ausnahme des Pieptons) zu den vorher programmierten
Einstellungen zuriick.

WARNUNG:

Das LATITUDE-Programmiersystem ist MRT unsicher und darf nicht in die Zone Ill (oder
hoher) des MRT-Standorts gebracht werden (siehe auch Definition im American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices6). Das LATITUDE-Programmiersystem
darf unter keinen Umstanden-in den MRT-Scannerraum, den Kontrollraum oder Bereiche
der MRT-Zone lll-oder IV gebracht werden.

WARNUNG:

A Der Piepton des S-ICD-Aggregats kann nach einem-MRT-Scan nicht mehr verwendet
werden. Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann zu einem

permanenten Nachlassen der-Pieptonlautstdrke fiihren. Dies kann nicht wiederhergestellt
werden, auch nicht,'nachdem die MRT-Scanumgebung verlassen und der ,MRT-Schutz-
Modus" beendet wurde. Bevor ein MRT-Verfahren durchgefiihrt wird, sollten ein Arzt und
der Patient die Vorteile des MRT-Verfahrens gegen das Risiko des Verlusts-des Pieptons
abwadgen. Es wird dringend-empfohlen, Patienten nach einem MRT-Scan in LATITUDE™
NXT (ein Patienten-Managementsystem per Fernabruf) zu betreuen; sofern dies noch
nicht der Fallist. Ist dies nicht moglich, wird ein-Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen
Kontrollterminen in der Klinik zur Uberwachung der Aggregatleistung dringend
empfohlen.

Herstellen und Trennen der Verbindung zum S-ICD-Aggregat

Dieser Abschnitt enthdlt die Informationen, die flir die Auswahl, Verbindung oder
Trennung vom Aggregat erforderlich sind.

Scannen nach Aggregaten

1. Wahlen Sie die Schaltfliche Aggregatabfrage auf dem Startbildschirm des
Programmiergerats (Abbildung 9 Starthildschirm der S-1CD-Programmieranwendung
auf Seite 18). Wahrend des Scan-Vorgangs wird der Scan-Fortschrittsbalken angezeigt,
nach dessen Ende der Bildschirm Gerateliste angezeigt wird. Sie konnen jederzeit die
Schaltflache Abbrechen auswahlen, um den Scan-Vorgang zu beenden.

2. Nach Abschluss des Scan-Vorgangs wird eine Liste aller erkannten S-ICD-Aggregate
(bis zu 16) auf dem Bildschirm Gerateliste angezeigt (Abbildung 15 Bildschirm der
Gerateliste (scrollbare Liste) auf Seite 27). Die Gerate, die sich im Lagerungsmodus
befinden, werden als ,NICHT IMPLANTIERT" angezeigt. Die Gerate, die zuvor aus dem

6. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007).
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Lagerungsmodus herausprogrammiert wurden, werden entweder als ,IMPLANTIERT"
oder mit dem gespeicherten Patientennamen angezeigt.

Gerateliste

Name des Patienten Modell-Nr. Serien-Nr.

)

XXXXXX

Abbildung 15. Bildschirm der Gerateliste (scrollbare Liste)

3.7 Wenn das gewiinschte Aggregat nicht aufgefiihrt wird, wahlen Sie die Schaltflache
Abfrage wiederholen, um den Scan-Vorgang neu zu starten. Wéhlen Sie die
Schaltflache Abbrechen, um zum-Startbildschirm der Anwendung des S-1CD-
Programmiergerats zurlickzukehren.

Wenn das Programmiergerat nicht mit dem Aggregat kommunizieren kann, gehen Sie
folgendermaBen vor:

1. Stellen Sie sicher;.dass das Programmiergerat an das Stromnetz angeschlossen ist,
was die Telemetrieleistung verbessert.

2. Versuchen Sie, den Programmierkopf neu zu-positionieren.

3. Suchen Sie nach-dem-gewiinschten Gerdt, indem Sie:auf dem Startbildschirm der
Anwendung des S-ICD-Programmiergerats die Option Aggregatabfrage wdhlen oder
die Option Abfrage wiederholen auf dem Bildschirm Gerateliste wahlen.

4. Bewegen Sie alle Gerdte und die dazugehdrigen Kabel, welche die' RF-
Kommunikation méglicherweise storen kénnten.

5. Falls mdglich, probieren Sie die:Kommunikation mit'einem anderen
Programmiergerat und/oder Programmierkopf aus.

6. Legen Sie einen Aggregat-Magneten auf das Aggregat auf, um Pieptone zu
erzeugen. Entfernen Sie den Magneten und versuchen Sie die Kommunikation
erneut.

Anschluss an ein Aggregat

Wahlen Sie das gewiinschte Aggregat auf dem Bildschirm Gerateliste (Abbildung 15
Bildschirm der Gerateliste (scrollbare Liste) auf Seite 27)-aus, um die
Kommunikationssitzung zu starten.
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HINWEIS: Unabhdngig von der Anzahl der Aggregate, die wahrend eines Scans erkannt
werden, muss der Benutzer ein bestimmtes Aggregat aus der Liste auswdéhlen, um mit der
aktiven Kommunikation zu beginnen.

Anschluss an ein Aggregat im Lagerungsmodus

Wenn auf dem Bildschirm Gerateliste ein Aggregat im Lagerungsmodus ausgewahlt wird,
erscheint die folgende Verbindungssequenz:

1. Nach der Auswahl stellt das Programmiergerdt eine Verbindung zum ausgewahlten
Aggregat her. Daraufhin wird ein Fenster mit der bestehenden Verbindung angezeigt.

2. Nachdem die Verbindung zum Aggregat hergestellt wurde, wird der Bildschirm
Gerateidentifizierung angezeigt.
HINWEIS: Der Bildschirm Gerateidentifizierung wird nur angezeigt, wenn eine
Verbindung zu einem Aggregatim Lagerungsmodus hergestellt wird.

3. Das Geratemodell und die Seriennummern werden automatisch abgerufen und
wadhrend des erstmaligen Scanvorgangs angezeigt. Wahlen Sie Lagerungsmodus
beenden, um das Gerat aus dem Lagerungsmodus herauszuprogrammieren und zur
Implantation vorzubereiten, oder wahlen Sie Abbrechen, um zum Bildschirm
Gerateliste zurlickzukehren.

HINWEIS: Nachdem der Lagerungsmodus des Aggregats beendet wurde, kann das Gerét
nicht wieder in-diesen‘Modus versetzt werden:;

HINWEIS: - Jedes Mal, wenn ein Aggregat im Lagerungsmodus abgefragt wird, wird eine
volle Energiekondensator-Reformierung durchgefiihrt
Verbinden mit einem implantierten Aggregat

Wenn auf dem'Bildschirm Gerateliste ein implantiertes Aggregat ausgewdhlt wird,
erscheint die folgende Verbindungssequenz:

1. Nach der Auswahl stellt-das Programmiergerat eine Verbindung zum ausgewahlten
Aggregat her. Daraufhin wird ein Fenster mit der bestehenden Verbindung angezeigt.

Wahrend des Verbindungsvorgangs kénnen Informationsmeldungen und
Warnmeldungen angezeigt werden, z. B. wenn SMART Pass deaktiviert wurde.

2. Nachdem die Verbindung zum Aggregat hergestellt wurde, wird der Bildschirm
Geratestatus angezeigt (Abbildung 25 Bildschirm Geratestatus auf Seite 41).
Beenden einer Patientensitzung

Gehen Sie folgendermaf3en vor, um eine Online-Patientensitzung zu beenden und- das
Programmiergerat wieder in den Offline-Betriebsmodus zuriickzusetzen:

1. Wahlen Sie das Symbol Hauptmen( k24 auf der Navigationsleiste. Der Bildschirm
Hauptmeni wird angezeigt.

2. Wahlen Sie die Schaltflache ,Sitzung beenden” aus.
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Hauptmenii (Online) A Schock

Name des Patienten Therapie : On

Implantieren Berichte drucken
Patiententest Dienstprogramme
Nachsorge Sitzung beenden

MRT-Schutz-Modus

[1} Zuriick zum Hauptmend-Symbol

Abbildung 16.  S-ICD Online - Hauptmeniibildschirm

3.

Wenn:eine der folgenden Bedingungen vorliegt, werden dem Benutzer
Warnmeldungen (Abbildung 17 Meldung ,Sitzung unvollstandig” - Beispiele auf Seite
29) angezeigt:

e Therapiemodus ist-auf ,Aus" programmiert
o~ Referenz-S-EKG wurde nicht abgerufen
o Automatisches Setup.oder Manuelles Setup wurde nicht abgeschlossen.

e Optimierung wurde nicht abgeschlossen. Diese Meldung wird angezeigt, wenn
die Funktion Automatische Optimierung der Aggregateinstellungen wahrend
der Automatischen Einrichtung nicht durchgefiihrt wurde.

e SMART Pass ist nicht aktiviert

Sitzung beenden & Schock &

Name des Patienten Therapie : On v70 mm>

ist NICHT; aktiviert.
noch NICHT abgeschlossen.
ist NICHT guiltig.

Wihlen Sie ,Weiter", um die Verbindung zum Gerat zu trennen.

Abbildung 17. Meldung ,Sitzung unvollstiandig” - Beispiele

4.

Wahlen Sie die Schaltfliche Weiter, um die Patientensitzung zu beenden und zum
Startbildschirm des Programmiergerats zurtickzukehren, oder wahlen Sie die
Schaltflache Abbrechen, um online zu bleiben und zum Hauptmend zuriickzukehren.
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HINWEIS: Wenn die Schaltflache Weiter gewahlt wurde, wird die Sitzung
gespeichert und die Kommunikation beendet.

HINWEIS: Eine Telemetriesitzung muss mit dem Prozess Ende Sitzung beendet
werden, wie in den obigen Schritten 1 bis 4 beschrieben, damit die wihrend dieser
Sitzung erfassten Daten gespeichert werden. Wenn das Programmiergerat wahrend
einer Sitzung ausgeschaltet wird, werden die Sitzungsdaten nicht gespeichert.

HINWEIS: Um zu bestétigen, dass der Therapiemodus bei der Trennung der
Verbindung auf ,On” gesetzt ist, verwenden Sie immer den Prozess Ende Sitzung,
und priifen Sie alle angezeigten Warnmeldungen.

Programmieren des Aggregats bei der Implantation

Dieser Abschnitt enthdlt die Informationen, die fiir die Programmierung des Aggregats
wahrend einer Implantation erforderlich sind.

VORSICHT: Lassen Sie das Aggregat einen Betriebstemperaturbereich von 25 °C bis 45 °C
(77 °F bis 113 °F) erreichen, bevor Sie die Telemetriekommunikationsfunktionen
verwenden, das Aggregat programmieren oder das Aggregat implantieren, da extreme
Temperaturen die urspriingliche Gerdtefunktion beeintrachtigen kénnen.

VORSICHT:~ Verwenden Sie zur S-ICD Aggregat-Telemetrie nur den S-ICD
Programmierkopf Modell'3203-mit dem LATITUDE-Programmiersystem.

VORSICHT: - Der Programmierkopf Modell 3203 S-1CD wird unsteril geliefert. Entfernen Sie
alle-Verpackungsmaterialien-vom Programmierkopf, bevor Sie ihn verwenden. Falls der
Programmierkopf in einem sterilen Feld verwendet werden muss, muss er vorher aktiv
sterilisiert'oder wahrend des Gebrauchsn eine sterile'intraoperative Sondenhtille (Modell
3320) eingehiillt werden: Informationen zur Reinigung.finden Sie in der fiir das
LATITUDE™ -Programmiersystem (Modell 3300) vorgesehenen Gebrauchsanweisung.

VORSICHT:  Das Programmiergerat ist nicht steril und kann'nicht sterilisiert werden. Es
muss auBerhalb des sterilen Felds bleiben.

VORSICHT:  Bestdtigen Sie, dass das Programmiergerat'mit dem dafiir vorgesehenen S-
ICD-Aggregat kommuniziert.
Eingeben von Elektrodeninformationen

Das Programmiergerat verwaltet die Informationen auf der implantierten Elektrode. So
zeichnen Sie diese Informationen fiir-eine neue oder eine ausgetauschte Elektrode eines
Patienten auf:

1. Nachdem das Programmiergerat an einen S-ICD-Impulsgenerator angeschlossen
wurde, wahlen Sie das Hauptmen(-Symbol.

2. Wadhlen Sie die Schaltflache Implantieren aus,

3. Wadhlen Sie in der Navigationsleiste das Symbol-Automatische Einrichtung aus. Der
Bildschirm Automatische Einrichtung erscheint (Abbildung 21 Messen der
Elektrodenimpedanz auf Seite 34).

4. Wahlen Sie die Schaltflache Elektrodenkennung einstellen aus.
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Automatisches Einrichtung & Schock

Name des Patienten Therapie o Y70 mmHu

Abbildung 18. - Wahlen Sie die Schaltfliche Elektrodenkennung einstellen, um die
Elektrodeninformationen einzugeben.

HINWEIS: . . Die EKG- und Herzfrequenz-Informationen erscheinen erst dann auf den
Bildschirmen Automatische Einrichtung und , Elektrodenkennung einstellen”, wenn
die Elektrode am Aggregat angeschlossen wurde.

Geben Sie die Modell--und Seriennummerein.

Wahlen Sie die Schaltfliche Programmieren, um die Informationen zu speichern.
Wahrend der Kommunikation - mit-dem Gerat erscheint ein Bestatigungsbildschirm.
Wahlen Sie Abbrechen, um die Speicherung der.Informationen abzubrechen und zum
Bildschirm Automatische Einrichtung zuriickzukehren.

Erstellen der Patientendatei

Diese Datei enthalt Referenzinformationen fiir den Patienten. So-erstellen Sie die
Patientendatei:

1.
2.
3.

Wahlen Sie in-der Navigationsleiste das Symbol Hauptmen( aus.
Wahlen Sie die Schaltflache Implantieren aus:

Wahlen Sie das Symbol Patientendatei, um'auf den Bildschirm Patientendatei
zuzugreifen (Abbildung 19 Bildschirm Patientendatei auf Seite 32).

Die Modell-/Seriennummern des‘Aggregats werden-in der ersten Zeile des Streifens
angezeigt. Die Modell-/Seriennummern der Elektrode werden in der zweiten Zeile
des Streifens angezeigt. Das Implantationsdatum erscheint inder dritten Zeile. Geben
Sie (ber die Bildschirmtastatur die folgenden Patienteninformationen ein:

e Name des Patienten: bis zu 25 Zeichen
e Name des Arztes: bis zu 25 Zeichen

e Arztinformationen: bis zu 25 Zeichen

e Anm.: bis zu 100 Zeichen
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Patientendatei & Schock

Name des Patienten Therapie : On ¥70 mms

Abbildung 19. Bildschirm Patientendatei

HINWEIS: - Der Text im Feld Anm. wird automatisch umgebrochen, wobei zwischen
den Zeichen in.der ersten Zeile ein Leerzeichen eingefiigt wird.

Wahlen Sie die Schaltfliche Speichern, um das Aggregat mit den
Patienteninformationen zu aktualisieren.

HINWEIS: . Wenn Sie die neuen Patienteninformationen nicht speichern, gehen die
eingegebenen Daten verloren.

Automatische Einrichtung

Bevor das S-ICD-Gerat aktiviert werden kann,-muss.es beim-Implantieren einen
erstmaligen Prozess Automatische Einrichtung durchlaufen.

Der Prozess Automatische Einrichtung wird folgendermaB3en gestartet:

1.
2.
3.
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Wahlen Sie das Symbol ,Hauptmeni”.
Wahlen Sie die Schaltfliche Implantieren aus.

Wéhlen Sie in der Navigationsleiste das Symbol Automatische Einrichtung aus. Der
Bildschirm Automatische Einrichtung erscheint. Wahlen Sie die Schaltflache
Automatische Einrichtung auf diesem Bildschirm, um mit dem ndchsten Bildschirm
fortzufahren.

Wahlen Sie die Schaltflache Weiter-aus, wenn die Herzfrequenz des Patienten
weniger als 130 min™' betragt Abblldun1q 20 Bildschirm Automatische Einrichtung auf
Seite 33). Bei Frequenzen tber 130 min™" wahlen Sie“die Schaltfliche Abbrechen, und
lesen Sie "Manuelles Setup" auf Seite 53.



Automatisches Einrichtung & Schock

Name des Patienten Therapie :

Die automatisches Einrichtung passt das S-1CD exakt an den Rhythmus des Patienten an. Der Patient muss
wihrend dieses Vorgangs ruhig liegen. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

Stellen Sie sicher, dass die Herzfrequenz des Patienten weniger als 130 min-1 betrégt, bevor Sie fortfahren.

Abbildung 20. - Bildschirm Automatische Einrichtung

5. Nach dem Starten fiihrt die-Automatische Einrichtung die folgenden Aufgaben aus:

o _‘Durchfihren einer Integritatspriifung der Schockelektrode zum Messen der
Elektrodenimpedanz. Der-normale Impedanzbereich unterhalb der Reizschwelle
liegt bei <400 Ohm.

e _ Auswdhlen der besten Wahrnehmungskonfiguration. SMART Pass wird
automatisch auf Grundlage der-Amplitude der EKG-Signale im ausgewdhlten
Vektor konfiguriert. Die Konfiguration der Wahrnehmungselektrode erscheint
auf dem gedruckten Bericht und kann {iber den Prozess Manuelles Setup
angezeigt-werden. Der Status von'SMART Pass (On/Off) wird auf dem Bildschirm
SMART-Einstellungen des Programmiergerats und im Gesamtbericht angezeigt
(fur weitere Informationen zu SMART-Charge und SMART-Pass siehe "SMART-
Einstellungen" auf Seite 55),

e Auswdhlen der entsprechenden Verstarkungseinstellung. Die ausgewdhlte
Wahrnehmungsverstarkung erscheint.im gedruckten Bericht und kann dber den
Prozess Manuelles Setup angezeigt werden.
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Automatisches Einrichtung & Schock g

Name des Patienten Therapie : v 70 aun

Abbildung 21. Messen der Elektrodenimpedanz

Der Gesamtfortschritt der Automatischen Einrichtung wird in der Statusleiste
angezeigt (Abbildung 21 Messen der Elektrodenimpedanz auf Seite 34). Wenn
eine Funktion abgeschlossen ist, bewegt sich der Pfeil neben der Funktion nach
unten.

6. DerOptimierungsprozess der Automatischen Einrichtung wird gestartet. Das
Programmiergerat zeigt eine Meldung an, dass der Patient sich aufsetzen soll. Wenn
die automatische Einrichtung wahrend der Implantation durchgefihrt wird-oder der
Patient sich-aus einem.anderen Grund nicht aufsetzen kann, kann dieser Schritt durch
Wahlen der Schaltflache Uberspringen ausgelassen werden. Bei Bedarf kann die
Automatische Einrichtung wahrend einer Nachsorgesitzung wiederholt und der
Optimierungsschritt mit eingeschlossen werden.

7. Wahlen Sie die Schaltflache',Weiter”, um den Prozess ,Automatische Einrichtung”
abzuschlieBen. Nach Abschluss derautomatischen Einrichtung erscheint ein
Bestatigungsbildschirm.

8. Nach Abschluss des optionalen Optimierungsverfahrens wird der Bildschirm
Aufzeichnung eines Referenz-S-EKG angezeigt. Wahlen Sie die Schaltflache Weiter,
um ein Referenz-S-EKG aufzuzeichnen.

HINWEIS:  Wenn die Schaltfldche ,Weiter” gedriickt wird, wird ein Referenz-5-ECG,
das derzeit im Aggregat gespeichert ist, geldscht und kann nicht wiederhergestellt
werden.

9. Nach Beginn der Aufzeichnung des Referenz-S-EKG wird ein Statusbildschirm
angezeigt. Der Vorgang kann bis zu eine Minute dauern. Wahrenddessen sollte der
Patient stillhalten. Wahrend dieses Prozesses wird eine Vorlage des Basislinien-QRS-
Komplexes im Aggregat gespeichert. Sie kdnnen jederzeit die Schaltflache Abbrechen
auswahlen, um die Aufzeichnung des Referenz-S-EKG abzubrechen. Wenn die
Aufzeichnung abgeschlossen ist, wahlen Sie die Schaltflache Weiter.

Programmieren von Therapieparametern

Wenn die Automatische Einrichtung abgeschlossen ist, konnen die Therapieparameter fiir
das Aggregat ausgewahlt werden.

34



So legen Sie die Therapieparameter fest:

1.
2.
3.

Wahlen Sie in der Navigationsleiste das Symbol Hauptmeni aus.
Wahlen Sie die Schaltflache Implantieren aus.

Wadhlen Sie in der Navigationsleiste die Schaltflache Gerdteeinstellungen aus, um den
Bildschirm Gerateeinstellungen anzuzeigen (Abbildung 22 Bildschirm
Gerateeinstellungen auf Seite 35).

Gerateeinstellungen & Schock .'

Name des Patienten Therapie © Y70 mm i

(1] I— Schockabgabe

BPM 170 180 190 200) 210 (z@ 230 240 250
-

Bedingter Schock 3 —

Therapie = OFF m Post Shock Pacing - ON

Abbildung 22.  Bildschirm Gerateeinstellungen

4.

Wahlen Sie-den-gewiinschten Therapiemodus iber den Umschalter’, Therapie Ein/
Aus”.

Ziehen Sie die Schieberegler Bedingte Schockzone (gelb) und Schockzone (rot), um
die gewlinschte Zonenkonfiguration auszuwdahlen.

HINWEIS: ' Klinische Tests der ersten Generation von: S-ICD-Systemen zeigten eine
signifikante Verringerung nicht angemessener Therapien dank der Aktivierung der
bedingten Schockzonevor der Entlassung aus dem Krankenhaus.”

e Die Schockzone istin Inkrementen von 10 min™ zwischen 170 .= 250-min!
programmierbar.

e Die Bedingte Schockzone istin Inkrementen von10.min™ zwischen 170 - 240
min” programmierbar. Bei Programmierung der bedingten Schockzone werden
automatisch erweiterte Detektionskriterien aktiviert.

e Bei Programmierung der Schackzone und-der bedingten Schockzone sollte
mindestens ein Unterschied von 10 min! zwischen den beiden Zonen
eingehalten werden. Wenn der Schieberegler Bedingte Schockzone (gelb) Gber
den Schieberegler Schockzone (rot) gezogen wird, verschmelzen die beiden
Schieberegler und bilden eine einzelne Schockzone.

Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier I, 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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Wenn eine Post-Schock-Stimulation gewiinscht wird, schieben Sie den Umschalter fiir
Post-Schock-Stimulation in die Ein-Position. (Post-Schock-Bradykardie-Stimulation tritt
bei einer nichtprogrammierbaren Frequenz von 50 min™ fiir bis zu 30 Sekunden auf.
Die Stimulation ist inhibiert, wenn die intrinsische Frequenz iiber 50 min™ liegt.)

Wihlen Sie die Schaltfliche Programmieren, um die Anderungen anzuwenden und
das Aggregat zu programmieren. Eine Meldung erscheint, um zu bestatigen, dass die
Einstellungen des Aggregats erfolgreich programmiert wurden. Wahlen Sie die
Schaltflache Weiter um zum Bildschirm Gerateeinstellungen zuriickzukehren.

Wenn das Aggregat die Programmierung nicht akzeptiert, wird eine Meldung mit
Anweisungen auf dem Bildschirm Gerateeinstellungen angezeigt. Nachdem Sie die
Anweisungen befolgt haben, driicken Sie die Schaltflache Weiter.

Nachdem die Programmierung bestdtigt wurde, wahlen Sie die Schaltfliche Weiter,
um mit dem ndchsten Vorgang fortzufahren.

HINWEIS:  DerBildschirm ,Anstehende Programmierungsédnderungen” wird
angezeigt, wenn die Anderungen der Aggregat-Einstellungen auf dem Bildschirm
Gerdteeinstellungen nicht erfolgreich auf das Aggregat angewendet wurden. Wéhlen
Sie Abbrechen, um zum Bildschirm Gerdteeinstellungen zuriickzukehren und alle
Anderungen zu speichern;-oder wéhlen Sie Weiter, um alle Anderungen an den
Aggregat-Einstellungen zu verwerfen.

Defibrillationstests

Wenn'das-Aggregat implantiert undin den Modus ,Therapie On" programmiert wurde,
kann ein'Defibrillationstest ausgefuhrt werden. Vor der Arrhythmieinduktion wahrend der
Implantation sollten die folgenden Empfehlungen zur Armpositionierung befolgt werden,
um das ' Verletzungsrisiko flir Schlisselbein; Arm.und Schulter zu verringern, sollte es zu
heftigen Muskelkontraktionen kommen:
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Fixieren Sie-den Arm nicht eng-am Armbrett und erwdgen Sie, Armschienen zu
lockern.

Entfernen Sie Stlitzen unter-dem Torso, wenn<diese wahrend der Implantation
verwendet werden; achten Sie hierbei darauf, das sterile Feld nicht zu verletzen.

Verringern Sie den Winkel der Abduktion des Arms-vom:Torso, indem sie den Arm so
nahe wie mdglich an den Torso bringen; achten Sie hierbei darauf, das sterile Feld
nicht zu verletzen. Positionieren-Sie die Hand neutral, wenn sich der Arm-naher am
Torso befindet; drehen Sie die Hand wieder auf den Handriicken, falls-der Arm
wieder abduktiert werden muss.

WARNUNG:

A Bei der Arrhythmieinduktion mit S-ICD-Aggregaten konnen-der Induktionsstrom und
darauffolgende Schock zu einer heftigen Kontraktion des groBen Brustmuskels
flihren; hierdurch kénnen erhebliche Krafte auf das Schultergelenk sowie das
Schliisselbein ausgelibt werden. Dies kann bei.einem eng fixierten Arm zu
Verletzungen des Schliisselbeins, der Schulter und-des Arms einschlieBlich Luxation
und Bruch fiihren.

WARNUNG:



A Halten Sie wahrend der Implantation und der Nachsorgetests immer externe
Defibrillationssysteme sowie in HLW geschultes medizinisches Personal bereit. Falls
eine induzierte ventrikulare Tachyarrhythmie nicht rechtzeitig terminiert wird, kann
dies zum Tod des Patienten fiihren.

VORSICHT:  Selbst wenn VF oder VT wahrend des Arrhythmie-Konversionstests
erfolgreich konvertiert werden konnen, bedeutet das nicht zwangslaufig, dass eine
Konversion auch postoperativimmer méglich ist. Beachten Sie, dass eine Anderung
des Krankheitsverlaufs, der Medikation und anderer Faktoren zu einer Anderung der
Defibrillationsschwelle fihren kann, wodurch eine Konversion der Arrhythmie
postoperativ ausbleiben kann. Uberpriifen Sie mit einem Konversions-Test, dass die
Tachyarrhythmien des Patienten vom Aggregat erkannt und beendet werden kénnen,
wenn der Zustand des Patienten sich verandert oder Parameter neu programmiert
worden sind.

HINWEIS: - Ein Defibrillationstest wird bei Implantation, Austausch und gleichzeitiger
Implantation weiterer Gerdte empfohlen, um die Fahigkeit des S-ICD Systems zur
Erkennung-und Konversion von VF zu bestatigen.

HINWEIS: ~Wenn wahrend des Defibrillationstests die Schaltflache Fiir die Dauer der
Induktion gedrtickt halten gedriickt wird, beginnt das Programmiergerat mit der
Aufzeichnung der Episodendaten, die wahrend des Tests generiert wurden. Diese
Daten kénnen-angezeigt und gedruckt werden (siehe "Aufzeichnen und Anzeigen von
S-EKG-Streifen" auf Seite 49 und "Bericht der aufgezeichneten S-EKGs" auf Seite 44.)

So induzieren Sie VF und testen das S-ICD System:

1.

WahlenSie in der Navigationsleiste das Symbol Hauptmeni aus, umauf das
Hauptment zuzugreifen.

Wahlen Sie die Schaltflache Test der Schockabgabe aus, um:den Induktionstest
einzurichten (Abbildung 23 Festlegen der gewtinschten ersten Schockenergie fiir
Defibrillationstests auf Seite 38).

Wahlen Sie entweder Standard- (STD) oder inverse (REV) Polaritt.

Ziehen Sie an der.roten Markierung, um die gewlnschte Schockenergie fiir den
ersten verabreichten Schock festzulegen. Die Schockenergie kann im Bereich zwischen
10 und 80 J programmiert werden. Fiir den Defibrillationstest wird eine
Sicherheitsmarge von'15 J empfohlen.
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Induktionstest & Schock

Name des Patienten Therapie :0n
Schockenergie einstellen (Joule)

20 25 30 35 40 45 50

Schockpolaritat

Abbildung 23. Festlegen der gewiinschten ersten Schockenergie fiir Defibrillationstests

5. WahlenSie die Schaltflaiche Weiter, um den nachsten Bildschirm ,Induktionstest”
anzuzeigen, oder wahlen Sie die Schaltflache Abbrechen, um zum Hauptmeni
zuriickzukehren.

HINWEIS: - Stellen Sie-sicher, dassvor der Induktion keine Rausch-Marker (,N”) im S-
EKG vorhanden sind. Wenn Rausch-Marker vorhanden sind, kann die Detektion und
Therapieabgabe verzigert werden.

6. —Aktivieren Sie im Bildschirm Induktionstest das Kontrollkastchen, um die Schaltflache
Flr die Dauer der Induktion gedriickt halten zu aktivieren.

Induktionstest & Schock
Therapie : On

ACHTUNG:
Um ventrikuldre Tachyarrhythmie zu induzieren, markieren Sie das Kontrollkastchen ,Aktivieren” und driicken
Sie die Schaltflache ,Fur die Dauer der Induktion gedrickt halten”.

D Aktivieren

Abbildung 24. Induktionstest - Bildschirm ,Fiir die Dauer der Induktion gedriickt halten”
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Halten Sie die Schaltflache Fiir die Dauer der Induktion gedriickt halten flr die
gewdlinschte Zeitdauer gedriickt.

Folgende Funktionen werden wahrend des Tests durchgefihrt:

Das S-1CD System induziert Kammerflimmern unter Verwendung von 200 mA
Wechselstrom (AC) bei 50 Hz. Die Induktion wird fortgesetzt, bis die Taste Fiir
die Dauer der Induktion gedriickt halten freigegeben wird (bis maximal 10
Sekunden pro Versuch).

HINWEIS: Falls erforderlich, kann die Induktion durch Trennen des
Programmierkopfs vom Programmiergerat beendet werden.

Die Arrhythmiedetektion und das Echtzeit-S-EKG werden wahrend der Induktion
unterbrochen. Sobald die Taste Fir die Dauer der Induktion gedriickt halten
freigegeben wird, zeigt das Programmiergerat den Rhythmus des Patienten an.

Bei Detektion und Bestatigung einer induzierten Arrhythmie, verabreicht das S-
ICD System automatisch einen Schock mit der programmierten
Energiestimulation und Polaritat:

HINWEIS:  Wenn sich das Programmiergerat in aktiver Kommunikation mit
einem Aggregat befindet, gibt das Programmiergerdt ein hérbares Signal aus,
um-anzuzeigen, dass.das Aggregat die Schockabgabe vorbereitet (egal, ob auf
Befehl oder als Reaktion-auf eine detektierte Arrhythmie). Das Signal dauert an,
bis der Schock entweder verabreicht oder abgebrochen wurde.

Wenn die Arrhythmie nicht durch einen Schock konvertiert wird, erfolgt eine
erneute Detektion und nachfolgende Schocks werden mit dem maximalen
Energieausgang (80 J) des-Aggregats abgegeben.

HINWEIS:  Bewerten Sie.nach-dem Freigeben der Taste Fiir die Dauer der
Induktion gedriickt halten die Wahrnehmungsmarker wahrend des
Induktionsrhythmus. Das S-ICD.System verwendet eine verlangerte Zeitspanne
zur Rhythmusdetektion. Konsistente Tachy-,T“-Marker geben an, dass eine
Tachyarrhythmiedetektion erfolgt und die Kondensatorladung unmittelbar
bevorsteht. Wenn wahrend der Arrhythmie starke Amplitudenschwankungen
auftreten, muss vor-der Kondensatorladung-oder Schockabgabe mit einer
leichten Verzégerung gerechnet werden:

HINWEIS: Das Aggregat kann maximal finf Schocks pro Episode abgeben. Vor
der Therapieabgabe kann durch Driicken des Symbols Notschock jederzeit ein
80-J-Notschock abgegeben werden.

Sobald die Taste Fir die Dauer der Induktion gedriickt halten gedriickt wird,
beginnt das Programmiergerat mit dem Aufzeichnen von'S-EKG-Daten. Das
Aufgezeichnete S-EKG erfasst die Zeitspanne sechs Sekunden vordem Driicken
der Taste bis zu 102 Sekunden danach, insgesamt maximal 108 Sekunden. Die
Induktions-S-EKGs kénnen Gber den Bildschirm Aufgezeichnetes S-EKG mit dem
Titel ,Induktion-S-EKG" angezeigt und gedruckt werden.

Vor der Therapieabgabe kann die programmierte Energie jederzeit durch Auswahlen
der roten Taste STOP abgebrochen werden.

Wahlen Sie die Schaltflache ,Beenden”, um zum Hauptmenu zurlickzukehren.
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Durchfiihren einer Nachsorge

Wahrnehmungskonfiguration und Automatische Einrichtung

Es muss nicht bei jeder Nachsorge eine Automatische Einrichtung durchgefiihrt werden.
Wenn die Wahrnehmungsoptimierung wahrend der urspriinglichen Implantateinrichtung
ubersprungen wurde, kann sie wahrend einer Nachsorge durchgefiihrt werden.

Die Detektion sollte neu bewertet werden, wenn die automatische Einrichtung
durchgefiihrt wird und zu einer Vektordnderung fiihrt oder wenn die S-EKG-Signalqualitat
auf fortschreitende oder plétzliche Veranderungen der Detektionsamplitude oder
Morphologie seit der Implantatation oder letzten Nachsorgeuntersuchung hinweist, die
sich auf die Leistung des Gerats auswirken kénnen. Nachdem der Einrichtungsvorgang
abgeschlossen wurde, bewerten Sie das laufende S-EKG wahrend einer Bewegungsiibung
der Brust. Es kann auch eine Detektion unter hoher Belastung bewertet werden.
Akzeptierbare Detektionen erzeugen ,S"-Marker synchron zu allen QRS-Komplexen. Wenn
andere Marker auftreten, verwenden Sie das Manuelle Setup, um andere
Wahrnehmungskonfigurationen zu bewerten.

WARNUNG:

Das 5-1CD-System kann Myopotentiale erfassen, was zu einer Uber- / Unterdetektion
fiihrenkann.

WARNUNG:

Nach einer Anderung eines beliebigen Detektionsparameters oder Veranderungen an der
subkutanen Elektrode ist stets zu Uiberpriifen, ob eine angemessene Detektion stattfindet.

HINWEIS: - Wenn das Manuelle Setup zuvor verwendet wurde, um eine
Wahrnehmungskonfiguration zu tiberschreiben, sollte die Auswahl der Automatischen
Einrichtung mit Vorsicht erfolgen.

Wenn aufgrund einer Veranderung im Ruhe-EKG des Patienten das Referenz-S-EKG
aktualisiert werden soll, befolgen Sie die Anweisungen-im Abschnitt:,Aufnahme eines
Referenz-S-EKGs".

Anzeigen des Aggregat-Status

Wenn die Kommunikation eingerichtet ist, zeigt das.Programmiergerat den Bildschirm
Gerdtestatus mit Informationen zu denaktuellen Episoden und dem Batteriestatus des
Aggregats an.

So navigieren Sie von einer anderen Position zu diesem Bildschirm:
1. Wahlen Sie das Symbol Hauptmen(.
2. Wahlen Sie die Schaltflache Nachsorge.

3. Wadhlen Sie in der Navigationsleiste die Schaltflache Gerdtestatus:aus, um den
Bildschirm Geratestatus anzuzeigen.

4. Der Bildschirm Gerétestatus erscheint und zeigt einen Uberblick iiber alle Aktivitaten
des Aggregats seit der letzten Kommunikationssitzung an (Abbildung 25 Bildschirm
Geratestatus auf Seite 41).
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Geratestatus seit der letzten Q Schock .' D o

Nachsorgeuntersuchung =

Name des Patienten Therapie : On v70 mms

08/20/2008

Abbildung 25. - Bildschirm Geratestatus

Der Geratestatus meldet Folgendes:

. Datum der letzten Nachsorgeuntersuchung

e _ ‘Gesamtanzahl derseit-der letzten Nachsorgesitzung verabreichten Schocks

e . ‘Gesamtanzahl der seit der letzten Nachsorgesitzung behandelten Episoden

e Gesamtanzahl der seit der letzten Nachsorgesitzung unbehandelten Episoden

. Gesamtanzahl der seit der letzten Nachsorgesitzung gespeicherten AF-Episoden, die
zur-Uberpriifung verflgbar sind (nur Modell A219)
HINWEIS: - Durch Auswdhlen der Schaltfliche ,Anzeigen” in der Zeile Episoden
kénnen Sie direkt zu der Liste der gespeicherten Episoden navigieren (Abbildung 26
Bildschirm Episoden (scrollbare Liste) auf Seite 42).

e Verbleibende Batteriefunktionsdauer.des Aggregats

Anzeigen der gespeicherten Episoden

Das Aggregat speichert.Episoden, die wahrend der Nachsorge-Sitzung eines Patienten
angezeigt werden konnen. Die Aggregate EMBLEM S-ICD (Modell':A209) und-Cameron
Health (Modell 1010) speichern bis zu25 behandelte und 20 unbehandelte Tachykardie-
Episoden. Die Aggregate EMBLEM MRT:S+ICD (Modell A219) speichern S-EKGs fiir bis zu-20
behandelte und 15 unbehandelte Tachykardie-Episoden sowie biszu 7-AF-Episoden. Wenn
die maximale Anzahl von Episoden erreicht wird, ersetzt.die aktuellste Episode die alteste
gespeicherte Episode desselben Typs. Die erste behandelte Episode wird niemals
tberschrieben.

HINWEIS:  Spontane Episoden, die wahrend der Kommunikation zwischen Aggregat und
Programmiergerét auftreten, werden nicht gespeichert.

So zeigen Sie gespeicherte Episoden an:
1. Wahlen Sie das Symbol Hauptmend.
2. Wahlen Sie die Schaltflache Nachsorge.
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3. Wahlen Sie in der Navigationsleiste das Symbol ,Aufgezeichnete und gespeicherte S-
EKG-Episoden”.

4. Wahlen Sie die Option Episoden, um auf den Bildschirm Episoden zuzugreifen
(Abbildung 26 Bildschirm Episoden (scrollbare Liste) auf Seite 42).

5. Wadhlen Sie eine Episode aus der Liste aus. Die ausgewdhlte Episode wird vom
Aggregat heruntergeladen und angezeigt.

HINWEIS:  Zum Ausdrucken miissen die Episoden zundchst einzeln ausgewdhlt und
auf dem Bildschirm Episoden angezeigt werden.

- G
Episoden & Schock . D )
Name des Patienten Therapie : On ¥ 70 D
Beschreibung Datum

04/30/2009 @

D4
e —
e Episode 77 Ohm 04/30/2009 >

: |>)
RIS ST St e~w ————————=
| H!
P

‘t/ Episoden Aufgezeichnet

Abbildung 26. Bildschirm Episoden (scrollbare Liste)

6. Der Anzeigebildschirm flr eine-ausgewahlte Episode zeigt zusatzlich die
programmierten Parameter und.die gespeicherten S-EKG-Daten:zum Zeitpunkt der
Erkldrung der Episode an.

7. Wahlen Sie die Schaltflache Weiter auf-dem-Anzeigebildschirm flr die ausgewahlte
Episode, um zum Bildschirm Episoden zurtickzukehren.

Folgende Details sind flr eine Episode verfligbar:

Behandelte Episoden

Fiir jede behandelte Episode werden bis zu 128 Sekunden S-EKG-Daten gespeichert:
e S-EKG vor der Episode: Bis zu 44 Sekunden

o Erster Schock: Bis zu 24 Sekunden S-EKG'vor-dem Schock-und bis zu 12 Sekunden
Post-Schock S-EKG

¢ Nachfolgende Schocks: 6 Sekunden vor dem’Schock und bis zu 6 Sekunden Post-
Schock S-EKG

Unbehandelte Episoden

Eine unbehandelte Episode ist eine Episode mit hoher Frequenz, die wéhrend des
Ladevorgangs spontan beendet wird, bevor ein Schock abgegeben werden kann.

Fiir jede unbehandelte Episode werden bis zu 128 Sekunden S-EKG-Daten gespeichert:
e S-EKG vor der Episode: 44 Sekunden S-EKG vor der Episode
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e Episoden-S-EKG: Bis zu 84 Sekunden Tachykardie-S-EKG-Daten

Drucken von Berichten von der S-ICD-Anwendung

Drucken von Berichten

Patientenberichte kdnnen vor oder nach dem Ende einer Patientensitzung gedruckt
werden. Es wird empfohlen, dass sofort im Anschluss an die Implantation ein
Abschlussbericht gedruckt wird. Es gibt drei Arten von Patientenberichten:

e Gesamtbericht

e Bericht der aufgezeichneten S-EKGs

e Episodenberichte

So drucken Sie Patientenberichte einer Online- oder Offline-Sitzung:

1. Wahlen Sie das Symbol ,S-ICD-Hauptmen(” aus, um das Hauptmen( anzuzeigen.

2. WahlenSie dieSchaltflache Berichte drucken, um den Bildschirm Berichte drucken
anzuzeigen (Abbildung 27 Bildschirm Berichte drucken auf Seite 43).

Berichte drucken & Schock

Name des Patienten Therapie :

;-‘7_7,1—\'—,‘——-—‘- X\
f

Aktueller Drucker Standarddrucker

Abbildung 27. Bildschirm Berichte drucken

3. Wahlen Sie den gewinschten Berichtstyp. Der ausgewdhlte Bericht wird mit einem
Hakchen markiert. Die Berichtstypen werden im Folgenden beschrieben.

4. Wahlen Sie die Schaltflache Drucken, um den ausgewahlten Bericht auszudrucken.
Wahlen Sie die Schaltflache Abbrechen, um zum zuvor angezeigten Bildschirm
zurtickzukehren.

Gesamtbericht

Wahlen Sie zum Drucken eines Gesamtberichts die Option Gesamtbericht auf dem
Bildschirm Berichte drucken aus, und wahlen Sie die Schaltflache Drucken. Der Bericht wird
entweder fiir die derzeit aktive Sitzung (wenn das Programmiergerat online ist) oder fir
die ausgewahlte gespeicherte Sitzung (wenn das Programmiergerat offline ist)
ausgedruckt.
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Der Gesamtbericht umfasst folgende Informationen:

Datum des gedruckten Berichts

Software-Version des Programmiergerats

Software-Version des Aggregats

Name des Patienten

Datum der Letzten Nachsorgeuntersuchung

Datum der aktuellen Nachsorgeuntersuchung

Datum der Implantation

Modell-/Seriennummer des Aggregats

Modell-/Seriennummer der Elektrode

Therapieparameter

SMART-Charge-Verzogerung

SMART-Pass-Status. (Ein/Aus) [Nur die Modelle A209 und A219]
Programmierte Verstarkungseinstellung und Wahrnehmungskonfiguration
Ggf. Integritatspriifung des Aggregats

Anfangskonfiguration der Schockpolaritat

Tage mit gemessenem AF [Nur Modell A219]

Schétzung des gemessenen AF [Nur Modell A219]
Piepton-Status (falls deaktiviert)

MRT-Informationen

Episodenzusammenfassung: Seit der letzten'Nachsorgeuntersuchung und seit der
erstmaligen Implantation

Batteriestatus des Aggregats
Messung der Elektrodenimpedanz
Systembenachrichtigungen, falls zutreffend

Bericht der aufgezeichneten S-EKGs
So drucken Sie einen Bericht der‘aufgezeichneten S-EKGs:

1.
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Wéhlen Sie die Option Berichte deraufgezeichneten:S-EKGs-auf dem Bildschirm
Berichte drucken aus.

Daraufhin wird eine scrollbare Liste mit aufgezeichneten S-EKG--und Induktions-S-
EKG-Streifen angezeigt (Abbildung 28 Liste Aufgezeichnetes S-EKG (scrollbar) auf
Seite 45). Wahlen Sie die gewtinschten S-EKGs, die gedruckt werden sollen, indem
Sie ein Hakchen neben die Auswahl setzen.



Berichte der aufgezeichneten S-EKGs Q
auswihlen Schock

Name des Patienten Therapie : On

Beschreibung

Induktions-S-EKG: Sekundar / 2X 05:03:06 PM
Aufgezeichnetes S-EKG: Primar / 1X 05:02:31 PM
Induktions-S-EKG: Primar / 1X 05:01:30 PM

Induktions-S-EKG: Primar / 1X 05:00:24 PM

Aufaezeichnetes S-EKG: Sekundzr / 1X 05:00:00 PM

Abbildung 28. - Liste Aufgezeichnetes S-EKG (scrollbar)

3. Wahlen Sie Weiter um zum Bildschirm Berichte drucken zuriickzukehren.

4. Wahlen Sie die Schaltflache Drucken, um den ausgewahlten Bericht zu drucken und
zum zuvor angezeigten Bildschirm zurlickzukehren.

5. WahlenSie die Schaltflache Abbrechen, um-zum zuvor angezeigten Bildschirm
zurlickzukehren, ohne den Bericht zu drucken.

Episodenberichte

So drucken Sie-einen Episodenbericht:

1. Wahlen Sie die Option Episodenberichte auf dem Bildschirm Berichte drucken aus.

2. Der Bildschirm Episodenberichte auswahlen erscheint mit einer Liste.gespeicherter
Episoden (Abbildung 29 Bildschirm Episodenberichte auswahlen (scrollbare Liste) auf
Seite 46). Wahlen Sie den zu druckenden Bericht aus. Die ausgewahlten Episoden
werden mit einem Hakchen markiert.

HINWEIS:  Zum Ausdrucken'mussen die-Episoden zundchst einzeln ausgewdahit und
auf dem Bildschirm Episoden angezeigt werden (Abbildung 26 Bildschirm-Episoden
(scrollbare Liste) auf Seite 42).
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Episodenberichte auswahlen & Schock .'

Name des Patienten Therapie :0On Y70 mmmu

Beschreibung DEVT

003 : Unbehandelte Episode 04/30/2009
002 : Behandelte Episode 77 Ohm 04/30/2009

Abbildung 29. Bildschirm Episodenberichte auswahlen (scrollbare Liste)

3. Wéhlen Sie Weiter.um. zum Bildschirm Berichte drucken zuriickzukehren. Uber die
Optionsschaltflachen unterhalb der Zeile Episodenberichte kénnen entweder 12
Sekunden-oder 44 Sekunden S-EKG-Daten vor der Episode ausgewahlt werden. Der
Standardwert flr Episodenbericht-Onset ist 12 Sekunden.

4. Wahlen Sie die Schaltflache Drucken, um den ausgewahlten Bericht zu drucken und
zum zuvor-angezeigten Bildschirm zurlckzukehren.

5. - Wahlen Sie die Schaltflache Abbrechen; um zum zuvor angezeigten Bildschirm
zuriickzukehren; ohne den:Bericht zu drucken:

Patientendaten exportieren

Die auf der S-ICD-Anwendung gespeicherten Patientendaten kdnnen iiber eine
vorkonfigurierte Bluetooth®-Verbindung auf einen Desktop--oder Laptop-Computer
exportiert werden. Fiir Informationen zu Bluetooth®-Verbindungen zwischen der S-1CD-
Anwendung und einem Desktop- oder Laptop-Computer siehe "Bluetooth®-Datenexport”
auf Seite 22.

Bevor Bluetooth® fahige Drucker-und Computer konfiguriert werden kénnen, muss die
Bluetooth®-Konnektivitat ber die Funktion',Dienstprogramme” des Programmiergerats
aktiviert werden. Ausflhrliche Anweisungen-finden Sie in der. Gebrauchsanweisung fir das
LATITUDE Programming System, Netzwerk und Konnektivitat (Modell 3924).

Stellen Sie sicher, dass das Programmiergerdt und der vorgesehene empfangende
Computer nicht mehr als 10 Meter voneinander entfernt sind, bevor Sie eine Wireless-
Dateniibertragung mit Bluetooth® versuchen.

1. Wahlen Sie die Schaltfliche Programmiergerdtedaten exportieren auf dem
Startbildschirm der S-ICD-Anwendung. Daraufhin wird der-Bildschirm
Programmiergeratedaten (iber Bluetooth exportieren® angezeigt.

2. Wahlen Sie eine der drei Exportoptionen (Heutige Daten exportieren, Daten der
letzten sieben Tage exportieren, Alles exportieren). Daraufhin wird das Popup-Fenster
,Wahlen Sie einen empfangenden Computer aus" geéffnet.
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HINWEIS: Die Optionen Heutige Daten exportieren und Daten der letzten sieben
Tage exportieren sind normalerweise schneller abgeschlossen als die Option Alles
exportieren.

Das Popup-Fenster enthalt eine scrollbare Liste mit allen Computern, die mit dem
Programmiergerat verbunden sind. Wahlen Sie den gewiinschten empfangenden
Computer in der Liste aus, und beginnen Sie mit der Ubertragung.

HINWEIS:  Auch wenn jeder verbundene Computer in der scrollbaren Liste
aufgefihrt wird, kénnen die Dateien nur auf die Gerdte (ibertragen werden, die nicht
weiter als 10 Meter vom Programmiergerét entfernt sind. Wenn eine der drei
Exportoptionen ausgewahlt wurde, bereitet die S-ICD-Anwendung das
Datentibertragungspaket-vor und beginnt die Wireless- -Ubertragung. Falls die
Ubertragung nicht abgeschlossen werden kann, erscheint eine Fehlermeldung.
Bewegen Sie in diesem Fall das Programmiergerat in den Bereich maximal 10 Meter
vom gewtinschten empfangenden Computer entfernt, oder wahlen Sie einen anderen
Computer innerhalb dieser Distanz aus. Starten Sie den Exportvorgang erneut, indem
Sie eine der drei Exportoptionen-auf dem Bildschirm Programmiergeratedaten (iber
Bluetooth-exportieren wahlen.

Merkmale des S-EKGs

Das Programmiergerat ermdglicht es, das laufende S-EKG des Aggregats anzuzeigen,

anzupassen und aufzuzeichnen.

S-ECG-Rhythmusstreifen-Markierungen,

Das System bietet S-EKG-Annotationen, um bestimmte. Ereignisse im S-EKG zu
identifizieren. Diese Marker, Indikatoren.und Diskontinuitdten werden in'den folgenden

Tabellen beschrieben:

Tabelle 2.~ S-EKG-Markierungen auf dem Anzeigebildschirm des Programmiergerats und in

gedruckten Berichten

-Indikatoren und -Diskontinuititen

Beschreibung Marker
Ladena C

ATP (nur klinische Gerate) A
Detektierter Schlag S
Gestorter Schlag N
Stimulierter Schlag P
Tachy-Detektion T

Nicht verwendeter Herzschlag ¢

Zuriick zu NSRa *

a. Marker ist im gedruckten Bericht vorhanden, jedoch nicht auf dem Anzeigebildschirm des Programmiergerats.
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Tabelle 3. S-EKG-Indikatoren und-Diskontinuitdten auf dem Anzeigebildschirm des
Programmiergerats und in gedruckten Berichten

Beschreibung Indikator / Diskontinuitat

ATP Diskontinuitdt (nur klinische Geréte)

Schock-Diskontinuitat (

Episodendaten komprimiert oder nicht
verfiigbar (nur Anzeige)

Skalierungseinstellungen des S-EKG

So passen Sie die Amplitude des Echtzeit-S-EKGs an und zeigen die Einstellungen fir die
Geschwindigkeitsskalierung an;

1:
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Wéhlen Sie das Symbol Anzeigeeinstellungen des S-EKGs rechts neben dem Fenster
mit dem Echtzeit-S-EKG aus. Der Bildschirm Anzeigeeinstellungen des S-EKGs
erscheint.

Wdhlen und ziehen Sie die Skalierungsregler Verstarkung und
Aufzeichnungsgeschwindigkeit an die gewtinschte Position (Abbildung-30 Anpassen
der Verstarkung und der Aufzeichnungsgeschwindigkeit auf Seite 49). Die Skalierung
des S-EKGs wird-entsprechend der ausgewahlten Einstellung angepasst. Die
Verstarkungseinstellung steuert die visuelle:Verstarkung. Bei Aggregaten mit einer
einfachen Verstarkungseinstellung (1x).ist auf dem Programmiergerat standardmagig
Voller Bereich-eingestellt; bei Aggregaten-mit einer zweifachen
Verstarkungseinstellung (2x) ist standardmagig 1/2 Bereich eingestellt. Der
Schieberegler Aufzeichnungsgeschwindigkeit steuert die Anzeigegeschwindigkeit des
Echtzeit-S-EKG mit Bildlauf. Die nominelle Einstellung fiir die
Aufzeichnungsgeschwindigkeit ist 25 mm/s.

HINWEIS: Die Amplitudeneinstellungen und Anpassungen fir die
Anzeigegeschwindigkeit bei Echtzeit-S-EKGs mit Bildlauf und Aufgezeichneten S-EKGs
betreffen nur die Einstellungen auf dem Anzeigebildschirm und.haben keine
Auswirkungen auf die Aggregateinstellungen-fir die Wahrnehmung.



Anzeigeeinstellungen des S-EKG A Schock

Name des Patienten Therapie : On

Verstarkung ‘ Bvezle]iecrh ’ 1/2 Bereich 1/4 Bereich 1/8 Bereich
K—

(O )

Aufzeichnungsges
chwindigkeit 12,5mm/s 25 mm/s

(———

ol

Abbildung 30. - Anpassen der Verstarkung und der Aufzeichnungsgeschwindigkeit

Aufzeichnen und Anzeigen von S-EKG-Streifen

Das Programmiergerat kann Echtzeit-S-EKG-Rhythmusstreifen anzeigen und speichern. Das
Programmiergerat speichert maximal 50 Aufzeichnungen, generiert von:

1. -Manuell-iber die Schaltflache ,S-EKG aufzeichnen” aufgezeichneten 12-Sekunden-S-
EKGs, die Folgendes umfassen:

e 8,5 Sekunden vor.dem Betatigen der Schaltflache ,S-EKG aufzeichnen”
e 3,5Sekunden nach‘dem Betatigen der Schaltflache ,S-EKG aufzeichnen”

2. S-EKGs, die automatisch wahrend derdnduktionstests aufgezeichnet werden und
Folgendes umfassen:

e 6 Sekunden vor dem Driicken der Induktionstaste
e bis zu 102 Sekunden nach'dem-Drlicken der Induktionstaste

HINWEIS: Nach der Abgabe eines Schocks unterbricht das S-=ICD die Detektion
wahrgenommener Ereignisse fiir 1,6 Sekunden. Dasfiihrt dazu, dass der S-EKG-
Rhythmusstreifen wahrend dieser Zeitspanne von 1,6 Sekunden nach dem Schack keine
Ereignismarker enthdlt.

Wenn eine zusatzliche Aufzeichnung erforderlich ist, wird.die alteste vorhergehende
Aufzeichnung durch die neue Aufzeichnung ersetzt.

Manuelles Aufzeichnen eines neuenS-EKG-Rhythmusstreifens
So zeichnen Sie manuell einen neuen S-EKG-Rhythmusstreifen auf:

1. Wahlen Sie die Schaltflache ,S-EKG aufzeichnen®links.neben-dem Fenster mit dem
Echtzeit-S-EKG aus. Das S-EKG lauft (iber den Anzeigebildschirm. Unter dem
aufgezeichneten S-EKG-Rhythmusstreifen erscheinen:Messlinien. Jede 12-Sekunden-
Aufzeichnung erhalt einen Datums- und Zeitstempel entsprechend der Datums- und
Uhrzeiteinstellung des Programmiergerats.

HINWEIS: Induktions-S-EKGs werden wahrend der Induktionstests ohne zusétzliche
Benutzereingaben automatisch generiert.
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2. Wahlen Sie die Messmarken aus, und verschieben Sie sie entlang des S-EKG-
Streifens, um die Intervalle nach Bedarf zu messen.

3. Wahlen Sie die Schaltflache Weiter, um zum zuvor angezeigten Bildschirm
zuriickzukehren.

Es ist auch mdglich, S-EKGs entsprechend aller drei Messvektoren aufzuzeichnen (Primar,
Sekundar und Alternativ), indem die Schaltflache Alle Messvektoren erfassen auf dem
Bildschirm Dienstprogramme gewahlt wird (Abbildung 31 Bildschirm Dienstprogramme auf
Seite 51).

Zuvor aufgezeichnete S-EKGs anzeigen

Wenn das Programmiergerat online'ist:

1. Wahlen Sie das Symbol Hauptmend.

2. Wahlen Sie die Schaltflache Nachsorge.

3. Wahlen Sie das Symbol flir Aufgezeichnete und gespeicherte S-EKG-Episoden. Der
Bildschirm Aufgezeichnetes S-EKG erscheint.

4. Wahlen Sie ein aufgezeichnetes S-EKG oder Induktions-S-EKG in der Liste aus. Ein
Bildschirm mit Details des S-EKG erscheint.

Ziehen Sie-an den Messmarken, um Details anzuzeigen.

Wahlen Sie die Schaltflache Weiter,.um zum Listenbildschirm Aufgezeichnetes S-EKG
zuriickzukehren.

Wenn das Programmiergerat offline ist:

1. Wahlen Sie‘entweder auf dem Startbildschirm des Programmiergerats oder im
Hauptmenii die Option Gespeicherte Patientensitzungen aus.

2. Wahlen Sie die gespeicherte Patientensitzung.

3. Wahlen Sie ein aufgezeichnetes S-EKG in.der Liste aus. Ein Bildschirm mit Details des
S-EKG erscheint.

HINWEIS:  Nicht alle gespeicherten Patientensitzungen enthalten aufgezeichnete S-
EKGs. Beim Offnen. solcher Patientensitzungen-wird eine entsprechende Meldung
angezeigt. Wahlen Sie in diesem Fall das Symbol ., Hauptmenii* und-dann die
Schaltflache ,Sitzung beenden” aus. Diese Aktion bringt Sie zum Startbildschirm des
Programmiergerits zurtick.

Ziehen Sie an den Messmarken, um Details anzuzeigen:.

Wahlen Sie die Schaltfliche Weiter, um zum Listenbildschirm ,Aufgezeichnetes S-
EKG" zurlickzukehren.

Bildschirm Dienstprogramme

Der Bildschirm Dienstprogramme der S-ICD-Anwendung ermdéglicht den Zugriff auf
zusatzliche Gerdtefunktionen. Diese kdnnen die Funktionen Aufzeichnung eines Referenz-
S-EKGs, Alle Messvektoren erfassen, Piepton-Setup, Manuelles Setup, SMART-
Einstellungen und AF-Uberwachung umfassen.

So greifen Sie wahrend der Online-Sitzung auf den Bildschirm Dienstprogramme zu:
1. Wahlen Sie das Symbol Hauptmen( aus, um das Hauptmeni anzuzeigen.
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2. Wahlen Sie die Schaltflache Dienstprogramme. Der Bildschirm Dienstprogramme wird
angezeigt, wie in der folgenden Abbildung dargestellt.

Dienstprogramme A Schock O

Name des Patienten Therapie : On v70 mms

| Manuelles Setup SMART-Einstellungen

Alle Messvektoren

1 Sen

Abbildung 31. - Bildschirm Dienstprogramme

Aufzeichnung eines Referenz-S-EKGs
So.zeichnen Sie-ein manuelles Referenz-S-EKGauf:

1. .<Wahlen Sie auf dem' Bildschirm Dienstprogramme’(Zugriff {iber das Hauptmen) die
Schaltflache Aufzeichnung eines Referenz-S-EKGs, um auf den Bildschirm
Aufzeichnung eines Referenz-S-EKGs zuzugreifen:.

2. Wahlen Sie die Schaltflache Weiter, um ein Referenz-S-EKG aufzuzeichnen. Die S-1CD-
Anwendung beginnt mit der Aufzeichnung eines Referenz-S-EKGs. Es erscheint eine
Meldung, die darauf hinweist, dass der Patient sich nicht bewegen:sollte. Der QRS-
Referenzkomplex des Referenz-S-EKGs wird aufgezeichnet und im Aggregat
gespeichert.

HINWEIS: Wenn die Schaltflache ,Weiter” gedriickt wird, wird ein Referenz-S-ECG,
das derzeit im Aggregat gespeichert ist, geldscht und kann nicht wiederhergestellt
werden.

3. Wahlen Sie die Option Weiter,.um den Vorgang abzuschlieBen und zum Bildschirm
Dienstprogramme zurlickzukehren: Sie kénnen jederzeit die Schaltflache Abbrechen
auswahlen, um die Aufzeichnung des S-EKGs abzubrechen und zum Bildschirm
Dienstprogramme zurlickzukehren:

Alle Messvektoren erfassen

Mit der Schaltflache Alle Messvektoren erfassen auf'dem Bildschirm Dienstprogramme
kénnen temporare Einstellungen konfiguriert werden, mit denen Sie S-EKGs von allen drei
Messvektoren erfassen konnen (Primar, Sekundar und Alternativ). Der Vorgang dauert
etwa eine Minute. Nachdem alle S-EKGs aufgezeichnet wurden, wird wieder die
urspriingliche Konfiguration der Einstellungen eingestellt.

So zeichnen Sie alle drei Messvektoren auf:
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1. Wahlen Sie auf dem Bildschirm Dienstprogramme (Zugriff Giber das Hauptmenii) die
Schaltflache Alle Messvektoren erfassen.

2. Der Bildschirm Aufzeichnung 12 Sekunden S-EKG wird angezeigt und zeigt den Status
der Messvektoraufzeichnung an.

Sobald die S-EKGs aufgezeichnet sind, kénnen sie mit den Schritten unter "Zuvor
aufgezeichnete S-EKGs anzeigen" auf Seite 50 angezeigt werden.

Piepton-Setup

Das Aggregat verfiigt {iber ein internes Warnsystem (Piepton), das ein akustisches Signal
ausgeben kann, um den Patienten bei bestimmten Gerdtebedingungen zu warnen, flir die
eine sofortige Konsultierung des Arztes erforderlich ist. Dabei kann es sich um folgende
Bedingungen handeln:

e Elektrodenimpedanzen auBerhalb des zuldssigen Bereichs
e  Langere Ladezeiten

e Integritdtsprifung des Gerats fehlgeschlagen

e lrregulare Erschdpfung der Batterie

Dieses:interne Warnsystem wird bei-der Implantation automatisch aktiviert. Wenn der
Piepton aktiviert ist, ertdnen alle neun Stunden fiir 16 Sekunden Piepténe, bis die
auslosende Bedingung behoben wurde. Wenn die ausldsende Bedingung erneut auftritt,
warnen die Pieptone den Patienten erneut, sich an'den Arzt zu wenden.

VORSICHT: Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass sie sofort ihren Arzt
aufsuchen missen, wenn ihr S-1CD-Gerat akustische Pieptdne von sich gibt.

HINWEIS: - Der Anzeigebildschirm ,Piepton zurticksetzen” ist nur aktiviert, wenn eine
Alarmbedingung auftritt. Wenn eine Alarmbedingung aktiviert ist, wird beim Herstellen
einer Verbindung ein Benachrichtigungsbildschirm angezeigt.

WARNUNG:

A Der Piepton des S-ICD-Aggregats kann nach-einem MRT-Scan nicht mehr verwendet
werden. Der Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners kann zu einem

permanenten Nachlassen der Pieptonlautstarke flihren. Dies kann nicht wiederhergestellt
werden, auch nicht, nachdem die' MRT-Scanumgebung verlassen und der , MRT-Schutz-
Modus" beendet wurde. Bevor ein MRT-Verfahren-durchgefihrt wird, sollten ein Arzt und
der Patient die Vorteile des MRT-Verfahrens gegen das Risiko des Verlusts des Pieptons
abwdgen. Es wird dringend empfohlen, Patienten nach einem MRT-Scan in LATITUDE™
NXT (ein Patienten-Managementsystem per Fernabruf) zu betreuen, sofern dies noch
nicht der Fall ist. Ist dies nicht moglich, wird ein Nachsorgeplan mit vierteljahrlichen
Kontrollterminen in der Klinik zur Uberwachung der Aggregatleistung dringend
empfohlen.

Piepton zuriicksetzen

Wahlen Sie zum Zuriicksetzen des Pieptons auf dem Bildschirm ,Dienstprogramme”
(Zugriff iber das Hauptmend) die Schaltfliche Piepton-Setup, um die Option Piepton-
Funktion einstellen zu 6ffnen.

Wahlen Sie die Schaltflache Piepton zurlicksetzen, um den durch einen Alarmzustand
ausgelodsten Signalton zu unterdriicken. Wird die Alarmbedingung nicht korrigiert, werden
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die horbaren Signalténe wahrend der nachsten automatischen Selbstdiagnose des S-ICD
Systems reaktiviert.

Piepton deaktivieren (SQ-RX-Gerate)

Bei SQ-RX-Gerdten ermdglicht der Piepton-Setup die Deaktivierung des Alarmtons bei
Alarmbedingungen (Piepton deaktivieren). Fiihren Sie folgende Schritte durch, um den
Piepton zu deaktivieren:

HINWEIS: Die Funktion ,Piepton deaktivieren” ist nur verfligbar, wenn der ERI oder EOL
des Gerdts erreicht ist.

1. Wahlen Sie auf dem Bildschirm ,Dienstprogramme” die Option ,Piepton-Setup”, um
den Bildschirm Piepton-Funktion einstellen zu 6ffnen.

2. Wdhlen Sie Piepton deaktivieren aus, um den Piepton fiir das Gerdt zu deaktivieren.

HINWEIS: Auf diese Weise werden alle Piepténe bei Alarmbedingungen fiir das SQ-RX-
Gerdt deaktiviert. Dies beeinflusst jedoch nicht die Piepton-Funktion, wenn ein Magnet auf
dem Gerdt gelegt wird oder wenn-die S-ICD-Anwendung fir das Gerdteprogrammiergerdt
eine Verbindung 'zum Gerat herstellt.

Piepton aktivieren/deaktivieren (EMBLEM S-1CD-Geréte)

Bei EMBLEM S-1CD-Geraten muss der-Piepton getestet werden, bevor er aktiviert oder
deaktiviert werden kann. Flihren Sie folgende Schritte durch, um den Piepton zu testen:
HINWEIS: - Fir EMBLEM S-ICD-Gerdte ist die Funktion ,Piepton-Test” nur verfiigbar, wenn
der Piepton fir einen Alarmzustand nicht aktiviert ist.

1. Wahlen. Sie auf'dem Bildschirm Dienstprogramme die Option Piepton-Setup.

2. “Wadhlen Sie-auf dem Bildschirm Piepton-Funktion einstellen die Schaltflache zum
Testen des Pieptons.

Uberpriifen Sie'mit einem Stethoskop, ob der Piepton hérbar ist.

4. Ist der Piepton hérbar, wahlen Siedie Schaltflache zum Aktivieren des Pieptons.
Wenn der Piepton nichthérbar-ist, oder Sie die Pieptonfunktion permanent
deaktivieren méchten, wahlen Sie die Schaltfliche zum Deaktivieren des Pieptons.

HINWEIS: Dies deaktiviert die Piepton-Funktion fiir Alarmzustande, auch wenn ein
Magnet auf das Gerdt gelegt-wird-und wenn die'S-ICD-Anwendung eine Verbindung zum
Gerat herstellt.

Wenn der Patient den Piepton nicht héren kann, wird fir ihn dringend ein.Nachsorgeplan
mind. alle drei Monate entweder mit LATITUDE NXT oder in der Klinik empfohlen, um die
Gerateleistung zu Gberwachen.

Weitere Informationen zum Piepton finden Sie:im Technischen Leitfaden S-ICD MRT oder
bei Boston Scientific. Verwenden Sie hierzu-die Kontaktdaten auf der Riickseite.
Manuelles Setup

Mit dem manuellen Setup kann der Benutzer den Integritatstest der Elektrode durchfiihren
sowie die Wahrnehmungskonfiguration der Elektrode und-die Verstarkungseinstellung des
Aggregats auswahlen. Wahrend des manuellen Setup aktiviert das System ebenfalls
automatisch SMART-Pass, falls erforderlich.

1. Wahlen Sie auf dem Bildschirm Dienstprogramme (Zugriff Giber das Hauptmenii) die
Schaltflaiche Manuelles Setup. Der Bildschirm Impedanzmessung wird angezeigt.
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2. Wahlen Sie die Schaltflache Test aus, um den Integritatstest der Elektrode
durchzufiihren.

3. Wahlen Sie die Schaltflache Weiter.

4. Esstehen drei Messvektoren zur Verfligung, die manuell auf dem Bildschirm
Manuelles Setup ausgewahlt werden kénnen (Abbildung 32 Bildschirm Manuelles
Setup mit Detektionsvektor und Verstarkungsoptionen auf Seite 54).

e Primar: Detektion vom proximalen Elektrodenring an der subkutanen Elektrode
zur Oberflache des aktiven Aggregats.

e Sekundar: Detektion vom distalen Wahrnehmungselektrodenring an der
subkutanen Elektrode zur Oberfliche des aktiven Aggregats

e Alternativ: Detektion vom distalen Wahrnehmungselektrodenring zum
proximalen Wahrnehmungselektrodenring an der subkutanen Elektrode

Die Verstarkungseinstellung passt die Empfindlichkeit des wahrgenommenen S-EKG-
Signals an. Sie kann'manuell mit dem Schieberegler Verstarkung wahlen auf dem
Bildschirm Manuelles Setup-angepasst werden.

Manuelles Setup & Schock

Name des Patienten Therapie : On

Auswahl der Wahrnehmungskonfiguration
W\ WA\ VA

Abbildung 32. Bildschirm Manuelles Setup mit Detektionsvektor und Verstarkungsoptionen

e IxVerstarkung (x4 mV): 1x Verstarkung sollte ausgewahlt werden, wenn bei Auswahl
von 2x Verstarkung eine Amplitudeniiberschreitung auftritt.

e 2x\Verstarkung (+2 mV): 2x Verstarkung sollte ausgewahlt werden, wenn die
Signalamplitude klein genug ist, um die Verwendung einer .empfindlicheren
Einstellung zu erlauben, ohne dass eine Amplitudenuberschreitung des erfassten
Signals auftritt. Die Auswahl von 2x Verstdrkung verstarkt das Signal zweimal so stark
als die Auswahl von 1x Verstdrkung.

HINWEIS: Die Verstarkungseinstellung kann die Leistung der Zertifizierungsphase
beeinflussen. Insbesondere kann die Verwendung der zweifachen Verstdrkung die
Erkennung von Rauschen verbessern.

So programmieren Sie die manuell ausgewahlte Wahrnehmungskonfiguration:

1. Wahlen Sie die Schaltflache Programmieren, um den Messvektor und die
Verstarkungseinstellung zu speichern.
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2. Wahlen Sie die Schaltfliche ,Weiter". Bei Auswahlen der Schaltflache ,Weiter”
bewertet das Gerat automatisch, ob SMART-Pass aktiviert werden muss. Weitere
Informationen zu SMART-Pass sind der S-ICD-Gebrauchsanleitung zu entnehmen.
Wenn Sie Hilfe benétigen, wenden Sie sich an Boston Scientific. Verwenden Sie dazu
die Informationen auf der Riickseite.

3. Das Verfahren ,Aufzeichnung eines Referenz-S-EKGs" wird wahrend der manuellen
Einrichtung automatisch gestartet. Wahlen Sie die Schaltflache Weiter, um ein
Referenz-S-EKG aufzuzeichnen. Nach erfolgreicher Aufzeichnung des erfassten
Referenz-S-EKGs erscheint ein Bestatigungsbildschirm.

SMART-Einstellungen

Auf dem Bildschirm ,SMART-Einstellungen” kann der Benutzer auf Informationen und
Funktionen fiir SMART-Charge und SMART-Pass zugreifen.

SMART-Charge

Uber die Funktion SMART-Charge passt sich.die Sequenz der Ladungsverabreichung des
Aggregats an das Auftreten von nicht anhaltenden ventrikularen Arrhythmie-Episoden an,
indem die Aufladung des Kondensators verzogert wird. Dieser Vorgang spart
Batterieleistung und kann unndtige Schocks bei nicht anhaltenden Arrhythmien
verhindern. Weitere Informationen iiber die Funktion SMART-Charge finden Sie in der
EMBLEM™ S-1CD, EMBLEM™-MRT S-ICD Gebrauchsanleitung, die online unter www.
bostonscientific-elabeling.com verfiigbar ist:

SMART-Charge wird-automatisch aktiviert, wenn eine unbehandelte ventrikuldre
Arrhythmie-Episode aufgezeichnet wird. Durch Zurticksetzen wird der SMART-Charge-Wert
auf Null zurlickgesetzt. So setzen Sie die SMART-Charge-Funktion zurlick:

1. " Wahlen Sie auf dem Bildschirm Dienstprogramme (Zugriff (iber das Hauptmeni) die
Schaltflache ,SMART-Einstellungen”. Der Bildschirm ,SMART-Einstellungen” erscheint
wie unten-dargestellt.

SMART-Einstellungen A Schock 0

Name des Patienten Therapie : On v70 mms

Die SMART-Charge-Funktion verlangert automatisch die Erkennung nach nicht-anhaltenden Arrhythmien.
—"-"q\-\‘-\

| Die SMART-Charge-Funktion wurde verlingert um: 0,61 sekunden |

SMART-Pass wird wahrend der automatischen oder der manuellen Einrichtung automatisch konfiguriert.

SMART-Pass ON !

Abbildung 33. Bildschirm SMART-Einstellungen
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2. Wahlen Sie die Schaltflache ,Zurlicksetzen”, um die SMART-Charge auf Null
zurlickzusetzen, oder driicken Sie ,Abbrechen”, um zum Menii ,Dienstprogramme”
zurlickzukehren, ohne die SMART-Charge zuriickzusetzen.

3. Es erscheint ein Bestdtigungsfenster mit folgender Meldung: ,SMART-Charge-
Funktion erfolgreich zurlickgesetzt.

4. Wahlen Sie die Schaltflache Weiter, um zum Bildschirm ,Dienstprogramme”
zuriickzukehren.

Deaktivieren von SMART-Pass

Die Funktion SMART Pass wurde entwickelt, um Oversensing zu reduzieren und
gleichzeitig eine geeignete Wahrnehmungsgrenze beizubehalten. Das Gerat Gberwacht
fortlaufend die Amplitude des EKG-Signals und deaktiviert SMART-Pass automatisch, wenn
Undersensing vermutet wird.

SMART-Pass kann manuell deaktiviert werden, wenn Undersensing vermutet wird, indem
die Schaltflache Deaktivieren auf dem Bildschirm SMART-Einstellungen ausgewdahlt wird.

HINWEIS: Wenn SMART-Pass deaktiviert ist, muss ein automatisches oder manuelles
Setup durchgefiihrt werden, um die Funktion wieder zu aktivieren.

AF-Uberwachung

Die Funktion',AF-Uberwachung” wurde entwickelt, um die Diagnose eines atrialen
Flimmerns zu unterstitzen.

Die Funktion AF-Uberwachung kann mit dem Ein-/Aus-Schalter aktiviert/deaktiviert
werden; der.uber die Schaltflache AF-Uberwachung auf dem Bildschirm Dienstprogramme
aufgerufen'werden kann.

HINWEIS: - Drucken Sie die gewtinschten Berichte aus, und/oder speichern Sie
Sitzungsdaten ((iber ,Ende Sitzung*)-vor der Programmierung der AF-Uberwachung auf
,Off”. Wenn die AF_—_Uberwachung auf ,Off" programmiert ist, werden aktuell gespeicherte
Statistiken der AF-Uberwachung gel6scht und kénnen nicht mehr gedruckt oder
gespeichert werden.

Wihlen Sie die Schaltflache Programmieren, um die Anderungen anzuwenden'und das
Aggregat zu programmieren.

Die folgenden Statistiken stehen bei Auswahl der Schaltflache AF-Uberwachung auf dem
Bildschirm der AF-Uberwachung_ zur Verfigung:

e  Tage mit gemessenem AF: Zeigt die Anzahl der. Tage innerhalb der letzten90 Tage
an, an denen AF detektiert wurde

e Schatzung des gemessenen AF: Zeigt den gesamten Prozentanteil von detektiertem
AF innerhalb der letzten 90 Tage an

Weitere Informationen Gber den AF-Monitor finden Sie in-der EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™
MRT S-1CD Gebrauchsanleitung, die online unter www.bostonscientific-elabeling.com
verfligbar ist.
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Weitere Funktionen der S-ICD-Anwendung

Notschock

Das Symbol Notschock ist in der Navigationsleiste auf dem Bildschirm der S-ICD-
Anwendung verfiighar, wenn der Einrichtungsvorgang abgeschlossen ist und ein Aggregat
aktiv mit der S-ICD-Anwendung kommuniziert. Wahrend der aktiven Kommunikation kann
auf Befehl ein maximaler (80 J) Notschock abgegeben werden.

So geben Sie einen Notschock ab:

1. Wahlen Sie entweder das rote Notschock-Symbol oben auf dem Bildschirm des

Programmiergerats oder die rote NOTFALL-Taste auf dem Programmiergerat
aus. Der Bildschirm Notschock erscheint (Abbildung 34 Bildschirm Notschock auf Seite
57).

Notschock & Schock .'

Name des Patienten Therapie :

Wabhlen Sie ,SCHOCK"“, um einen Notschock mit maximaler Energie
abzugeben.

Abbildung 34.  Bildschirm Notschock

2. Wahlen Sie die Schaltflache Schock, um denLadevorgang des Aggregats fiir einen
Notschock zu starten..Es erscheint ein roter Hintergrundbildschirm mit dem Wort
,Laden” und ein Sirenenton ertént vom Programmiergerat. Wahlen Sie die
Schaltflache Stop, um die Abgabe des Notschocks zu verhindern.und zum Bildschirm
Gerateeinstellungen zurlickzukehren.

3. Nach erfolgreicher Abgabe des Schocks erscheint ein Bestatigungshildschirm mit der
entsprechenden Meldung und der Schockimpedanz.

WARNUNG:

A Halten Sie wahrend der Implantation und der Nachsorgetestsiimmer-externe
Defibrillationssysteme sowie in HLW geschultes medizinisches Personal bereit. Falls eine
induzierte ventrikuldre Tachyarrhythmie nicht rechtzeitig terminiert wird, kann dies zum
Tod des Patienten fthren.

WARNUNG:

c Eine hohe Schockelektrodenimpedanz kann den Erfolg der VT/VF-Umwandlung
verringern.
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VORSICHT: Ein gemeldeter Schockimpedanzwert von mehr als 110 Ohm bei einem
abgegebenen Schock kénnte auf eine suboptimale Systemplatzierung hindeuten. Die
Elektrode und das Gerat sollten vorsichtig direkt auf der Faszie ohne darunterliegendem
Fettgewebe positioniert werden. Fettgewebe kann dem Hochspannungsschock-Stromweg
eine erhebliche Impedanz hinzufiigen.

VORSICHT:  Ein gemeldeter Schockimpedanzwert von weniger als 25 Ohm bei einem
abgegebenen Schock kénnte auf ein Problem mit dem Gerdt hindeuten. Der verabreichte
Schock kénnte beeintrachtigt sein und/oder eine zukunftige Therapie durch das Gerat
kénnte beeintrachtigt werden. Wenn ein Impedanzwert von weniger als 25 Ohm
beobachtet wird, sollte die ordnungsgemafe Funktion des Gerats tberprift werden.

Wenn der Schock aus irgendeinem Grund nicht abgegeben werden konnte, wird ein roter
Bildschirmhintergrund mit der-Meldung ,Der Schock konnte nicht abgegeben werden.”
angezeigt.

HINWEIS: Bei einem Ausfall der Telemetrie stehen erst dann wieder Aggregat-Befehle -
einschlieBlich Notschocks - zur Verfiigung, wenn die Telemetrie wiederhergestellt ist.

Manueller Schock

Bei einem manuellen Schock kann der Benutzer wahrend eines Sinusrhythmus, eines
atrialen Rhythmus oder eines ventrikuldaren Rhythmus einen synchronisierten Schock
abgeben. Die Schockenergie wird vom Benutzer.im Bereich 10 bis 80 Joule festgelegt; die
Polaritdt ist ebenfalls benutzerkonfiguriert (Abbildung 35 Manueller Schock auf Seite 58).
Eine manuelle Schockabgabe kann auch mit niedriger Energie genutzt werden, um die
System-Impedanz/-Integritat entweder bei der Implantation oder entsprechend dem
Zustand des Patienten-zu ermitteln. Ein manueller Schock kann verabreicht werden, wenn
der Therapiemodus-auf On oder Off gesetztiist.

Mit der Schaltflache , Test der Schockabgabe® im Hauptmen( greifen.Sie auf die Option
.Manueller Schock” zu. Der Bildschirm Induktionstest wird ge6ffnet. Wahlen Sie das
Symbol ,Manueller Schock” in der Navigationsleiste-am oberen Bildschirmrand, um den
Bildschirm Manueller Test der Schackabgabe anzuzeigen.

Manueller Test der Schockabgabe & Schock

Name des Patienten Therapie :

Schockenergie einstellen (Joule)

20 25 30 35 40 45 50

Schockpolaritat

o A

Abbildung 35. Manueller Schock
WARNUNG:
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A Halten Sie wahrend der Implantation und der Nachsorgetests immer externe
Defibrillationssysteme sowie in HLW geschultes medizinisches Personal bereit. Falls eine
induzierte ventrikulare Tachyarrhythmie nicht rechtzeitig terminiert wird, kann dies zum
Tod des Patienten fihren.

S-ICD System-Magnetverwendung

Der Boston Scientific-Magnet Modell 6860 (der Magnet) ist ein nicht steriles Zubehérteil,
mit dem die Therapieabgabe vom Aggregat bei Bedarf vorlibergehend inhibiert werden

kann. Der Cameron Health-Magnet Modell 4520 kann zu diesem Zweck im Austausch mit
dem Boston Scientific-Magnet verwendet werden.

Genauere Informationen Gber den Gebrauch des Magneten entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanleitung fir das S-ICD-Aggregat.

Sonstiges Verhalten beim Auflegen des Magneten:
e Inhibieren der Schocktherapieabgabe

e Beenden der Post-Schock-Stimulation

e  \Verbieten der Arrthythmie-Induktionstests

e~ Aktivieren des-Pieptons des Aggregats bei jedem detektierten QRS-Komplex fiir 60
Sekunden,-wenn-der Piepton-eingeschaltet und hérbar ist

WARNUNG:

Gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie einen Magneten iber dem S-ICD-Aggregat platzieren,
da dieser.die Arrhythmiedetektion und Therapiereaktion unterbricht. Wenn der Magnet
entfernt-wird, wird die’ Arrhythmiedetektion-und Therapiereaktion fortgesetzt.

WARNUNG:

A Bei Patienten'mit einer tiefen Implantatposition des S-1CD Aggregats (groBerer Abstand
zwischen Magnet und Aggregat) kann die Magnetanwendung die Magnetreaktion unter
Umsténden nicht auslésen.-In diesem Fall ‘kann'der Magnet nicht zum Inhibieren der
Therapie verwendet werden.

VORSICHT: Legen Sie keine'-Magneten auf das Programmiergerat ab.

HINWEIS: Ein vom Programmiergerat ausgeldster Rettungsschock kann-Vorrang vor dem
Einsatz des Magneten haben, wenn sich der Magnet bereits vor dem Ausldsen des
Programmierungsbefehls in Position befand. Wird der Magnet nach der Ausfiihrung des
Befehls angewendet, wird der Notschock beendet.

HINWEIS: Die Platzierung des Magneten hat keine Auswirkungen:auf die Wireless-
Kommunikation zwischen dem Aggregat und dem Programmiergerat.

WARTUNG, FEHLERBEHEBUNG, HANDHABUNG, NORMEN UND
SPEZIFIKATIONEN

Weitere Informationen zu Wartung, Fehlerbehebung, Handhabung (einschlieBlich Symbole
auf Geraten und Verpackungen), Normen und Spezifikationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum LATITUDE-Programmiersystem Modell 3300.
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GARANTIE

Dem LATITUDE-Programmiersystem liegt eine Garantiekarte bei. Sofern nicht anderweitig
vereinbart, bleibt das LATITUDE-Programmiersystem Eigentum von Boston Scientific, und
Boston Scientific muss alle ndtigen Wartungs- und Reparaturarbeiten durchfiihren. Weitere
Informationen zur Garantie erhalten Sie von Boston Scientific (die Garantieinformationen

finden Sie auf der Karte).
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