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INFORMACJE DOTY(CZACE UZYTKOWANIA

Oswiadczenie dotyczace znakow towarowych

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific Corporation lub powigzanych z
nig spotek: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP i
ZOOM.

Bluetooth® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Bluetooth SIG.
DisplayPort jest znakiem towarowym firmy Video Electronics Standards Association (VESA).

Opis i zastosowanie

Nastepujace podreczniki operatora opisujg system programowania LATITUDE do
stosowania z generatorami impulséw. S-1CD:

1. Podrecznik operatora systemu programowania LATITUDE™ (model 3300)
2. Podrecznik operatora aplikacji S-1CD EMBLEM™ (model 3877)

Podreczniki te sa rowniez dostepne online:
www.bostonscientific-elabeling.com.

Programator model 3300 to urzagdzenie programujgce systemu programowania LATITUDE,
ktory jest przenosnym systemem kontroli rytmu serca przeznaczonym do uzytku z
okreslonymi-systemami firmy Boston Scientific, tj. wszczepialnymi generatorami impulsow
(PG), elektrodami’i odprowadzeniami.

Przeznaczenie

System programowania LATITUDE jest przeznaczony.do uzytku w-placowkach stuzby
zdrowia do komunikowania sie z wszczepialnymi systemami firmy Boston Scientific.
Oprogramowanie steruje wszystkimi funkcjami komunikacyjnymi zwigzanymi z
generatorem impulsow. Szczegotowe'instrukcje dotyczace oprogramowania znajduja sie w
dokumentacji produktow dotyczacej generatora impulséw, z ktérego pobierane s dane.

Grupa docelowa

Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku przez specjalistow opieki zdrowotnej
przeszkolonych lub majacych doswiadczenie w zakresie procedur zwigzanych ze
wszczepianiem urzadzenia i/lub kontrola.

Wymagany zakres wiedzy i doswiadczenia

Uzytkownicy musza mie¢ dogtebna wiedze natemat elektroterapii serca. Urzadzenie moga
obstugiwac wylgcznie wykwalifikowani lekarze specjalisci posiadajacy fachowa wiedze
wymagang do wtasciwego uzytkowania urzadzenia.

Nadzor lekarza

System programowania LATITUDE moze by¢ uzytkowany wytgcznie pod statym nadzorem
lekarza. Podczas procedury pacjent musi by¢ stale monitorowany przez personel medyczny
za pomocg monitora powierzchniowego EKG.



Rozporzadzenie dotyczace operatorow urzagdzen medycznych

Przepisy krajowe moga wymagac, aby uzytkownik, wytwdrca lub przedstawiciel wytworcy
wykonywat i dokumentowat kontrole bezpieczenstwa urzadzenia podczas instalacji.
Przepisy moga réwniez wymagac, aby wytworca lub jego przedstawiciel zapewnit
szkolenie uzytkownikow w zakresie prawidtowego uzytkowania urzadzenia oraz jego

akcesoriow.

W przypadku braku wiedzy o przepisach obowigzujgcych w danym kraju nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Wykaz akronimow
W niniejszym podreczniku uzywana jest nastepujaca lista akroniméw.

AC

AF

ATP

CRT

CPR

EKG

EMI

EOL

ERI

ESD

Prad przemienny (ang.
Alternating current)

Atrial-Fibrillation (migotanie
przedsionkow)

Stymulacja antytachyarytmiczna
(ang.Antitachycardia Pacing)

Terapia resynchronizujaca-serca
(ang. Cardiac Resynchronization
Therapy)

Resuscytacja krazeniowo-
oddechowa (ang:
Cardiopulmanary resuscitation)

Elektrokardiogram

Zakidcenia elektromagnetyczne
(ang. Electromagnetic
interference)

Koniec eksploatacji (ang. End of
life)

Wskaznik planowej wymiany
(ang. Elective Replacement
Indicator)

Wytadowania elektrostatyczne
(ang. Electrostatic discharge)

MRI

NSR

RF

RFI

RFID

S-ECG

S-1CD

UsB

VAC

VF

Obrazowanie metodg rezonansu
magnetycznego (ang. Magnetic
resonance imaging)

Prawidtowy rytm zatokowy (ang.
Normal Sinus Rhythm)

Czestotliwos¢ radiowa (ang.
Radio Frequency)

Zaktdcenie o czestotliwosci
radiowej (ang. Radio Frequency
Interference)

Identyfikacja radiowa (ang. Radio
Frequency Identification)

Elektrokardiogram podskorny
(ang. Subcutaneous
electrocardiogram)

Kardiowerter-defibrylator
wszczepiany podskornie (ang.
Subcutaneous implantable
cardioverter defibrillator)

Uniwersalna magistrala
szeregowa (ang. Universal serial
bus)

Prad przemienny (ang. Voltage
alternating current)

Migotanie komor (ang.
Ventricular Fibrillation)




GUI Graficzny interfejs uzytkownika VT Tachykardia komorowa (ang.
(ang. Graphic User Interface) Ventricular tachycardia)

LCD Wyswietlacz ciektokrystaliczny
(ang. Liquid Crystal Display)

Przeciwwskazania

Systemu programowania LATITUDE nie nalezy stosowac z generatorami impulsow
wyprodukowanymi przez firmy inne niz Boston Scientific. Przeciwwskazania do stosowania
generatora impulséw mozna znalez¢ w dokumentacji dotaczonej do generatora, z ktérego
pobierane sg dane.

Aplikacja S-1CD model 3877 jest przeciwwskazana do stosowania z jakimkolwiek systemem
programowania innymniz system programowania LATITUDE model 3300 firmy Boston
Scientific.

Stosowanie stymulagji unipolarnej-oraz korzystanie z funkgji zaleznych od impedancji sg
przeciwwskazane u pacjentow z systemem S-1CD.

Informacje powigzane

Przed uzyciem systemu S-1CD, nalezy przeczytac i przestrzegac wszystkich instrukgji,
ostrzezen i srodkow. ostroznoscicpodanych wtym podreczniku, podreczniku LATITUDE
Programming System Operator’s Manual(Podrecznik operatora systemu programowania
LATITUDE) (Model 3300)i w podrecznikach.do innych elementow systemu, w tym
podrecznikach uzytkownika-odpowiedniego generatora impulséw S-ICD, elektrody
podskoérnej-oraz narzedziach do wszczepiania elektrody.

Ten podrecznik moze zawiera¢ informacje odnoszace sie:do modeli generatora impulséw,
ktore obecnie nie'sg zatwierdzone do sprzedazy we wszystkich regionach geograficznych.
W celu uzyskania petnej listy modeli zatwierdzonych do sprzedazy w-danym kraju nalezy
sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem handlowym. Niektére modele sg
wyposazone w mniejszg liczbe funkgji; w przypadku tych urzadzen nalezy pominac opisy
niedostepnych funkgji. Opis zawarty w-tym podreczniku dotyczy wszystkich modeli
urzadzenia, o ile nie zaznaczono inaczej.

Informacje na temat skanowania MRI:mozna znalez¢ w-Instrukgji obstugi technicznej
dotyczacej badania ICD dlasystemu S-ICD ImageReady ™. o statusie ,MR warunkowo” (dalej
okreslanej nazwa Instrukcja obstugitechnicznej dotyczgca badania MRI). Niniejsza
instrukcja jest réwniez dostepna na stronie www.bostonscientific-elabeling.com.

OSTRZEZENIA

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace modelu 3300 programatora zostaty opisane w LATITUDE
Programming System Operator's Manual, Model 3300-(Podreczniku operatora systemu
programowania LATITUDE model 3300).

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace generatora impulsow S=ICD zostaty opisane w S-ICD
Physician Technical Manuals (Podrecznikach technicznych S-ICD dla lekarzy).

Ogolne ostrzezenia dotyczace systemu S-ICD
e  Styki potaczenia.



A Nie wolno jednoczesnie dotykac pacjenta oraz wszelkich dostepnych ztaczy lub
odstonietych przewodnikow systemu programowania LATITUDE.

Sygnaly fizjologiczne.

Q Stosowanie systemu programowania LATITUDE przy sygnatach fizjologicznych
o amplitudzie nizszej niz minimalna wykrywalna amplituda moze skutkowac
uzyskaniem niedoktadnych wynikdw.

System programowania LATITUDE musi pozostawac poza polem jatowym.

A Programator nie jest jatowy i nie mozna go sterylizowac. Nie wnosi¢ urzadzenia do
strefy jatowej pomieszczenia, w ktorym wykonywana jest implantagja.

Umiejscowienie systemu programowania LATITUDE.

A Nalezy unikac korzystania z programatora model 3300 umieszczonego obok innego
urzadzenia lub-na nim, poniewaz takie umiejscowienie moze powodowac
nieprawidtowa prace urzadzenia. Jesli korzystanie z programatora w takim
umiejscowieniu jest konieczne, nalezy obserwowac kazde z urzadzen w celu
potwierdzenia ich prawidfowej pracy.

System programowania LATITUDE jest sklasyfikowany jako MR niebezpieczny.

A System programowania LATITUDE ma status ,MR.niebezpieczny” i musi pozostac

poza stref Il pracowni obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (oraz strefg
wyzsz3) zgodnie Z definicja okreslong w dokumencie Amerykanskiego Towarzystwa
Radiologicznego zawierajgcym wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania
rezonansu magnetycznego (American College of Radiology Guidance Document for
Safe‘MR Practices)l. Pod-zadnym pozorem nie wolno wnosic¢'systemu programowania
LATITUDE do-pomieszczenia ze skanerem do-MRI, pomieszczenia z pulpitem
sterowniczym ani. do strefy-lll i IV-pracowni MRL.

Dodatkowe urzadzenie do defibrylacji.

A Podczas wszczepianiaoraz w czasie testdw_kontrolnych nalezy zapewni¢ dostep do
sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecnos¢ personelu:medycznego
przeszkolonego w zakresie resuscytacji krazeniowo-oddechowej. Wzbudzona
tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon pacjenta, jesli nie zostanie
zakoniczona w odpowiednim czasie.

Zgodnos¢ elementow sktadowych.

A Wszystkie elementy wszczepialne S-1CD firmy Boston Scientific sg przeznaczone do
uzytku wytacznie z systemem S-ICD firmy Boston Scientific lub Cameron Health.
Podtaczenie ktéregokolwiek z elementéw systemu S-1CD do jakiegokolwiek
niezgodnego elementu sktadowego nie zostato zbadane i moze skutkowac
niepowodzeniem dostarczania ratujacej zycie terapii defibrylacyjnej.

Interakcje generatorow impulsow.

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



A Uzycie wielu generatoréw impulséw mogtoby spowodowac ich interakcje, powodujac
obrazenia ciata pacjenta lub uniemozliwienie dostarczenia terapii. Aby nie dopuscic
do niepozadanych interakgji, nalezy testowac kazdy system oddzielnie i w
potaczeniach. Wiecej informacji zawiera wiasciwy podrecznik generatora impulséw S-
ICD.
Uwagi kliniczne
e Miopotencjaty.

A System S-ICD moze wyczuwac miopotencjaty, co moze skutkowac zbyt duza/mata
czutoscig wyczuwania.

Wszczepianie
¢ Wysoka impedancja elektrody wytadowania.

A Wysoka impedancja elektrody wytadowania moze zmniejszy¢ wskaznik powodzenia
konwersji tachykardii- komorowej/migotania komor.

o Uszkodzenie koriczyny gornej.

A Podczas indukowania arytmii prad-indukgji oraz kolejne wytadowanie moga
spowodowac silnyskurcz miesnia piersiowego wiekszego, co moze wywotac
powstanie znaczacych, gwattownych sit dziatajacych na staw gtowy kosci ramiennej,
a takze na-obojczyk. W.pofaczeniu z mocno przytrzymywanym ramieniem moze to
skutkowac uszkodzeniem obojczyka, barku'i ramienia, w tym zwichnieciem
i zZlamaniem.

e Unika¢ wytadowan w czasie wszczepiania.
A Nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie jest w trybie Shelf mode (Tryb przechowywania)

lub Therapy Off (Terapia-wyt.), aby zapobiec dostarczeniu. niepozadanych wytadowan
skierowanych na pacjenta lub-osobe manipulujgcg urzadzeniem podczas implantadji.

Programowanie urzadzenia
e  Regulacja wyczuwania.

A Po wyregulowaniu parametru wyczuwania oraz po kazdej modyfikagji elektrody
podskdrnej zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wyczuwanie jest prawidtowe.

e Programowanie w przypadku tachyarytmii nadkomorowych (SVT)..

A Nalezy ustali¢, czy urzadzenie i zaprogramowane parametry s3 odpowiednie dla
pacjentow z tachyarytmiami nadkomorowymi, poniewaz te tachyarytmie moga
wywotac dostarczenie przez urzadzenie niepozadanej terapii.

Po wszczepieniu
e Glosnosc sygnalizatora dzwiekowego po badaniu MRI.



Po wykonaniu skanowania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dZzwiekowy) moze nie
by¢ juz uzyteczna. Stycznosc z silnym polem magnetycznym aparatu MRI moze
spowodowac trwatg utrate gtosnosci funkgji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Funkji
tej nie mozna odzyskac nawet po opuszczeniu obszaru wykonywania badania MRI i
wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Przed
wykonaniem obrazowania MRI lekarz i pacjent powinni rozwazy¢ korzysci z badania
MRI w poréwnaniu z ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy).
Zdecydowanie zaleca sie, aby po badaniu MRI pacjentéw poddawac badaniom przy
uzyciu systemu LATITUDE NXT (system zdalnego zarzadzania pacjentem), o ile do tej
pory nie byt on wykorzystywany. W przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sie
zlecenie wizyt kontrolnych w klinice raz na trzy miesigce w celu monitorowania pracy
urzadzenia.

e Odpowiedz na magnes w przypadku gtebokiego wszczepienia (tylko S-1CD)..

A

W przypadku gtebokiego wszczepienia generatora impulséw S-ICD (wieksza
odlegtos¢ pomiedzy. magnesem a generatorem impulsow) przytozenie magnesu
moze nie wywota¢ odpowiedzi. W takim przypadku nie mozna zastosowa¢ magnesu
w celu.zahamowania terapii.

¢ _Odpowiedz na magnes (tylko S-1CD).

AN

W-czasie umieszczenia magnesu nad generatorem impulséw S-1CD nalezy zachowac
ostroznos¢, poniewaz wstrzymuje to detekcje arytmii i dostarczanie terapii
w-odpowiedzi na wykryte zdarzenia.-Odsuniecie magnesu spowoduje przywrdcenie
detekdji arytmii i dostarczania terapii.

SRODKI OSTROZNOSCI

Dodatkowe Srodki ostroznosci dotyczace:modelu 3300 programatora zostaty opisane w
LATITUDE Programming System Operator's Manual Model 3300 (Podreczniku operatora
systemu programowania LATITUDE model 3300).

Dodatkowe Srodki ostroznosci dotyczace generatora impulséw S-1CD zostaty opisane w S-
ICD Physician Technical Manuals (Podrecznikach technicznych S-ICD dla lekarzy).

e Wszczepianie

e Temperatura robocza. Przed przystapieniem do korzystania z potgczenia
telemetrycznego, programowania lub wszczepiania generatora impulsdéw nalezy
odczeka¢, az urzadzenie osiggnie temperature z zakresu 25°C=45°C(77°F-113°F),
poniewaz skrajne temperatury moga zaktoca¢ dziatanie urzadzenia w
poczatkowym okresie.

e Podczas wszczepiania nalezy potwierdzi¢ komunikacje z generatorem
impulsow. Nalezy potwierdzi¢, ze programator nawigzat komunikacje
z odpowiednim generatorem impulséw-S=ICD.

e Programowanie urzadzenia

e System programowania. Do programowania generatoréw impulséw firmy
Boston Scientific nalezy stosowa¢ wylgcznie odpowiedni system programowania
LATITUDE wyposazony we wiasciwe oprogramowanie.



Programator musi pozostawac poza polem jatowym. Programator nie jest
jatowy i nie mozna go sterylizowac. Musi pozostawac poza polem jatowym.

Stosowanie sondy telemetrycznej S-ICD model 3203. W przypadku
telementrycznego generatora impulséw S-1CD, nalezy stosowac wytgcznie sonde
telemetryczng S-1CD model 3203 z systemem programowania LATITUDE.

Doktadnosc¢ daty i godziny. Brak dostepu do zdalnego serwera czasu moze
prowadzi¢ do roznic w czasie programatora. W ramach zabezpieczenia, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Boston Scientific, aby ustawi¢ recznie
date i godzine.

Dane pacjenta (S-ICD). W programatorze moga by¢ przechowywane dane
maksymalnie piecdziesieciu (50) pacjentow i nalezy podja¢ odpowiednie srodki
ostroznosci, aby zabezpieczy¢ programator przed nieupowaznionym dostepem.

- Przed przesytkg programatora lub utratg bezposredniej kontroli nad
programatorem nalezy usungc¢ wszystkie dane pacjenta S-1(D z
programatora, naciskajac przycisk Purge All Data (Usun wszelkie dane) na
ekranie:Stored Patient Sessions (Zapisane sesje pacjentow).

- - Wielu ograniczenia ryzyka przestania danych pacjenta do
nieodpowiednich-drukarek lub urzadzen programator nalezy podtaczac
tylko do znanych urzadzen Bluetooth®.

Uzywanie rysika. Jesli uzytkownik zdecyduje sie na uzywanie rysika, musi by¢
to rysik pojemnosciowy. Uzywanie wszelkich innych akcesoriéw moze skutkowac
uszkodzeniem ekranu dotykowego.

Urzadzenia USB. Urzadzenia USB podtgczane do programatora powinny by¢
zaszyfrowane i kontrolowane w celu ograniczenia ryzyka zainstalowania
w systemie ztosliwego oprogramowania.

Oprogramowanie. Nalezy upewnic sie, ze zainstalowano najnowsze wersje
oprogramowania. Informacje na temat przeprowadzania aktualizadji
oprogramowania, patrz LATITUDE Programming System Operator’'s Manual
(Podrecznik operatora systemu programowania LATITUDE) (model 3300).

W ramach zabezpieczenia lokalny przedstawiciel firmy Boston Scientific moze
dostarczy¢ aktualizacje oprogramowania na dysku USB.

Wi-Fi. Lacznos¢ Wi-Fi jest niedozwolona w: Indonezji ze wzgledu na okreslone
wymagania zwigzane z konfiguracja.

Uzywanie magnesu. Nie umieszcza¢ magnesu na programatorze.

Pagjenci stysza dZzwieki wydawane przez urzadzenie S-ICD. Pacjentom nalezy
poradzi¢, aby niezwtocznie kontaktowali sie z lekarzem za kazdym razem, gdy
ustyszg sygnaty dzwiekowe emitowane przez urzgdzenie S-1CD.

Testowanie konwersji. Powodzenie konwersji migotania komor (VF) lub
czestoskurczu komorowego (VT) podczas testowania konwersji arytmii nie
stanowi gwarangji osiggniecia podobnego wyniku w okresie pooperacyjnym.
Nalezy mie¢ swiadomos¢, ze zmiany stanu‘zdrowia pacjenta, schematu
podawania lekow i innych czynnikdw moga wptyna¢ na zmiane wartosci progu
defibrylacji (DFT), co moze skutkowac brakiem konwersji arytmii w okresie
pooperacyjnym. Za pomocg testu konwersji nalezy potwierdzi¢, ze zaburzenia
rytmu serca moga by¢ wykryte i przerwane przez system generatora impulséw



w przypadku, gdy stan pacjenta sie zmienit lub parametry urzadzenia zostaty
przeprogramowane.

Wysoka impedancja wytadowania. Odnotowana wartos¢ impedancji
dostarczonego wytadowania wieksza niz 110 oméw moze wskazywac na
nieoptymalne rozmieszczenie systemu. Nalezy dotozyc staran, aby umiescic
zarowno generator impulséw, jak i elektrode bezposrednio na powiezi, a nie na
tkance ttuszczowej. Tkanka ttuszczowa moze powodowac znaczacg impedancje
Sciezki pradu wytadowania o wysokim napieciu.

Niska impedancja wytadowania. Odnotowana wartos¢ impedangji
dostarczonego wytadowania mniejsza niz 25 oméw moze wskazywac na awarie
urzadzenia. Dostarczone wytadowanie mogto zostac zakidcone i/lub kazda
kolejna terapia dostarczana przez urzadzenie moze zosta¢ zaktdcona. Jesli
obserwuije sie, ze warto$¢ odnotowanej impedancji wytadowania jest mniejsza
niz 25 omoéw, ‘nalezy zweryfikowac prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

Zagrozenia zwigzane ze srodowiskiem i terapia

Elektrokauteryzacja. Elektrokauteryzacja i ablacja RF mogg wywotywac arytmie
komorowe i/lub migotanie, jak réwniez powodowac nieprawidtowe
wytadowania i zahamowanie stymulacji po wytadowaniu i mogg powodowac
nieoczekiwane zachowanie na-wyswietlaczu programatora lub podczas pracy. W
przypadku, gdy elektrokauteryzacja jest konieczna z medycznego punktu
widzenia, nalezy zachowac odlegtos¢minimum 30 cm (12 cali) miedzy
urzadzeniem do elektrokauteryzacji a urzgdzeniem a programatorem i jego
podfaczonymi elementami. Podobnie nalezy zachowac taka sama odlegtos¢
miedzy’programatorem i-podigczonymi elementami a pacjentem podczas tych
zabiegow.

Model 3203 sondy telemetrycznej S-1CD jest dostarczany w stanie
niejatowym.:Model 3203 sondy telemetrycznej S-ICD jest dostarczany w stanie
niejatowym. Przed uzyciem sondy nalezy wyjac jg z opakowania. Jesli sonda ma
by¢ uzywana w polu jatowym, podczas uzytkowania powinna ona by¢ zamknieta
w jatowej srodoperacyjnej ostonie sondy (model 3320). Informacje na temat
czyszczenia, patrz-LATITUDE™ Programming System Operator’s Manual
(Podrecznik operatora systemu programowania LATITUDE) (model 3300).

Dziatania niepozadane

Ponizszy wykaz zawiera mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z programowaniem
generatoréw impulséw opisanym w tym podreczniku.

Asystolia

Arytmia przedsionkowa
Bradykardia
Tachykardia

Arytmia komorowa

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem tym urzadzeniem powinny by¢
zgtoszone firmie Boston Scientific i odpowiedniemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.



STOSOWANIE APLIKACJI S-ICD

Omowienie konfiguracji aplikacji S-1CD

Niniejsza cze$¢ opisuje pofaczenia sondy i zasilania z programatorem model 3300 i
podstawowa nawigacje w aplikagji S-1CD.

[1] Przetacznik zasilania (kolor jasnoszary) [2-4] Porty. USB 2.0 (kolor ciemnoszary) [5] Port USB 3.0 (kolor niebieski) [6]
Port Ethernet (kolor pomarariczowy) 7] Port wyjsciowy DisplayPort (kolor czerwono-pomarariczowy) [8] Gniazdo
zasilania pradem stalym do zasilacza model 6689 (kolor zielony)

llustracja 1. Lewa scianka boczna programatora

W czesci llustracja'1 Lewa scianka boczna programatora na-stronie'9, legenda 8 opisuje
pofaczenie zasilania pradem statym, a'legenda 1 opisuje przycisk wt./wyt. programatora.



[1] Kabel PSA do elektrody LV.model 6763 (kolor zielony) [2] Kabel PSA do elektrody A/RV model 6763 (kolor
jasnoszary) [3] Kabel EKG model 3154/3153 (kolor ciemnoszary) [4] Port ztacza do przysztego uzytku (kolor brazowy)
[5] Sonda telemetryczna S-ICD model 3203 (kolor czarny) [6] Sonda telemetryczna model 6395 (kolor niebieski)

llustracja 2. - Prawa Scianka boczna programatora

W llustracja 2 Prawa scianka boczna programatora na stronie 10, legenda 5 opisuje
potaczenie sondy telemetrycznej S-1ICD model 3203.

Zasilanie programatora model 3300

Programator model 3300 jest przeznaczony przede wszystkim do pracy z zewnetrznym
zasilaczem pradu przemiennego, ale:moze pracowac przy zasilaniu z baterii pod
warunkiem odpowiedniego natadowania baterii wewnetrznej. Programator jest fadowany
za kazdym razem, gdyjest podtaczony do zewnetrznego zasilacza pradu przemiennego.
Gdy programator nie jestuzywany, zaleca sie pozostawienie go-podtgczonego do zasilacza
zewnetrznego w celu utrzymania stanu odpowiedniego natadowania baterii.

UWAGA: Aby uzyskac petne-informacje dotyczgce rozpoczynania-pracy oraz fadowania
baterii, nalezy zapoznac sie z LATITUDE™ Programming System Operator’s Manual (Model
3300) (Podrecznik operatora systemu programowania LATITUDE ™ model 3300).

UWAGA:  Jesli programator nie jest podtaczony doZrédfa zasilania pradem
przemiennym, w przypadku 45 minut braku-aktywnosci dane-biezgcej sesji-S-ICD-mogg
zostac utracone.

Gdy programator jest wiaczony i dziata aplikacja'S-ICD, w prawym gornym rogu ekranu
wyswietlany jest wskaznik stanu baterii, wskazujacy przyblizony stan-natadowania gtéwnej
baterii programatora. Zobacz llustracja 3 Ekrancstartowy aplikacji S-1CD. z ikong stanu baterii
na stronie 11.

. Podswietlone wszystkie cztery paski (na zielono) —bateria jest-natadowana w 100%
»  Podswietlone trzy paski (na zielono) — bateria jest natadowana w 75%

e Podswietlone dwa paski (na z6tto) — bateria jest natadowana w 50%

¢ Podswietlony jeden pasek (na czerwono) — bateria jest natadowana w 25%

W miare stopniowego wyczerpywania sie baterii programatora na wyswietlaczu aplikacji S-
ICD wyswietlane beda nastepujace ekrany alarmowe wraz z tekstem.
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e Ekran ostrzegawczy Programmer Battery (Bateria programatora) — ,PBateria
programatora < 25% — Pojemnos¢ baterii wynosi xx%.2Zaleca sie podtgczenie
programatora do zasilania pradem zmiennym."

e Ekran ostrzegawczy Programmer Battery (Bateria programatora) — ,Bateria
programatora < 10% — Pojemnos$¢ baterii wynosi xx% Aby zapewni¢ prawidtowe
funkcjonowanie systemu, nalezy niezwtocznie podtaczy¢ programator do zasilania
pradem zmiennym."

e Ekran krytyczny Programmer Battery (Bateria programatora) — ,Bateria programatora
< 5% — Pojemnos¢ baterii wynosi xx%. Aby zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie
systemu, nalezy niezwtocznie podtaczy¢ programator do zasilania pradem zmiennym.
Programator wytaczy sie automatycznie w ciggu 60 sekund.”

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

Boston
Scientific

[1] Stan baterii (paski widoczne w przypadku zasilania z baterii).

llustracja 3.  Ekran startowy-aplikagji-S-1CD z ikong stanu baterii

Wiaczanie i wytaczanie programatora

Przycisk zasilania programatora znajduje sie po lewej stronie-programatora (patrz llustracja
1 Lewa $cianka boczna programatora na stronie 9). Nacisna¢ przycisk i:zwolni¢ go; aby
uruchomic lub wytaczy¢ programator.3

UWAGA: Aby zakoriczy¢ sesje aplikacji S-ICD, nalezy nacisngc przycisk-Quit (Zakoricz),
znajdujacy sie na ekranie gtownym aplikagji S-1CD (Hlustracja 3 Ekran startowy aplikacji S-
ICD z ikong stanu baterii na stronie 11). Spowodlje to przeniesienie uzytkownika na gféwny
ekran programatora llustracja 4 Menu gtéwne programatora model 3300 na stronie 14

2. XX" zostaje zastapione przez wartos¢ procentowg wiasciwego stanu natadowania baterii.
3. Nalezy zakonczy¢ sesje aplikacji S-ICD przed wytaczeniem programatora.
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UWAGA: Programator model 3300 moze dziatac zasilany z baterii lub pradem
przemiennym. Instrukcje dotyczgce tadowania baterii i pracy wyfgcznie na zasilaniu
bateryjnym, patrz LATITUDE Programming System Operator’s Manual, Model 3300
(Podrecznik operatora systemu programowania LATITUDE, model 3300).
Uzywanie dotykowego ekranu programatora

Programator jest wyposazony w ekran dotykowy LCD. Programator obstuguije sie,
dotykajac palcami odpowiednich miejsc na ekranie. Listy na ekranie mozna przewijac,
przesuwajac palcem w dot i w gore listy. Za kazdym razem, gdy konieczne jest
wprowadzanie tekstu, wyswietlana jest klawiatura ekranowa.

UWAGA: Do obstugi ekranu programatora naleZy uzywac wytacznie palcow lub rysika
pojemnosciowego.

Nawigacja po aplikacji S-ICD

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

Nagtowek ekranu aplikacji S-1CD

Gdy aplikacja S-1CD znajduje sie-w trybie Offline (przy nieaktywnej komunikadji),
w-nagtowku ekranu wyswietlany jest wskaznik-stanu baterii-programatora.

Podczas przegladania Offline-zapisanych sesji w nagtéwku-ekranu wyswietlane sg
nastepujgce elementy:

e Imiei nazwisko pacjenta
e Wiaczenie/wytgczenie terapii
e Wskaznik stanu baterii programatora

Gdy aplikacja S-1CD znajduje sie w trybie Online (przy aktywnej komunikacji), w nagtéwku
ekranu wyswietlane sg nastepujace elementy:

o Wiaczenie/wytgczenie terapii

e Imieinazwisko pacjenta

e (zesto$¢ rytmu serca pacjenta

e Wskaznik stanu baterii i telemetrii programatora
e Tytut ekranu

e lkona wytadowania ratunkowego

Pasek nawigagji aplikacji S-ICD

Korzystanie z paska nawigadji jest gtéwna metoda poruszania sie po ekranach aplikagji

w trybie Online. Pasek znajduje sie wzdtuz gornej krawedzi ekranu aplikacji. Wybrany
ekran jest wyswietlany z rownoczesnym podswietleniem ikony wyboru tego ekranu. Tabela
ponizej przedstawia wykaz ikon wraz z ich opisami.
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Tabela 1.

Opisy ikon

lkona

Opis

Zastosowanie

Ikona menu gtéwnego
aplikagji S-ICD

Umozliwia powrét do menu gtéwnego.

Ikona automatycznej
konfiguragji

Umozliwia przejscie do menu Automatic Setup (Konfiguracja
automatyczna).

Ikona Device Settings
(Ustawienia
urzadzenia)

Umozliwia dostep do ekranu Device Settings (Ustawienia
urzadzenia) systemu S-1CD.

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

Umozliwia dostep do ekranu Device Status (Stan urzadzenia)
systemu S-1CD. Uzytkownik moze sprawdzi¢ liczbe
wyfadowan dostarczonych od ostatniej aktualizacji oraz czas
pracy baterii urzadzenia S-1CD.

Ikona Patient View.
(Przeglad danych
pagjenta)

Umozliwia przejscie do ekranu karty pacjenta. Uzytkownik
moze sprawdzi¢ czas pracy baterii urzgdzenia S-1CD.

Ikona przechwyconych
i’zapisanych epizodow
elektrogramu
podskdrnego (S-ECG)

Umozliwia dostep do ekranéw Captured S-ECG
(Przechwycone elektrogramy podskdrne) i zapisanych
epizodow.

Ikona testu-indukgji

Umozliwia przejscie do ekranu indukgji.

G % P 2 ng@

Ikona wytadowania
recznego

Umozliwia przejscie do ekranu‘wytadowania recznego.

oooo: H i

Miernik stanu baterii
i telemetrii

Miernik-po lewej stronie umozliwia sprawdzenie stanu baterii
programatora. Miernik po prawej stronie pozwala sprawdzi¢
site sygnatu telemetrii

b

Przechwytywanie
elektrogramu
podskdrnego (S-ECG)

Umozliwia przechwytywanie biezgcego elektrogramu
podskdrnego (S-ECG).

€

Ustawienia
wyswietlania
elektrogramu
podskérnego (S-ECG)

Umozliwia zmiane powiekszenia i predkosci przesuwu dla
biezacego elektrogramu podskdrnego (S-ECG).

<

Ikona czestosci rytmu
serca

Umozliwia podglad aktualnej czestosci rytmu serca.

13




Tabela 1. Opisy ikon (ciag dalszy)

lkona | Opis Zastosowanie

Ikona wytadowania Umozliwia podanie wytadowania ratunkowego.
ratunkowego

w Przetgcznik wyboru Umozliwia wybdr jednej z dwdch opgji, np. A lub B.

m op(ji

Konfiguracja aplikacji S-1CD

Uruchamianie programatora model 3300
Wiaczy¢ programator, aby wyswietli¢ menu gtéwne.

LATITUDE™ Programming System

-
Surface Rate
<30

Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Il Press here to interrogate the device
& and begin a session with a patient.

S-ICD Applications <
Il Press here to access S-ICD applications installed on

® this Programmer.

Patient Data Management
Press here to.manage patient data and reports
on the USB Drive or Programmer,

[ 3 — —
© 2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
22/Aug 2017°15:51

Select PG Real-time Log

[1] Przycisk aplikacji S-ICD [2] Przycisk Utilities (Narzedzia)
llustracgja4. Menu gtéwne programatora model 3300

Ustawienie jezyka i strefy czasowej

Przed uruchomieniem aplikacji S-1CD, nalezy ustawic jezyk i strefe czasowa. Ustawienia te
sg trwate i nie wymagaja ponownego wprowadzania podczas kolejnych sesji
programowania S-1CD lub stosowania programatora modelu 3300.
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UWAGA: Formaty daty (mm/dd/rrrr lub dd/mm/rrrr) i godziny (12-godzinny lub 24-
godzinny) sg ustawiane w samej aplikacji S-1CD. Zobacz "Format daty i godziny" na stronie
19.

1. Ustawianie jezyka

a. W dolnej czesci ekranu menu gtéwnego programatora model 3300, wybrac
przycisk Utilities (Narzedzia).

b.  Wybrac karte Setup (Ustawienia).
¢.  Wybrac pasek jezyka, nastepnie wybrac zadany jezyk, jak przedstawiono to na
nastepujacym rysunku.

av
UTILITIES &2 Scm;;
“Setup | Network Setup Software Update

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Maode
Enable use of ZIP™ telemetry
{May require limited use of wand)

o Use wand for all telemetry

1 Utilities 1 Select PG L Real-time Log

llustracja 5. Utilities (Narzedzia)

2. Ustawienie strefy czasowej

a. W dolnejczesci ekranu menu gtdéwnego programatora model 3300, wybrac
przycisk Utilities (Narzedzia).

b.  Wybrac karte Date‘and Time (Data i godzina).

¢.  Wybrac¢ pasek strefy czasowej, nastepnie wybra¢ zadang strefe czasowa, jak
przedstawiono to na-nastepujacym rysunku.
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sz )
m RECIOCE R R Network Setupii Software Update ::

PROGRAMMER CLOCK

Date 22 Nov 2019

Time 12: 15 hh:mm

TIME ZONE
[_(UTC-06:00) Central Standard Time (DST): US, Canada J

Utilities ‘ About | Select PG Real-time Log

llustracja 6. Utilities — Setup time zone (Narzedzia — Konfiguracja strefy czasowej)

Wiaczenie tacznosci Bluetooth®

Aby uzy¢ tacznosci Bluetooth®do drukowania lub eksportowania danych pacjenta, musi

by¢ ona wiaczona za pomocg menu Utilities (Narzedzia) programatora model 3300.

UWAGA: ~ Drukarki podtgczone-bezposrednio do programatora za pomocg kabla USB nie

wymagajg facznosci Bluetooth?®.
UWAGA: _Eksportowanie danych pacjenta poprzez Bluetooth® wymaga, aby facznos¢
Bluetooth® byta wigczona.

1. Wybra¢ z menu gtéwnego programatora karte Utilities (Narzedzia).

2. Z menu Utilities.(Narzedzia), wybrac karte Bluetooth®, a nastepnie.pole wyboru
Enable Bluetooth (Wigcz Bluetooth) jak przedstawia to llustracja’7 Menu Utilities
(Narzedzia) — zaznaczone pole wyboru Enable Bluetooth® (Wiacz Bluetooth) na
stronie 17.
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S E—
"UTILITIES |\ Close]
RS SClr ) Ethernet & Proxy Cellular Adapter ‘-

= P r's Bluetooth MAC Addi 4 y -
@ [7|Enable Biuetooth (Data Transfer and Printing) e Scan Again ‘

Unauthorized Computers Nearby =————————————— Authorized Computers

‘ A Name ]” Address ]I | ‘ A Name !” Address !I ‘
STP8005120 18:1D:EA:9D:64:61 |~ STP3327285 60:F6:77:96:C5:7F _{ =
STP8006158 F4:D1:08:00:04:AA STP8006987 04:EA:56:DA:6D:02 __!

k Utilities ‘ Select PG | T

[1] Pole wyboru®Wigczenie Bluetooth

llustracja 7. “Menu Utilities (Narzedzia) — zaznaczone pole wyboru Enable Bluetooth® (Wtacz
Bluetooth)

3. “Programator rozpoczyna skanowanie komputerdw z witaczong tacznoscia Bluetooth® 4
w zasiegu i wymienia je w kolumnie Unauthorized Computers Nearby (Pobliskie
nieautoryzowane komputery).

Czynnosci-te powodujg wiaczenie tgcznosci Bluetooth® i umozliwiaja skonfigurowanie
drukarki Bluetooth oraz eksportowanie danych pacjentéw z aplikacji S-1CD.

Konfigurowanie drukarki Bluetooth®, patrz "Wybdr-drukarki" na stronie 21. Autoryzacja
komputera do odbierania danych pacjenta eksportowanych przy uzyciu tacznosci
Bluetooth®, patrz "Eksportowanie danych z wykorzystaniem technologii Bluetooth®™ na
stronie 23.

UWAGA: Konfiguragji drukarki mozna -dokonac z karty Programmer Utilities (Narzedzia
programatora) lub z ekranu konfiguracji drukarki $-1CD.
Uruchomic¢ aplikacje S-1CD.

1. Po podtaczeniu sondy telemetrycznej model 3203 i wigczeniu programatora model
3300, wybrac z menu gtéwnego przycisk aplikacji S-1CD. Zobacz llustracja'4 Menu
gtowne programatora model 3300 na stronie 14.

2. Po wysSwietleniu panelu aplikacji S-1CD wybracikone aplikacji programatora
urzadzenia S-1CD.

3. Podczas wezytywania aplikacji wyswietlane jest okno dialogowe, nastepnie
wysSwietlany jest ekran uruchamiania systemu EMBLEM™ S-ICD.

UWAGA: Weczytanie aplikagji S-ICD zajmuje okoto 30'sekund. W tym czasie na
ekranie wyswietlany jest komunikat Start Application (Uruchom aplikacje) oraz ikona
klepsydry i duzy tekst ,Boston Scientific”.

Ponizszy rysunek przedstawia sekwencje uruchamiania.

4. programator 3300 rozpoznaje wytacznie® komputery i smartfony z wigczona tacznoscia Bluetooth.
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EMBLEM™ S-ICD System

Boston,
Scientific

llustracja 8. Sekwencja rozruchowa aplikacji S-1CD

Aby skonfigurowac ustawienia aplikacji S-ICD:

1. Na ekranie startowym systemu' EMBLEM S-ICD (llustracja 9 Ekran poczatkowy aplikagji
programatora S-1CD na stronie 19) nacisnac przycisk Programmer Settings (Ustawienia
programatora), aby wyswietli¢ ekran‘Programmer Settings (Ustawienia programatora)
(llustracja 10 Ekran S-1CD Programmer Settings (Ustawienia programatora S-ICD) na
stronie 19).
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Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

llustracja 9. Ekran poczatkowy aplikacji programatora S-1CD

Programmer Settings

About Programmel

llustracja 10.  Ekran S-1CD Programmer Settings (Ustawienia programatora S-ICD)
2. Wybrac odpowiednig linie, aby przejs¢ do poszczegolnych ustawien. Mozna
skonfigurowac m.in. nastepujace ustawienia:
e  Format daty i godziny
¢ Konfiguragja filtra szumu
e Printer Setup (Konfiguracja drukarki)

Format daty i godziny

UWAGA: Przed ustawieniem formatdw daty i godziny.nalezy upewnic sie, Ze dla
programatora ustawiono parametr Time Zone (Strefa czasowa). Zobacz "Ustawienie jezyka
i strefy czasowej" na stronie 14.

Aby ustawi¢ format daty i godziny, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
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1. Wybrac opcje Set Date and Time Format (Ustaw format daty i godziny) na ekranie
Programmer Settings (Ustawienia programatora) (llustracja 11 Ekran Set Date and
Time Format (Ustaw format daty i godziny) na stronie 20). Zostanie wyswietlony
ekran Date and Time Settings (Ustawienia daty i godziny).

2. Wybierz zadany format godziny (12- lub 24-godzinny).5
3. Wybrac odpowiedni format daty (mm/dd/yyyy lub dd/mm/yyyy).

4. Nacisnac przycisk Save (Zapisz), aby zapisa¢ zmiany i powrdci¢ do ekranu Programmer
Settings (Ustawienia programatora), albo przycisk Cancel (Anuluj), aby powraci¢ do
ekranu Programmer Settings (Ustawienia programatora) bez zapisywania zmian.

Date and Time Settings

llustracja 11.  Ekran Set Date and Time Format (Ustaw format daty i godziny)

Ustawienie konfiguragji filtra szumu

Ustawienie Noise Filter Configuration (Konfiguracja filtra szumu) steruje filtrem
elektronicznym w generatorze impulsow- przeznaczonym do minimalizowania zaktocen
elektromagnetycznych (EMI). W szczegdlnosci, w zaleznosci od ustawienia filtra szumu, filtr
czestotliwosci linii zasilajacej generatora impulséw jest automatycznie programowany na
wartos¢ 50 Hz lub 60 Hz.

Filtr szumu jest fabrycznie ustawiony, aby pasowac do sieci elektrycznej danego kraju. Nie
nalezy go zmieniac, chyba, ze zmieniony zostanie kraj.

UWAGA: Zmiana ustawienia Konfiguradji filtra szumu w programatorze spowoduje
ustawienie filtra czestotliwosci napiecia wartosci 50/60-Hz na wybrang wartos¢ (50 Hz lub
60 Hz) we wszystkich kolejnych generatorach impulsow, z ktorych pobierane sg dane.

5. Ma to wptyw jedynie na format daty i czasu aplikagji S-ICD. Nie ma to wptywu na format daty i czasu
programatora model 3300.
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Aby skonfigurowac ustawienia filtra szumu aplikacji S-ICD nalezy:

1. Na ekranie S-ICD Programmer Settings (Ustawienia programatora S-ICD) (llustracja 12
Ekran Set Noise Filter Configuration (Ustawienie konfiguragji filtra szumu) na stronie
21) wybrac Set Noise Filter Configuration (Ustaw konfiguracje filtra szumu), aby
wyswietli¢ ekran konfiguradji filtra szumu.

2. Wybrac 50 Hz lub 60 Hz.

3. Nacisnac przycisk Save (Zapisz), aby zapisa¢ zmiany i powrdci¢ do ekranu S-ICD
Programmer Settings (Ustawienia programatora S-1CD), albo przycisk Cancel (Anuluj),
aby powrdci¢ do ekranu Programmer Settings (Ustawienia programatora) bez
zapisywania zmian.

W rzadkich przypadkach, kiedy istnieja roézne czestotliwosci napiecia linii energetycznej,
nalezy wybra¢ opcje odpowiadajgca poprawnej czestotliwosci dla lokalizacji, gdzie
programator bedzie uzywany. Nalezy pamieta¢, ze pacjenci podrozujacy, ktorych
urzadzenia beda pobierac dane w strefach lub krajach innych niz te, w ktérych pacjenci
mieszkajg, moga by¢ po powrocie do domu zmuszeni do zresetowania filtra szumu ich
generatora.impulsow.

Set Noise Filter Configuration

hey N\ O o\ xO' \NC D) 40
@® 50Hz

PRSI NTE. CA e I AEEA S S T o A O ——

\!/ 50HzZ

llustracja 12.  Ekran Set Noise Filter Configuration (Ustawienie konfiguragji filtra szumu)

Wybor drukarki
Programator model 3300 zapewnia obstuge interfejsow USB'i Bluetooth® dla drukarek.

1. Upewnic sie, ze drukarka jest wtgczona oraz ze w zaleznosci od rodzaju drukarki,
podtaczyc jg do programatora za pomocg kabla USB lub Bluetooth®.

e W przypadku drukarki USB, podtaczy¢ drukarke do portu USB po lewej stronie
programatora.
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e Przed wybraniem drukarki Bluetooth® w aplikacji S-1CD, musi by¢ wigczona
tacznos¢ Bluetooth®. Lacznosé Bluetooth®, patrz "Wiaczenie tacznosci Bluetooth®”
na stronie 16.

2. Wybrac opcje Printer Setup (Konfiguracja drukarki) na ekranie Programmer Settings
(Ustawienia programatora). Wyswietlany jest ekran Printer Setup (Konfiguracja
drukarki) (llustracja 13 Ekran Printer Setup (Konfiguracja drukarki) na stronie 22) z
drukarkg podtaczong za pomoca USB, niezaleznie od tego, czy zostata
skonfigurowana, czy nie. Jezeli drukarka domysIna zostata juz wybrana
i skonfigurowana, zostanie wyswietlona na ekranie. Nalezy nacisng¢ przycisk Scan
Again (Skanuj ponownie), co spowoduje, ze programator rozpocznie skanowanie w
poszukiwaniu drukarek Bluetooth®. Wyswietlany jest pasek postepu skanowania
informujacy uzytkownika, ze programator aktualnie wyszukuje drukarki.

Dodatkowo, po zatadowaniu ekranu konfiguracyjnego drukarki, zostang wyswietlone
wszystkie sparowane juz drukarki.

Printer Setup

Printer Model Name Printer Serial Number

e e e e e
| UsB N/A (>)

g — e \_v_‘-'_._-.—w

OfficeJet 200 Mobile Series_1A54 5C:F3:70:82:1A:54 >

llustracja 13.  Ekran Printer Setup (Konfiguracja drukarki)

3. Wybrac drukarke z listy znalezionych podczas skanowania. Jezeli nie znaleziono
zadnych, wyswietlane jest okno z komunikatem o braku drukarek. Nalezy ‘nacisnac
przycisk Scan Again (Skanuj ponownie). Mozna tez nacisna¢ przycisk Cancel (Anuluj),
aby powrdci¢ do ekranu Programmer Settings (Ustawienia programatora).

4. Wybrac z listy drukarke i wpisac jej nazwe za pomoca klawiatury ekranowej
(maksymalnie 15 znakow). Przy wybranej drukarce powinien zosta¢ wyswietlony
niepowtarzalny identyfikator drukarki.

5. Nacisnac przycisk Save (Zapisz), aby zapisa¢ zmiany i powraci¢ do ekranu Programmer
Settings (Ustawienia programatora), albo przycisk Cancel (Anuluj), aby powrdci¢ do
ekranu Programmer Settings (Ustawienia programatora) bez zapisywania zmian. Po
zakonczeniu konfigurowania drukarki wyswietlany.jest ekran z potwierdzeniem.

UWAGA: Informacje na temat problemdw z drukarka, patrz czes¢ ,Rozwigzywanie
probleméw" podrecznika operatora modelu 3300.
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Wersja oprogramowania aplikacji S-ICD model 3877

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania aplikacji S-1CD, nalezy wykonac nastepujace
Czynnosci:

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

2. Ekran informacyjny Programmer Software Version (Wersja oprogramowania
programatora) wyswietlana jest biezgca wersja oprogramowania programatora.
Nalezy nacisna¢ przycisk Close (Zamknij), aby powréci¢ do ekranu Programmer
Settings (Ustawienia programatora).

UWAGA: Drukowane raporty zawierajg réwniez informacje dotyczace wersji
oprogramowania programatora.

Eksportowanie danych z wykorzystaniem technologii Bluetooth®

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

UWAGA: - Przenoszenie danych jest obstugiwane w przypadku komputeréw z systemem
operacyjnym Windows. Funkcja przesyfania danych nie jest dostepna w przypadku
tabletow ani smartfonow.

UWAGA: ~ Aby przestac pliki do tego komputera, w systemie Windows 10, nalezy otworzy¢
okno Bluetooth® ,Receive a File” (Odbierz plik).

1. Zanim aplikacja S-1CD bedzie mogta eksportowac¢ dane pacjenta, w programatorze
model 3300 musi by¢ wigczona tgcznosé Bluetooth®, dnstrukcje wigczania tgcznosci
Bluetooth®; patrz "Wtaczenie tacznosci Bluetooth® na stronie 16.

2. Nalezy upewnic sie, ze komputer do parowania jest widoczny, poniewaz w trakcie
procesu parowania programator wyszukuje pobliskie komputery.

UWAGA: Szczegdbtowe instrukcje dotyczgce tego procesu mozna znalez¢ w plikach
pomocy systemu operacyjnego Microsoft Windows pod-nagtowkiem , Dlaczego nie
moge podigczy¢ urzadzenia Bluetooth do'komputera?”.

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

4. Podczas wykonywania skanu, odnalezione komputery zostajg wyswietlone pod
nagtéwkiem Unauthorized Computers Nearby (Pobliskie nieautoryzowane
komputery), zgodnie z ilustracjg przedstawiong w llustracja 14 Wybieranie komputera
do autoryzacji na uzytek przesytania danych przez Bluetooth® na stronie 24 Wybrac
komputer, ktéry ma by¢ sparowany, i nacisng¢ przycisk plusa obok niego, aby
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ukonczy¢ proces parowania. Po odnalezieniu komputera, ktdry ma by¢ sparowany,
skanowanie mozna przerwa¢ w dowolnym momencie.

5. Podczas procesu parowania na programatorze i komputerze zostang wyswietlone te
same hasta numeryczne i uzytkownik zostanie poproszony o potwierdzenie na obu
urzadzeniach, ze liczby sg identyczne. Hasto jest widoczne tylko podczas parowania.
Uzywa sie go w celu weryfikagji, ze parowane sg ze sobg odpowiednie urzgdzenia.

6. Potwierdzeniem pomysinego parowania jest pojawienie sie danego komputera w
kolumnie Authorized Computers (Komputery autoryzowane) zamiast w kolumnie
Unauthorized Computers Nearby (Nieautoryzowane komputery w poblizu).

7. Nazwe na liscie Authorized computers (Komputery autoryzowane) mozna zmieni¢ w
razie potrzeby. Nacisng¢ nazwe komputera na liscie i przytrzymac jg, az zostanie
wyswietlone okno Rename an Authorized Computer (Zmien nazwe autoryzowanego
komputera).

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

e e el e

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

'_"__“*—__’G'

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

31:B7:28:BC:38:71

llustracja 14. Wybieranie komputera do autoryzacji na uzytek przesytania danych przez
Bluetooth®

Tryby pracy aplikagji

Dziatanie urzadzenia w trybie Online

Interfejs aplikacji rozni sie w zaleznosci od-tego, czy programator pracuje w trybie Online
(przy aktywnej komunikagji), czy Offline (bez komunikacji) z wybranym ‘generatorem
impulsow.

Sesja Online rozpoczyna sie, gdy programator nawigze potaczenie telemetryczne

z konkretnym generatorem impulséw. Jezeli podczas aktywnej komunikacji sygnat
telemetryczny miedzy programatorem a generatorem impulséw zaniknie na dtuzej niz
5 sekund, wyswietlony zostanie zotty ekran alarmowy. Moze do-tego dojs¢, jezeli sonda
zostanie odsunieta poza zakres komunikacji telemetrycznej lub gdy szumy lub obiekty
zaktdcajace wstrzymaja komunikacje. Do czasu ponownego nawigzania pofaczenia
telemetrycznego nie beda dostepne polecenia programowania, w tym polecenia Rescue
Shock (Wytadowanie ratunkowe).
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Ponowne nawiazanie pofaczenia telemetrycznego moze nastapi¢ automatycznie, jesli
zlikwidowano powod utraty potgczenia, np. przeniesiono sonde z powrotem do zasiegu
generatora impulséw lub usunieto Zrédto zaktécen badz szumoéw. Jesli potaczenie
telemetryczne nie pojawi sie ponownie w ciggu jednej minuty, nalezy zrestartowac sesje.

UWAGA: Gdy programator aktywnie komunikuje sie z generatorem impulsow, emituje
powiadomienie dZwiekowe, aby wskazac przygotowywanie generatora impulsow do
dostarczenia wytadowania zainicjowanego lub dostarczanego w odpowiedzi na wykrytg
arytmie. Powiadomienie jest emitowane do czasu dostarczenia lub przerwania
wytadowania.

Dziatanie urzadzenia w trybie Offline

Programator pracuje w trybie Offline, gdy nie komunikuje sie w aktywny sposob z
generatorem impulsdw. Podczas sesji Offline mozna przechodzi¢ do ustawien
programatora oraz przegladac i/lub drukowac zapisane sesje pacjenta.
Zapisane sesje pa¢jenta

Podczas wizyty kontrolnej pacjenta-programator pobiera dane z pamieci generatora
impulséw. Programator-moze zachowac do 50 sesji pacjentéw lub 90 dni danych z ses;ji
pacjentow. Przy 51.-sesji programator automatycznie zastepuje nowymi danymi najstarsza
zapisang sesje. Dodatkowo, po uptywie 90. dnia od zapisania sesji pacjenta programator
automatycznie usunie ja po-ponownym uruchomieniu aplikacji S-ICD. Zapisana sesja
zawiera nastepujace informagje:

o Raporty o przechwyconych elektrogramach podskérnych (w tym elektrogramach
podskdrnych (S-ECG) z indukcja)

e Historia epizoddw (w tym wszelkie pobrane epizody)

¢ Dane pacjenta

e Zaprogramowane ustawienia urzgdzenia

Aby przegladac zapisane sesje pacjenta, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Na ekranie startowym aplikacji S-1CD'wybrac opcje Stored Patient Sessions (Zapisane
sesje pacjenta).

2. Wybrac odpowiednig sesje pacjenta.

Tryby pracy generatora impulsow

Generator impulsow ma nastepujace tryby pracy:

¢ Tryb Shelf (Przechowywanie)

e Tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu On-(Wt.)

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

e Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie’badan MRI)

Tryb Shelf (Przechowywanie)

Tryb przechowywania to stan niskiego zuzycia energii przeznaczony wytgcznie do
przechowywania urzadzenia. Gdy programator zaczyna pobiera dane z generatora
impulséw znajdujacego sie w trybie Shelf (przechowywania) wykonywane jest
przeformatowanie kondensatora na petng energie, a generator impulsdw jest
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przygotowywany do konfiguracji. Po wyjsciu z trybu przechowywania aplikacja S-1CD
przechodzi w domysiny tryb Therapy Off (Terapia wyt.). Przeprogramowanie generatora
impulséw z powrotem w tryb przechowywania nie jest mozliwe.

Tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu On (Wt.)

Tryb Therapy On (Terapia wt.) to gtéwny tryb pracy generatora impulsow pozwalajacy na
automatyczng detekcje tachyarytmii komorowych oraz reagowanie na te tachyarytmie.

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

W trybie Therapy Off (Terapia Wyt.) automatyczne dostarczanie terapii jest wytaczone,

mozliwa jest jednak reczna kontrola nad dostarczaniem wytadowan. Za posrednictwem
programatora mozna przegladaci regulowac programowalne parametry. W tym trybie

mozna wyswietlac i drukowac elektrogram podskérny (S-ECG).

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

UWAGA: Terapia reczna oraz terapia za pomoca wyladowarn ratunkowych sg dostepne,
gdy urzadzenie jest ustawione na tryb pracy Therapy On (Terapia W) lub Therapy Off
(Terapia-Wyt.)i urzadzenie aktywnie komunikuje sie z generatorem impulséw, jednak
wytgcznie po zakoriczeniu poczatkowego procesu konfiguragji. Zobacz "Automatic Setup
(Konfiguracja-automatyczna)" na stronie 34

MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI)

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

Tryb MRI Protection Made (Tryb ochrony. w-trakcie badan MRI) — powoduje zmiane
okreslonych funkcji generatora impulsdw w celu zmniejszenia zagrozef zwigzanych z
wystawieniem systemu: S-ICD.na dziatanie srodowiska MRI. Wybranie trybu MRI Protection
Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) spowoduje otwarcie kolejnych ekrandw
umozliwiajgcych okreslenie, czy'w przypadku pacjenta-mozliwe jest wykonanie badania
MRI zgodnie z warunkami dla urzadzen z etykieta-, MR warunkowo", a takze potwierdzenie
gotowosci do takiej procedury. W celu ustalenia, czy urzadzenie dziatato-w trybie MRI
Protection Mode (Tryb ochrony'w trakcie badan MRI) nalezy zapozna¢ sie z raportem
Summary Report (Raport sumaryczny).-Petny-opis trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony w trakcie badan 1CD), wykaz urzadzen o-statusie ,MR warunkowo” oraz dodatkowe
informacje dotyczace systemu S-ICD ImageReady zamieszczono w Instrukgji-obstugi
technicznej S-1CD dotyczacej badania MRI:

Przed wykonaniem skanowania MRI u pagjenta, system'ImageReady S-ICD musi zostac
zaprogramowany za pomocg programatora na tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie badan MRI). W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w.trakcie badan MRI):

e Leczenie tachykardii jest zawieszone

¢ Nominalnym ustawieniem funkgji Time-out (Limit czasu) jest 6.godzin z mozliwoscia
zastosowania programowalnych wartosci Off (Wyt.) oraz 6, 9,12 i 24 godzin

e Nastepuje wytaczenie sygnalizatora dZzwiekowego

UWAGA: Sygnalizator dZzwiekowy pozostaje wytaczony do momentu przeprogramowania
go w pozycje On (Wt.) przez uzytkownika ("Beeper Control (Kontrola za pomoca
sygnalizatora dZwiekowego)" na stronie 54).

26



Nalezy stale monitorowac pacjenta za pomoca pulsoksymetrii i elektrokardiografii (EKG) do
momentu zakoriczenia skanu i przez caty okres, w ktorym generator impulséw znajduje sie
w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Nalezy upewnic sie, ze
dostepny jest zewnetrzny defibrylator oraz personel medyczny.

Dziatanie trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) jest koriczone
recznie za pomocg programatora lub automatycznie zgodnie z zaprogramowang przez
uzytkownika wartoscig funkcji Time-out (Limit czasu) w ramach ochrony w trakcie badan
ICD (wytyczne dotyczace programowania trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w
trakcie badan MRI) zamieszczono w Instrukgji obstugi technicznej S-1CD dotyczacej badania
MRI). Wytadowanie Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe) spowoduje przerwanie trybu
MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Po wyjsciu z trybu MRI
Protection Mode (Tryb ochrony 'w trakcie badan MRI) wszystkie parametry (z wyjatkiem
sygnalizatora dzwiekowego) powracaja do wczesniej zaprogramowanych ustawien.

OSTRZEZENIE:

A System programowania LATITUDE ma status ,MR niebezpieczny” i musi pozostac poza

strefg Il pracowni-obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (oraz strefa wyzsza)
zgodnie z definicja okreslong w dokumencie Amerykanskiego Towarzystwa
Radiologicznego zawierajacym wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania rezonansu
magnetycznego (American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices)6. Pod zadnym pozorem nie wolno wnosi¢ systemu programowania LATITUDE do
pomieszczenia ze skanerem'do MRI, pomieszczenia z pulpitem sterowniczym ani do strefy
IV pracowni MRI.

OSTRZEZENIE:

Po wykonaniu skanowania'MRI sygnalizator dzwiekowy generatora impulséw S-ICD moze
nie byc juz uzyteczny. Ekspozycja na silne.pole magnetyczne aparatu MRI moze
spowodowac trwatg utrate gtosnosci funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Funkdji tej
nie:mozna odzyska¢ nawet po opuszczeniu-obszaru wykonywania badania MRI i wyjsciu z
trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Przed wykonaniem
obrazowania MRI lekarz i pacjent powinni rozwazy¢ korzysci z badania MRI w poréwnaniu
z ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Zdecydowanie zaleca sie, aby
po badaniu MRI-pacjentéw poddawac badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE™ NXT
(system zdalnego zarzadzania pacjentem, o ile do tej pory nie byt on wykorzystywany). W
przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sie zlecenie wizyt kontrolnych w klinice raz na
trzy miesigce w celu monitorowania pracy urzadzenia.

Nawigzywanie komunikacji z generatorem impulsow S-ICD
i przerywanie potaczenia

W tej czesci przedstawiono informacje niezbedne do wybraniageneratora impulséw,
nawigzania z nim komunikagji i przerwania pofgczenia.

Skanowanie w poszukiwaniu generatora impulsow

1. Nacisna¢ przycisk Scan for Devices (Skanuj urzadzenia) na ekranie startowym
programatora (llustracja 9 Ekran poczatkowy aplikacji programatora S-1CD na stronie
19). Podczas procesu skanowania jest wyswietlany pasek postepu skanowania,

6. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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a nastepnie pojawia sie ekran Device List (Lista urzadzen). W dowolnym momencie
mozna nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby zakonczy¢ proces skanowania.

2. Po ukonczeniu procesu skanowania na ekranie Device List (Lista urzadzen) zostanie
wyswietlony wykaz wszystkich wykrytych generatorow impulséw S-1CD (maksymalnie
16) (llustracja 15 Ekran Device List (Lista urzadzen) — lista przewijana na stronie 28).
Urzadzenia bedace w trybie przechowywania bedg wyswietlane z oznaczeniem ,NOT
IMPLANTED" (Niewszczepiony). Kazde urzadzenie, ktére wczesniej wyprowadzono
z trybu przechowywania jest wySwietlane z oznaczeniem ,IMPLANTED" (Wszczepione)
lub z podaniem zapisanego nazwiska pacjenta.

Device List

Patient Name Model # Serial #
A S— s S——u

IMPLANTED A209 ‘ XXXXXX

(>)

llustracja 15. Ekran Device List (Lista urzadzen) — lista przewijana

3. Jezeli na liscie nie ma danego generatora impulsow, nalezy nacisnac¢ przycisk Scan
Again (Skanuj ponownie), aby ponownie rozpoczac proces skanowania. Nacisnac
przycisk Cancel (Anuluj), aby powrdci¢-do ekranu poczatkowego aplikagji
programatora S-1CD.

Jezeli programator nie moze nawigzac komunikacji z generatorem impulséw, nalezy
wykonac nastepujace czynnosci:

1. Upewnic sie, Zze programator jest podtaczony do zrodfa zasilania-pradem
przemiennym w celu poprawienia jakosci telemetrii.

2. Sprébowac zmieni¢ potozenie sondy.

3. Nacisnac przycisk Scan For Devices (Skanuj urzadzenia) na ekranie startowym aplikacji
programatora S-1CD lub nacisna¢ przyciskScan Again (Skanuj ponownie) na ekranie
Device List (Lista urzadzen), aby zlokalizowa¢ dane urzadzenie.

4. Przenie$¢ wszelkie urzadzenia i potaczone z nimi kable, ktére moga zaktécac
komunikacje RF.

5. Podjac prébe nawigzania komunikacji, uzywajac innego programatora lub innej
sondy, jesli sg dostepne.
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6. Przytozy¢ magnes generatora impulséw do generatora impulséw w celu wywotania
sygnatow dzwiekowych. Odsung¢ magnes i ponownie sprobowac nawigzac
komunikadje.

Nawigzywanie komunikacji z generatorem impulsow

Wybra¢ odpowiedni generator impulséw na ekranie Device List (Lista urzadzen) (llustracja
15 Ekran Device List (Lista urzadzen) — lista przewijana na stronie 28), aby zainicjowac sesje
komunikagji.

UWAGA: Bez wzgledu na to, ile generatorow impulsow zostanie wykrytych w trakcie
skanowania, uzytkownik musi wybrac okreslony generator impulséw z listy, aby rozpocza¢
aktywng komunikacje.

Nawiazywanie komunikacji z generatorem impulsow w trybie
przechowywania.

Jesli generator impulséw w-trybie przechowywania zostanie wybrany na ekranie Device
List (Lista urzadzen), wystapi nastepujaca sekwencja potaczenia:

1. Po'wybraniu.generatora impulséw programator nawiaze pofaczenie. Wyswietlane jest
okno‘wskazujace na trwajacy-proces faczenia.

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

UWAGA: ~ Ekran Device Identification (Identyfikacja urzadzenia) jest widoczny
jedynie podczas nawigzywania potgczenia z generatorem impulséw w trybie
przechowywania.

3. "Podczas procesu poczatkowego skanowania jest automatycznie pozyskiwany
i-wyswietlany numer modelu urzadzenia oraz numer seryjny. Nalezy nacisng¢ przycisk
Exit Shelf‘Mode (Wyjscie z trybu przechowywania), aby wyprowadzi¢ urzadzenie
z trybu przechowywania i-przygotowac je do wszczepienia, albo przycisk Cancel
(Anuluj),-aby powraci¢ do ekranu Device List (Lista urzadzen).

UWAGA: Po wyjsciu z trybu przechowywania nie mozna z powrotem zaprogramowac
tego trybu w generatorze impulsow.

UWAGA: Wykonywane jest przeformowanie kondensatora na petng energie za kazdym
razem, gdy generator impulsow.w trybie przechowywania rozpoczyna przesytanie danych
Nawigzywanie komunikacji z wszczepionym generatorem. impulséw

Jedli wszczepiony generator impulsow zostanie wybrany na ekranie Device List (Lista

urzadzen), wystgpi nastepujaca sekwencja potaczenia:

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

Podczas procesu faczenia moga zosta¢ wyswietlone komunikaty informacyjne i
ostrzegawcze, np. funkcja SMART Pass (Inteligentne przejscie) zostata wytaczona.

2. Po nawigzaniu komunikacji z generatorem impulsow jest wyswietlany ekran Device
Status (Stan urzadzenia) (llustracja 25 Ekran Device Status (Stan urzadzenia) na stronie
42).
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Konczenie sesji pacjenta

Aby zakonczy¢ sesje pacjenta Online i powréci¢ do pracy programatora w trybie Offline,

nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1. Nacisna¢ ikone Main Menu (Menu gtoéwne), K24 znajdujaca sie na Pasku nawigacji.
Zostanie wyswietlony ekran Main Menu (Menu gtéwne).

2. Nacisnac przycisk End Session (Zakoncz sesje).

Main Menu (Online) & Shock

Therapy :

Implant Print Reports

Shock Test LS

Follow Up End Session

MRI Protection Mode

[1} Powrdci¢ do ikony Main-Menu (Menu-gtowne).

llustracja 16. ' S-1CD Online — Ekran Main Menu (Menu gtéwne)

3. W razie wystgpienia ktoregokolwiek zponizszych stanow wyswietlone zostang
komunikaty ostrzegawcze (llustracja 17 Przyktadowe komunikaty o niezakofczonej
sesji na stronie 31);

e Zaprogramowano ustawienie Off (Wyk) dla trybu Therapy (Terapia)
o Nie pozyskano referencyjnego elektrogramu podskdrnego (S-ECG)

*  Nie ukonczono funkgji Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) ani Manual
Setup (Konfiguracja reczna).

e Nie ukoriczono procesu Optimization (Optymalizacja). Komunikat ten jest
wyswietlany, gdy nie przeprowadzono procedury Automatic:Setup Optimization
(Optymalizacja konfiguracji automatycznej) podczas procesu Automatic Setup
(Konfiguracja automatyczna).

e Funkcja SMART Pass (Inteligentne przejscie) nie jest wigczona
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End Session ‘ & Shock

Therapy :

iISINOifenabled:
iISINOIvalid’
iISINOifenabled:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

llustragja 17. - Przyktadowe komunikaty o niezakoriczonej sesji

4. Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby zakonczyc sesje pacjenta i powréci¢ do
ekranu startowego.programatora; albo przycisk Cancel (Anuluj), aby pozosta¢ w trybie
Online’i powraci¢ do ekranu Main Menu (Menu gtéwne).

UWAGA: Po nacisnieciu przycisku-Continue (Kontynuuj) sesja zostanie zapisana,
a komunikacja przerwana.

UWAGA: “ Sesja telemetrii-musi zostac przerwana przy uzyciu procedury End Session
(Koniec sesji); jak opisano w krokach-od 1-do'4 powyzej, w celu zapisania danych
pozyskanych podczas tej sesji. Jesli programator zostanie wytaczony podczas sesji,
dane sesji nie zostang zapisane.

UWAGA: Aby potwierdzic¢, ze po roztaczeniu dla trybu Therapy (Terapia)
zaprogramowane jest ustawienie On (Wt.), nalezy zawsze stosowac procedure End
Session (Zakoricz sesje) i przejize¢ wszystkie wyswietlane komunikaty

Z ostrzezeniami.

Programowanie generatora impulsow przy wszczepianiu

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

UWAGA: Przed przystapieniem do korzystania‘z potgczenia telemetrycznego,
programowania lub wszczepiania generatora impulséw nalezy‘odczeka¢, az urzadzenie
osiggnie temperature z zakresu 25°C-45°C (77°F-113°F), poniewaz skrajne temperatury
moga zaktdcac dziatanie urzadzenia w poczatkowym okresie.

UWAGA: W przypadku telementrycznego generatora impulséw S-ICD, nalezy stosowac
wytacznie sonde telemetryczng S-ICD model 3203 z systemem programowania LATITUDE.
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UWAGA: Model 3203 sondy telemetrycznej S-ICD jest dostarczany w stanie niejatowym.
Przed uzyciem sondy nalezy wyjac jg z opakowania. Jesli sonda ma by¢ uzywana w polu
jatowym, podczas uzytkowania powinna ona by¢ zamknieta w jatowej Srddoperacyjnej
ostonie sondy (model 3320). Informacje na temat czyszczenia, patrz LATITUDE™
Programming System Operator's Manual (Podrecznik operatora systemu programowania
LATITUDE) (model 3300).

UWAGA: Programator nie jest jatowy i nie mozna go sterylizowac. Musi pozostawac poza
polem jatowym.

UWAGA: Nalezy potwierdzi¢, ze programator nawigzat komunikacje z odpowiednim
generatorem impulséw S-1CD.
Wprowadzanie informacji o elektrodzie

Programator przechowuje informacje o-wszczepionej elektrodzie. Aby zapisac informacje
dotyczace nowej elektrody pacjenta lub elektrody zastepczej, nalezy wykonac nastepujace
(zZynnosdi:

1. Po potaczeniu programatora z generatorem impulséw S-ICD, wybrac ikone Main Menu
(Menu'gtowne).

2. Nacisng¢ przycisk Implant.

3.+ Nacisna¢ikone Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) na pasku nawigadji.
Zostanie wyswietlony ekran Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) (llustracja
21 Pomiar impedangji elektrody-na stronie 35).

4. Nacisnac przycisk Set Electrode ID‘(Ustaw identyfikator elektrody).

Automatic Setup A Shock

Therapy :

llustragja 18. Nalezy nacisnac przycisk Set Electrode ID (Ustaw identyfikator elektrody), aby
wprowadzi¢ informacje o elektrodzie

UWAGA: EKG oraz informacje o czestosci rytmu serca.sq wyswietlane na ekranach
Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) oraz Electrode ID Setup (Ustawienie
identyfikatora elektrody) dopiero po podtaczeniu elektrody do generatora impulséw.

5. Wprowadzi¢ model elektrody i numer seryjny.
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6. Nacisnac przycisk Program (Zaprogramuj), aby zapisac informacje. Podczas
komunikacji z urzadzeniem bedzie wyswietlany ekran z potwierdzeniem. Nalezy
nacisnac przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac zapis informagji i powrdci¢ do ekranu
Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna).

Tworzenie karty pacjenta

W tej karcie znajduja sie dane referencyjne pacjenta. Aby skonfigurowac karte pacjenta,
nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Wybrac ikone Main Menu (Menu gtéwne) na pasku nawigacji.
2. Nacisna¢ przycisk Implant.

3. Wybrac ikone Patient View (Przeglad danych pacjenta), aby przej$¢ do ekranu Patient
View (Przeglad danych pacjenta) (llustracja 19 Ekran Patient View (Przeglad danych
pacjenta) na stronie 33).

4. W pierwszejlinii karty wyswietlany jest numer modelu generatora impulséw oraz
jego numer seryjny. W drugiej linii-karty wySwietlany jest numer modelu elektrody
oraz jej numer seryjny..Dane-implantu s wyswietlane w trzeciej linii karty. Za pomoca
klawiatury ekranowej nalezy wprowadzi¢ nastepujace dane pacjenta:

e ‘Patient Name (Imie i nazwisko pacjenta): maks. 25 znakow
o ‘Doctor Name (Imie i nazwisko lekarza): maks. 25 znakdéw

o DoctorInfo (Informacje o lekarzu): maks. 25 znakow

¢ Notes (Uwagi): maks. 100 znakow

Patient View & Shock

Therapy :

e N ey
A219 Serial # XXXXXX

N A0 (& O Vi |

N e

Doctor Name Doctor Info

llustracja 19.  Ekran Patient View (Przeglad danych pacjenta)

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

5. Nacisnac przycisk Save (Zapisz), aby zaktualizowac dane pacjenta w generatorze
impulséw.

33



UWAGA: Niepowodzenie zapisu nowych danych pacjenta spowoduje utrate
wprowadzonych danych.

Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna)

Zanim bedzie mozna aktywowac urzadzenie S-1CD, musi ono przejs¢ w trakcie

wszczepiania procedure Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna).

Procedura Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) jest uruchamiana w nastepujgcy

sposob:

1. Nacisnac ikone Main Menu (Menu gtéwne).

2. Nacisnac¢ przycisk Implant.

3. Nacisnac¢ ikone Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) na pasku nawigadji.
Zostanie wyswietlony ekran Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna). Nacisng¢
przycisk AutomaticSetup (Konfiguracja automatyczna) na tym ekranie, aby przejs¢ do
nastepnego ekranu.

4. Nacisngc przycisk Continue (Kontynuuj), jezeli czestos¢ rytmu serca u pacjenta wynosi
mniej niz 130 min""(llustracja 20 Ekran Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna)
na stronie 34). W przypadku:rytméw: szybszych niz 130 min™, nalezy nacisna¢ przycisk
Cancel (Anuluj) i zapoznac sie z sekcja "Manual Setup (Konfiguracja reczna)" na stronie
56.

Automatic Setup AShock ?

Patient Name LLEEE V70 i

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

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

Q O

llustracja 20. Ekran Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna)

5. Po uruchomieniu funkcja Automatic Setup’(Konfiguraga automatyczna) wykona
nastepujgce czynnosci:

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

o Wybrac najlepszg konfiguracje wyczuwania. Funkcja SMART Pass (Inteligentne
przejécie) zostanie automatycznie skonfigurowana na podstawie amplitudy
sygnatdéw EKG w zaznaczonym wektorze. Konfiguracja elektrody wykrywajacej
jest zamieszczana w drukowanym raporcie oraz mozna jg przegladac za pomoca
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procedury Manual Setup (Konfiguracja reczna). Stan funkcji SMART Pass
(Przejscie SMART) — (On/Off) (Wh/Wyt.) — jest wy$wietlany na ekranie
programatora SMART Settings (Ustawienia SMART) i Summary Report (Raport
sumaryczny) (wiecej informagji na temat funkcji SMART Charge (tadowanie
SMART) i SMART Pass (Przejscie SMART), patrz "SMART Settings (Ustawienia
funkgji SMART)" na stronie 58).

e Wybrac odpowiednie ustawienie wzmocnienia. Wybrane wzmocnienie
wyczuwania jest odnotowane w drukowanym raporcie oraz mozna je przegladac
za pomocg procedury Manual Setup (Konfiguracja reczna).

Automatic Setup AShock

Patient Name Therapy : V70 i

0golny postep procedury’ Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) jest
prezentowany na pasku stanu (llustracja-21 Pomiar impedangji elektrody na
stronie35)-Po zakoriczeniu kazdej funkgji strzatka przy funkcji przesuwa sie
0 jedng pozycje w dot.

6.  Zostanie zainijowany proces optymalizacji procedury Automatic Setup (Konfiguracja
automatyczna). Programator wyswietli komunikat z poleceniem, aby pacjent
wyprostowat sie. Jesli podczas wszczepiania Wykonywana jest procedura Automatic
Setup (Konfiguracja automatyczna)lub jesli pacjent z jakiegos powodu nie moze sie
wyprostowac, krok ten mozna-oming¢; naciskajac przycisk Skip (Pomin). W. razie
potrzeby mozna powtérzy¢ procedure Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna)
podczas sesji kontrolnej w celu uwzglednienia kroku optymalizacji:

7. Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby-zakorczy¢ procedure Automatic Setup
(Konfiguracja automatyczna). Po zakonczeniu procedury Automatic Setup
(Konfiguracja automatyczna) zostanie wy$wietlony ekran'z potwierdzeniem.

8. Po opcjonalnym procesie optymalizacji wyswietlany jest.ekran Acquire Reference S-
ECG (Uzyskaj referencyjny elektrogram podskarny). Nalezy nacisna¢ przycisk Continue
(Kontynuuj), aby uzyska¢ referencyjny elektrogram:podskérny (S-ECG).

UWAGA: Po nacisnieciu przycisku Continue (Kontynuuj) Reference S-ECG
(referencyjny elektrogram podskérny [S-ECG]) zostanie usuniety bez mozliwosci
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przywrdcenia, w przypadku, gdy jest obecnie przechowywany w generatorze
impulséw.

9.  Po rozpoczeciu procesu uzyskiwania referencyjnego elektrogramu podskornego (S-
ECG) wyswietlany jest ekran stanu. Proces ten moze zaja¢ maksymalnie jedng minute.
W tym czasie pacjent powinien pozostac nieruchomy. W trakcie tego procesu
w generatorze impulséw zapisywany jest szablon wyjsciowego zespotu QRS
u pacjenta. Aby zakonczy¢ pozyskiwanie referencyjnego elektrogramu podskornego
(S-ECG), wystarczy w dowolnym momencie nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj). Po
zakonczeniu pozyskiwania elektrogramu nalezy nacisna¢ przycisk Continue
(Kontynuuj).

Programowanie parametréw terapii

Po zakonczeniu procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) mozna wybrac
parametry terapii w generatorze impulsow.

Aby ustawi¢ parametry terapii, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
1. Wybrac ikone Main Menu (Menu gtéwne) na pasku nawigadji.
2. Nacisnac przycisk Implant.

3. Nacisnac¢ ikone Device Settings (Ustawienia urzadzenia).na pasku nawigacji, aby
wyswietli¢ ekran-Device Settings (Ustawienia urzadzenia) (llustracja 22 Ekran Device
Settings (Ustawienia urzadzenia) na stronie 36).

Device Settings AShock

Patient Name Therapy : V70 mmHin

Conditional Shock

Therapy OFF ﬂ Post Shock Pacing  OFF “

llustracja 22.  Ekran Device Settings (Ustawienia urzadzenia)
4. Wybra¢ odpowiedni tryb terapii, ustawiajac przetgcznik Therapy (Terapia) w pozycje
On (Wt.) lub Off (Wyt.).

5. Wybrac i przeciggng¢ zotty suwak Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania
warunkowego) oraz czerwony suwak Shock Zone (Strefa-wytadowania), aby ustawic
odpowiednig konfiguragje strefy.

UWAGA: Dane z klinicznych testow systemu S-ICD pierwszej generacji wykazaty
znaczgce ograniczenie nieodpowiednich terapii w przypadku aktywadji funkgji
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Conditional Shock Zone (Strefa wyladowania warunkowego) przed wypisaniem
pacjenta ze szpitala.”

e Opgje Shock Zone (Strefa wytadowania) mozna zaprogramowac w zakresie od
170 do 250 min™, co 10 min™".

e Opcje Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego) mozna
zaprogramowac w zakresie od 170 do 240 min™, co 10 min™. Po
zaprogramowaniu opcji Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania
warunkowego) automatycznie wigczane sg rozszerzone kryteria detekgji.

e Przy programowaniu obu opgji, Shock Zone (Strefa wytadowania) i Conditional
Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego) nalezy zachowac réznice miedzy
obiema strefami wynoszaca co najmniej 10 min™. Jezeli zotty suwak Conditional
Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego) zostanie przeciggniety na
czerwony suwak Shock Zone (Strefa wytadowania), oba suwaki pofaczg sie,
tworzac pojedynczg strefe Shock Zone (Strefa wytadowania).

Jezeli potrzebna jest Post Shock Pacing (Stymulacja po wytadowaniu), nalezy ustawic
przetacznik Post Shock Pacing (Stymulacja po wytadowaniu) w pozycje ON (Wt.).
(Stymulacja bradykardii po-wytadowaniu odbywa sie w rytmie 50 min™' bez
mozliwosci przeprogramowania przez okres do 30 sekund. Stymulacja jest
hamowana, jezeli rytm wiasny przekracza 50 min™):.

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

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

Po potwierdzeniu zaprogramowania nalezy-nacisng¢ przycisk Continue (Kontynuuj),
aby przej$¢ do-kolejnej operacji.

UWAGA: Jeslizmiany dokonane w ustawieniach generatora impulsow na ekranie
Device Settings (Ustawienia urzadzenia) nie zostaty prawidfowo zastosowane w
generatorze impulséw, zostanie wyswietlony ekran Pending Program Changes
(Oczekujace zmiany programu). Nacisna¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby powrdcic do
ekranu Device Settings (Ustawienia urzgdzenia) i zapisac wszystkie zmiany w
ustawieniach, lub przycisk Continue (Kontynuuj), aby porzucic wszystkie-zmiany
ustawien generatora impulsow.

Testowanie defibrylagji

Po wszczepieniu generatora impulsdw i zaprogramowaniu ustawienia-On (Wt.) dla opgji
trybu Therapy (Terapia) mozna przeprowadzi¢ testowanie defibrylagji. Przed
przystapieniem do indukgji arytmii podczas zabiegu wszczepiania nalezy stosowac sie do
ponizszych zalecer dotyczacych umiejscawiania-ramienia w celu-ograniczenia ryzyka
obrazen obojczyka, ramienia i barku w przypadku silnego skurczu miesni:

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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e Nalezy unika¢ mocnego przypinania ramienia do podpérki pod reke i rozwazy¢
poluzowanie pasow.

e Jesli podczas zabiegu wszczepiania sg stosowane kliny podnoszace tutdw, nalezy je
usung¢, uwazajac na zachowanie pola jatowego.

e Utworzy¢ mniejszy kat odwiedzenia ramienia od tutowia, przywodzac ramie tak blisko
tutowia, jak jest to wykonalne, zwracajgc uwage na utrzymanie pola jatowego. Gdy
ramie jest przywiedzione do tutowia, nalezy tymczasowo utozy¢ dtorh w potozeniu
neutralnym, a gdy konieczne jest ponowne odwiedzenie ramienia od tutowia, nalezy
odwraoci¢ dont do potozenia supinacyjnego.

OSTRZEZENIE:

A W trakcie indukgji-arytmii za pomoca generatoréw impulséw S-1CD prad indukgji i
nastepujace po nim wytadowanie moga spowodowac silny skurcz mie$nia
piersiowego wiekszego, co moze spowodowac dziatanie znacznych gwattownych sit
na staw ramienny oraz na obojczyk. W potaczeniu z mocno przytrzymywanym
ramieniem 'moze to skutkowac uszkodzeniem obojczyka, barku i ramienia, w tym
zwichnieciem i zlamaniem.

OSTRZEZENIE:

A Podczas wszczepiania oraz w. czasie testdw kontrolnych nalezy zapewnic¢ dostep do
sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecnos¢ personelu medycznego
przeszkolonego w zakresie resuscytacji-krazeniowo-oddechowej. Wzbudzona
tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon pacjenta, jesli nie zostanie
zakoniczona w odpowiednim czasie.

UWAGA: - ‘Powodzenie konwersji-migotania komor (VF) lub czestoskurczu
komorowego (VT) podczas testowania konwersji arytmii nie stanowi gwarangji
osiggniecia podobnego wyniku w-okresie pooperacyjnym. Nalezy-mie¢ swiadomos¢,
Ze zmiany stanu zdrowia ‘pacjenta, schematu podawania lekdw-i innych czynnikow
moga wplynac na zmiane wartosci progu defibrylagji (DFT), co moze skutkowac
brakiem konwersji.arytmii'w okresie-pooperacyjnym. Za pomoca testu konwersji
nalezy potwierdzi¢, ze zaburzenia rytmu serca mogq by¢ wykryte i przerwane przez
system generatora impulséw - w przypadku, gdy stan pacjenta sie zmienit lub
parametry urzadzenia zostaty przeprogramowane.

UWAGA: Zaleca sie przeprowadzenie testowania defibrylacji podczas zabiegéw
wszczepiania, wymiany oraz wszczepiania urzadzenia towarzyszgcego, aby
potwierdzi¢ zdolnos¢ systemu S-1CD.do wyczuwania i konwersji VF.

UWAGA:  Po nacisnieciu przycisku Hold to Induce (Przytrzymaj, aby wywofac
indukcje) podczas testowania defibrylagji programator-zaczyna przechwytywac dane
epizodu wygenerowane podczas testu. Dane te mozna wyswietlac i drukowac (zobacz
"Przechwytywanie i przegladanie zapisow elektrogramu podskdrnego (S-ECG)" na
stronie 51 "Raport o przechwyconym elektrogramie podskdrmym" na stronie 46).

Aby wywota¢ migotanie komor i przetestowac system S-ICD, nalezy wykonac nastepujace
Czynnosci:

1. Nacisnac ikone Main Menu (Menu gtéwne) na pasku nawigadji, aby przejs¢ do ekranu
Main Menu (Menu gtéwne).
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2. Nacisngc przycisk Shock Test (Test wytadowania), aby skonfigurowac test indukgji
(lustracja 23 Ustawienie odpowiedniej energii pierwszego wytadowania do celow
testowania defibrylacji na stronie 39).

3. Wybrac biegunowo$¢ standardowg (STD (Standardowa)) lub odwrotng (REV
(Odwrotna)).

4. Wybraci przeciggna¢ czerwony znacznik, aby ustawi¢ odpowiednig energie
wytadowania dla pierwszego dostarczanego wytadowania. Energie wytadowania
mozna zaprogramowac w zakresie od 10 do 80 J. Przy testach defibrylacji zaleca sie
zastosowanie marginesu bezpieczefistwa wynoszacego 15 J.

Device Settings & Shock .’
Therapy : On

=0
BPM 170 180) 190 200 (210) 220 230 240 250

Conditional Shock P ———

Therapy ' ON Post Shock Pacing ' ON

-~ RN -

llustracja 23. Ustawienie odpowiedniej energii pierwszego wytadowania do celow testowania
defibrylagji

5. Nacisnac przycisk Continue (Kontynuuj), aby wyswietli¢ nastepny ekran Induction Test
(Test indukgji), albo przycisk Cancel (Anulyj), aby powrdci¢ do ekranu Main Menu
(Menu gtéwne).

UWAGA: Upewnic sie, Ze na elektrogramie podskdrnym (S-ECG) przed.indukcjg nie
ma Zadnych znacznikow zaktécen-(znacznik ,N"). Obecnosc znacznikéw zakidceri
moze opdzniac detekcje i dostarczenie terapii.

6. Na ekranie Induction Test (Testindukgji) zaznaczy¢ pole wyboru, aby wigczy¢ przycisk
Hold to Induce (Przytrzymaj, aby wywotac indukcje).
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Induction Test & Shock

Therapy : On

ATTENTION:
To initiate ventricular tachyarrhythmia induction, select the 'Enable’ checkbox and press the 'Hold to Induce’
button.

|/ Enable

Hold To Induce

llustracja 24. - Induction Test (Test indukeji) — Przytrzymac, aby uruchomi¢ ekran indukgji

7. Nacsnac przycisk Hold To Induce (Przytrzymaj, aby wywotac indukcje) i odpowiednio
dtugogo przytrzymac.

Podczas testu uruchamiane sg nastepujace funkgje:

¢ System S-1CD.indukuje migotanie komér za pomoca pradu przemiennego (AC)
0 natezeniu200 mA przy czestotliwosci 50 Hz..Indukgja trwa do czasu
zwolnienia przycisku Hold To Induce (Przytrzymaj, aby wywotac indukcje), ale nie
dtuzej niz przez 10 sekund na jedna prébe.

UWAGA: - W razie potrzeby procedure-indukcji mozna przerwac, odfaczajac
sonde.od programatora.

e Podczasindukgjiwstrzymane sg funkcje detekgji arytmii i-biezacego
elektrogramu podskérnego-(S-ECG). Po zwolnieniu przycisku Hold to Induce
(Przytrzymaj, aby wywota¢indukcje) na wyswietlaczu programatora ukaze sie
czestos¢ rytmu pacjenta.

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

UWAGA: Gdy programator-aktywnie komunikuje sie z generatorem impulsow,
emituje powiadomienie dZwiekowe, aby wskazac przygotowywanie generatora
impulsow do dostarczenia wytadowania zainiciowanego lub dostarczanego w
odpowiedzi na wykryta arytmie. Powiadomienie jest emitowane do czasu
dostarczenia lub przerwania wytadowania.

o W przypadku niepowodzenia konwersji.arytmii-po wytadowaniu, nastepuje
ponowna detekcja i dostarczane sg kolejne wytadowania przy maksymalnej
wartosci energii wyjsciowej dla generatora impulsow<(80 J).

UWAGA: Nalezy ocenic znaczniki wyczuwania podczas rytmu indukowanego
po zwolnieniu przycisku Hold To Induce (Przytrzymayj, aby wywotac indukge).
System S-ICD stosuje wydfuZony okres detek¢ji rytmu. Zgodne znaczniki ,T"
trybu Tachy wskazujg na istniejacg detekcje tachyarytmii oraz na bliskie
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fadowanie kondensatora. JeZeli podczas arytmii zostanie odnotowany wysoki
stopien zmiennosci amplitudy, mozna oczekiwac nieznacznego opdznienia przed
natadowaniem kondensatora lub dostarczeniem wyfadowania.

UWAGA: Generator impulséw moze dostarczy¢ maksymalnie pie¢ wytadowar
w jednym epizodzie. Przed dostarczeniem terapii w dowolnym momencie
mozna dostarczy¢ wytadowanie ratunkowe o energii 80 J, naciskajac ikone
Rescue Shock (Wyladowanie ratunkowe).

e Po nacisnieciu przycisku Hold to Induce (Przytrzymaj, aby wywotac indukcje)
programator rozpocznie przechwytywanie danych elektrogramu podskaérnego (S-
ECG). Przechwycony zapis elektrogramu podskdrnego (S-ECG) obejmuje okres
zaczynajacy sie 6 sekund przed nacisnieciem przycisku i koficzgcy sie do 102
sekund pdzniej, co daje faczny czas 108 sekund. Elektrogramy podskérne z
indukgja oznaczone jako.,Induction S-ECG” (Elektrogram podskdrny z indukcja)
mozna przejrze¢ i wydrukowac z ekranu Captured S-ECG (Przechwycony zapis
elektrogramu podskérnego).

8. W dowolnym momencie przed dostarczeniem terapii mozna przerwac dostarczenie
zaprogramowanej energii, naciskajac czerwony przycisk ABORT (Przerwij).

9. “Nacisngc przycisk Exit (Wyjdz),-aby powrdci¢ do ekranu-Main Menu (Menu gtowne).

Wykonywanie badan kontrolnych

Procedury konfiguracji wyczuwania i konfiguracji automatycznej

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

Wyczuwanie‘powinno by¢ocenione ponownie, jesli wykonywana jest-Automatic Setup
(Konfiguracja automatyczna)'i powoduje ona zmiane wektora lub jesli jakos¢ sygnatu S-ECG
wskazuje na postepujacg-lub nagta zmiane amplitudy lub morfologii-wyczuwania,
poniewaz implant lub-ostatnie badanie kontrolne moze miec¢ wptyw na dziatanie
urzadzenia. Po zakonczeniu konfigurowania nalezy ocenic strumieniowe przesytanie
elektrogramu podskdrnego (S-ECG) podczas wysitku obejmujgcego miesnie piersiowe.
Mozna tez oceni¢ wydajnos¢ wyczuwania podczas zginania-sie w pasie lub w:trakcie
wysitku powodujgcego wysokg czestos¢ rytmu serca. Wyczuwanie o.dopuszczalnej jakosci
spowoduje umieszczenie znacznikow ,S™w sposob synchroniczny ze wszystkimi zespotami
QRS. Jezeli wystgpia inne znaczniki, nalezy-oceni¢ inne konfiguracje wyczuwaniaza
pomoca procedury Manual Setup (Konfiguracja reczna).

OSTRZEZENIE:

c System S-ICD moze wyczuwad miopotencjaty, co. moze skutkowac zbyt duza/mata
czutoscig wyczuwania.

OSTRZEZENIE:

Po wyregulowaniu parametru wyczuwania oraz po'kazdej modyfikadji elektrody
podskdrnej zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wyczuwanie jest prawidfowe.
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UWAGA: Jezeli wczesniej zastosowano procedure Manual Setup (Konfiguragja reczna) do
zastgpienia konfiguracji wyczuwania, nalezy doktfadnie przemysle¢ wybdr procedury
Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna).

Jezeli konieczna jest aktualizacja referencyjnego elektrogramu podskérnego (S-ECG) ze

wzgledu na zmiane spoczynkowego EKG u pacjenta, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcja dotyczaca uzyskiwania referencyjnego elektrogramu podskdrnego.

Wyswietlanie stanu generatora impulsow

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

Aby przejs¢ do tego ekranu z innej lokalizadji:

1. Nacisna¢ ikone Main Menu (Menu-gtéwne).

2. Nacisnac przycisk Follow Up‘(Badania kontrolne).

3. Nacisnac ikone Device Status (Stan urzgdzenia) na pasku nawigacji, aby wyswietlic
ekran Device Status (Stan-urzadzenia).
4, Zostanje‘wyswietlony ekran Device Status (Stan urzadzenia) z przegladem catej

aktywnosci generatora impulsow od-ostatniej sesji komunikagji (llustracja 25 Ekran
Device Status (Stan urzadzenia)-na stronie 42).

Device Status Since Last Follow-Up AShock

Patient Name Therapy : On
s e
Last Follow=Up Date 04/16/2010
U pummmm O
| 0

lreated

VAN D eemmmmmmm o O N W)
ERI 100% Untreated

e L NN NN CN e AN o N N (O AL e NN s’ |

~ SRS

llustragja 25.  Ekran Device Status (Stan urzadzenia)

W przegladzie Device Status (Stan urzadzenia) zgtaszanesg nastepujace dane:
e Data ostatniej sesji kontrolnej

e  (atkowita liczba wytadowan dostarczonych od ostatniej sesji kontrolnej

¢ (atkowita liczba epizoddw leczonych od ostatniej sesji-kontrolnej

e  (atkowita liczba epizoddéw nieleczonych od ostatniej sesji kontrolnej

o (atkowita liczba zapisanych epizodéw migotania przedsionkdw od ostatniej sesji
kontrolnej dostepnych do przegladu (wytacznie model A219)
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UWAGA: Wybranie przycisku ,View" (Widok) w wierszu Episodes (Epizody)
umozliwia przejscie bezposrednio do listy zapisanych epizodow (llustracja 26 Ekran
Episodes (Epizody) — lista przewijana na stronie 43).

e Pozostaly czas pracy baterii generatora impulséw

Przegladanie zapisanych epizodow

Generator impulséw zapisuje epizody, ktére mozna przeglada¢ podczas sesji badania
kontrolnego pacjenta. Generatory impulséw EMBLEM S-ICD (model A209) i Cameron Health
(model 1010) zapisuja maksymalnie 25 leczonych i 20 nieleczonych epizodow tachykardii.
Generatory impulséw EMBLEM MRI S-1CD (model A219) zapisujg elektrogramy podskorne
(S-ECG) maksymalnie 20 leczonych i 15 nieleczonych epizodow tachykardii, a takze
maksymalnie 7 epizodéw migotania przedsionkow. Po osiggnieciu maksymalnej liczby
epizodow najnowszy epizod zastapi najstarszy zapisany epizod tego samego typu.
Pierwszy leczony epizod nigdy nie‘jest nadpisywany.

UWAGA: Epizody samoistne, ktdre wystepuja podczas komunikacji generatora impulséw
Z programatorem, nie bedg zapisywane.

Aby przegladac zapisane epizody, nalezy wykonac nastepujace czynnosi:

1.2 Nacisnac ikone Main Menu (Menu. gtéwne).

2. “Nacisnac przycisk Follow:Up (Badania kontrolne).

3. . Wybracikone Captured-and Stored Episodes S-ECG (Przechwycone i zapisane epizody
elektrogramu podskornego) z paska nawigagji.

4. Wybrac opcje Episodes (Epizody), aby przejs¢ do ekranu Episodes (Epizody) (llustracja
26'Ekran Episodes (Epizody) — lista przewijana na stronie 43).

5. Wybracepizod z listy. Wybrany-epizod zostanie pobrany z generatora impulséw
i wyswietlony.
UWAGA: _Aby epizod byt dostepny do wydruku, musi najpierw zostac indywidualnie
wybrany z ekranu Episodes (Epizody) i wyswietlony.

Episodes &Shock

Patient Name Therapy : On

Description Date

C AN S N O LA O N _‘_‘-'m
004: Untreated Episode X 04/30/2009 9
S — — — ‘._“_‘. o

003: Untreated Episode 0 04/30/2009 A:T‘ﬂ

e

M { ' ﬂ
002: Treated Episode 77 Ohms D | 04/30/2009 ‘e

A.‘_V‘W‘_A‘ﬂ

001: Treated Episode 77 Ohms ‘ | 04/30/2009 1" !! |

wapisodes v; Captured

llustracja 26.  Ekran Episodes (Epizody) — lista przewijana
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6. Ekran kazdego wybranego epizodu prezentuje tez zaprogramowane parametry
i zapisane dane elektrogramu podskdrnego (S-ECG) w momencie zadeklarowania
epizodu.

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

Dla kazdego epizodu dostepne sg nastepujace szczegétowe dane:
Treated Episodes (Epizody leczone)

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

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

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

¢ Kolejne wytadowania: 6 sekund-elektrogramu podskdrnego (S-ECG) przed
wytadowaniem i 6:sekund S-ECG po-wytadowaniu

Untreated Episodes (Epizody-nieleczone)

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

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

e Elektrogram podskorny (S-ECG) przed epizodem: 44 sekundy elektrogramu
podskornego (S-ECG) przed epizodem

o Elektrogram podskaérny (S-ECG) dla epizodu: Maksymalnie 84 sekundy danych S-
ECG dotyczacych tachykardii

Drukowanie raportéw z aplikagji S-1CD

Drukowanie raportow

Raporty dotyczace pacjenta:mogg zostaé wydrukowane przed zakonczeniem sesji pacjenta
lub po jej zakonczeniu. Zaleca sie wydrukowac ostateczny raport bezposrednio po zabiegu
wszczepienia. Dostepne sg trzy rodzaje raportéw pacjenta:

e Summary Report (Raport sumaryczny)
o (aptured S-ECG Report (Raport o przechwyconym elektrogramie podskornym)
e Episode Reports (Raporty o epizodach)

Aby wydrukowac raporty pacjenta z poziomu sesji-Online-lub Offline, -nalezy wykonac¢
nastepujace czynnosci:

1. Nacisnac ikone S-1CD Main Menu (Menu gtéwne S=ICD), aby wyswietli¢ ekran Main
Menu (Menu gtéwne).

2. Przycisk Print Reports (Drukuj raporty) umozliwia wyswietlenie ekranu Print Reports
(Drukuj raporty) (llustracja 27 Ekran Print Reports (Drukuj raporty) na stronie 45).
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Print Reports AShock

Patient Name Therapy : On ¥ 60 )

Default Printer

llustracja 27. Ekran Print Reports (Drukuj raporty)

3. “Wybrac¢ odpowiedni typ raportu. Obok wybranego raportu pojawi sie zaznaczenie.
Typy raportdw zostaly opisane ponizej.

4. Nacisna¢ przycisk Print (Drukuj),-aby wydrukowac wybrany raport.

5.7~ Nacisngc¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu.

Summary Report (Raport sumaryczny)

Aby‘wydrukowa¢ raport sumaryczny, nalezy wybrac.opcje Summary Report (Raport
sumaryczny) na ekranie Print Reports (Drukuj raporty) i-nacisna¢ przycisk Print (Drukuj).
Zostanie wydrukowany raport dla biezacej sesji-aktywnej (jesli programator jest w trybie
Online) lub-wybranej sesji zapisanej (jesli programator jest w trybie Offline).

Raport Summary Report'(Raport sumaryczny) zawiera nastepujgce informacje:
e  Data wydruku raportu

e  Wersja oprogramowania programatora

e Wersja oprogramowania-generatora impulsow

e Imie i nazwisko pacjenta

e Data ostatniego badania kontrolnego

¢ Data biezacego badania kontrolnego

e Data wszczepienia

e Model/numer seryjny generatora impulsow

e Model/numer seryjny elektrody

e Parametry terapii

e Opdznienie funkcji SMART Charge (tadowanie SMART)

e Stan funkcji SMART Pass (Inteligentne przejscie) (On (WH1.)/Off (Wyt.)) [wytgcznie
modele A209 i A219]
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Zaprogramowane ustawienia wzmocnienia i Sensing Configuration (Konfiguracja
wyczuwania)

Kontrola integralnosci generatora impulsdw, o ile ma to zastosowanie
Poczatkowa konfiguracja Shock Polarity (Biegunowos¢ wytadowania)
Dni ze zmierzonym migotaniem przedsionkow [wytacznie model A219]
Szacowany odsetek zmierzonych AF [wytgcznie model A219]

Stan sygnalizatora dzwiekowego (jesli jest wytaczony)

Informacje o badaniach MRI

Episode Summary (Podsumowanie danych o epizodach): Since Last Follow-Up (Od
ostatniego badania kontrolnego) oraz Since Initial Implant (Od poczatkowego
wszczepienia)

Wyswietlanie stanu baterii generatora impulséw
Pomiar impedangji elektrody
Alerty systemowe, jesli dotycza

Raport o przechwyconym elektrogramie podskérnym

Aby wydrukowac raport o-przechwyconym elektrogramie podskérnym (S-ECG), nalezy
wykonac nastepujace czynnosci:

1.

46

Wybra¢ opcje Captured S-ECG Reports (Raporty o przechwyconym elektrogramie
podskornym) na ekranie Print Reports (Drukuj raporty).

Zostanie wyswietlona lista przewijana zawierajaca zapisy Captured S-ECG
(Przechwycone-elektrogramy podskorne (S-ECG)) oraz Induction S-ECG (Elektrogramy
podskorne (S-ECG) z indukgjg) (llustracja 28 Lista Captured S-ECG (Przechwycone
elektrogramy podskdrne (S-ECG)) — lista przewijana na stronie‘47). Nalezy wybrac
odpowiednie elektrogramy podskdrme (S-ECG), ktdre maja-by¢ wydrukowane,
umieszczajac znak zaznaczenia -obok wyborow.



S\
Select Captured S-ECG Reports &Shock .

Patient Name Therapy : On V72 mmd

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

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

Induction S-ECG: Primary / 1X 03:56:47 PM
Induction S-ECG: Primary / 1X 03:54:32 PM
Captured S-ECG: Secondary / 1X 03:52:15 PM

llustracja 28. Lista Captured S-ECG (Przechwycone elektrogramy podskérne (S-ECG)) — lista
przewijana

3. Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby powraci¢ do ekranu Print Reports (Drukuj
raporty).

4. - ‘Nacisna¢ przycisk Print (Drukuj), aby wydrukowac wybrany raport i powrdci¢ do
poprzedniego ekranu.

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

Episode Reports (Raporty o epizodach)
Aby wydrukowac raport-0-epizodach, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

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

2. Zostanie wyswietlony ekran Select Episode Reports (Wybor raportéw o epizodach)
z wykazem zapisanych epizodow:(llustracja 29 -Ekran Select Episode Reports (Wybor
raportéw o epizodach) = lista przewijana na stronie 48). Wybrac epizody, ktére maja
by¢ wydrukowane. Obok wybranego.epizodu pojawi sie zaznaczenie:

UWAGA: Aby epizod byt dostepny do-wydruku, musi najpierw zostac indywidualnie
wybrany z ekranu Episodes (Epizody)i wyswietlony (llustragja 26 Ekran Episodes
(Epizody) — lista przewijana na stronie 43).
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Select Episode Reports AShock .‘

Patient Name Therapy : On Y60 mmIin

Description Date

003 : Untreated Episode | 04/30/2009

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

llustracja 29. - Ekran Select Episode Reports (Wybor raportéw o epizodach) — lista przewijana

3. Nacisng¢ przycisk Continue’(Kontynuuj), aby powrdci¢ do ekranu Print Reports (Drukuj
raporty). Za pomoca przyciskdw radiowych pod wierszem Episode Reports (Raporty o
epizodach) mozna wybra¢ dtugo$¢ (12 sekund lub 44 sekundy) danych elektrogramu
podskornego (S-ECG) przed epizodem. Domysing wartoscia opcji Episode Report
Onset (Poczatek raportu-o epizodzie) jest 12 sekund.

4. NacisngC przycisk Print (Drukuj),.aby wydrukowac wybrany raport i powrdci¢ do
poprzedniego ekranu:

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

Eksportowanie danych pacjenta

Dane pacjenta zapisane w aplikacji S-ICD mozna wyeksportowa¢ do komputera
stacjonarnego lub do przenosnego za pomocg wstepnie skonfigurowanego parowania
Bluetooth®. Informacje dotyczace parowania Bluetooth® miedzy aplikacja S-ICD a
komputerem stacjonarnym'lub przenosnym mozna znalez¢éw sekeji "Eksportowanie danych
z wykorzystaniem technologii‘Bluetooth®" na stronie 23.

Przed skonfigurowaniem drukarek i komputerow z funkcja Bluetooth®, nalezy wiaczy¢
tacznos¢ Bluetooth® przy uzyciu funkgji Utilities (Narzedzia) programatora. Petne instrukgje,
patrz Network and Connectivity Operator’s-Manual (Podrecznik operatora dotyczacy sieci i
tacznosci) (model 3924).

Przed préba bezprzewodowego przestania danych Bluetooth® nalezy upewnic sie, ze

programator i dany komputer odbiorczy znajduja sie w-promieniu 10'metréw (33 stop) od

siebie.

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

2. Wybrac jedna z trzech opcji eksportowania (Export Today's Data (Eksportuj dzisiejsze
dane), Export Last Seven Days (Eksportuj dane z ostatnich siedmiu dni), Export All

48



(Eksportuj wszystko)). Zostanie wyswietlone okno ,Select a receiving computer”
(Wybdr komputera odbiorczego).

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

Okno podreczne zawiera liste przewijang ze wszystkimi komputerami sparowanymi z
programatorem. Wybrac z listy odpowiedni komputer odbiorczy, aby rozpoczac
przesytanie.

UWAGA: Mimo Ze na liscie w przewijanym polu znajduje sie kazdy sparowany
komputer, tylko te znajdujace sie w promieniu 10 metréw (33 stop) od programatora
mogq brac udziat w przesytaniu plikéw. Po wybraniu jednej z trzech opdji
eksportowania aplikacja S-1CD przygotowuje pakiet plikéw do przestania i prébuje
przestac go bezprzewodowo. Jesli przesytania nie bedzie mozna ukoriczyc,
wyswietlanyjest komunikat o biedzie. W takim przypadku nalezy przysunac
programator do-10 metréw-od danego komputera odbiorczego lub wybrac inny
komputer znajdujacy sie w tym promieniu. Zrestartowac proces eksportowania,
wybierajgc jedng z trzech opgji eksportowania na ekranie Export Programmer Data
OverBluetooth (Eksportuj dane programatora przez Bluetooth).

Funkcje elektrogramu podskérnego (S-ECG)

Programator umozliwia przegladanie, dostosowywanie i przechwytywanie strumieniowej
transmisji elektrogramu podskornego (S-ECG) z generatora impulsow.

Znaczniki na zapisie rytmu elektrogramu podskérnego (S-ECG), wskazniki i

nieciagtosci

System umieszcza adnotacje-pozwalajace rozpoznad okreslone zdarzenia na elektrogramie
podskdrnym(S-ECG). Nastepujace znaczniki, wskazniki i nieciggtosci-zostaty opisane w

nastepujacych tabelach:

Tabela 2. Znaczniki elektrogramu podskérnego (S-ECG) na ekranach wyswietlacza

programatora oraz w, drukowanych raportach

Opis Znacznik
tadowaniea C
ATP (wyfacznie urzadzenia kliniczne) A
Pobudzenie wykryte S
Pobudzenie z zaktéceniami N
Pobudzenie stymulowane P
Detekcja tachykardii T
Pobudzenie odrzucone .
Powrét do NSRa *
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Tabela 2. Znaczniki elektrogramu podskérnego (S-ECG) na ekranach wyswietlacza
programatora oraz w drukowanych raportach (ciag dalszy)
a.  Znacznik znajduje sie na wydrukowanym raporcie, ale nie na ekranie wyswietlacza programatora.

Tabela 3. Wskazniki i nieciggtosci elektrogramu podskérnego (S-ECG) na ekranach
wyswietlacza programatora oraz w drukowanych raportach

Opis Wskaznik / nieciagtos¢

ATP nieciggto$¢ (wytacznie urzadzenia kliniczne)

Nieciagtos¢ wytadowan (

Dane dotyczace epizodu skompresowane lub
niedostepne (wyltacznie na ekranie
wyswietlacza)

Ustawienia skali elektrogramu podskérnego (S-ECG)

Aby dostosowac ustawienia-amplitudy elektrogramu podskdrnego (S-ECG) w czasie
rzeczywistym oraz skali szybkosci wySwietlania, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1.< " Nacisnac ikone S-ECG Display Settings (Ustawienia wyswietlania elektrogramu
podskornego) po-prawej stronie okna Live S-ECG(Biezacy elektrogram podskérny).
Zostanie wyswietlony ekran S-ECG Settings (Ustawienia elektrogramu podskaornego).

2. Wybrac i przeciggna¢ paski skali Gain (Wzmocnienie) i Sweep Speed (Predkos¢
przesuwu) zgodnie z potrzebami (llustracja:30 Dostosowywanie suwakow Gain
(Wzmocnienie) i'Sweep Speed (Szybko$¢ przesuwu) na stronie 51). Skala elektrogramu
podskdrnego (S-ECG) ulegnie:zmianie zgodnie z wybranym ustawieniem. Ustawienie
wzmocnienia powoduje zmiane wzmochienia widocznego-zapisu. Programator
domyslnie przyjmuje warto$¢ Full Range (Peten zakres) dla-generatorow impulsow
z ustawieniem wzmocnienia 1x oraz 1/2 Range (1/2 zakresu) dla generatorow
impulséw z ustawieniem wzmocnienia 2x. Suwak Sweep.Speed (Szybko$¢ przesuwu)
reguluje szybkos¢ przewijania wyswietlanego elektrogramu w.oknie Live S-ECG
(Biezacy elektrogram podskaérny).-Nominalna szybkos¢ przesuwu to 25 mm/s.

UWAGA: Ustawienia amplitudy.i-zmiany szybkosci przewijania wyswietlanego
elektrogramu podskérnego (S-ECG).w czasie rzeczywistym oraz przechwyconych
elektrogramdéw podskornych bedg wplywaty tylko na ustawienia wyswietlanego
ekranu i nie beda miaty Zadnego wptywu:na ustawienia generatora impulséw
dotyczgce wyczuwania.
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PAN
S-ECG Display Settings AShock ’ O

Patient Name Therapy : On V70 mmdun

Gain Full Range ‘ 1/2 Range } 1/4 Range 1/8 Range

(C__}]
bt

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

llustracja 30. Dostosowywanie suwakow Gain (Wzmocnienie) i Sweep Speed (Szybkos$¢
przesuwu)

Przechwytywanie i przegladanie zapiséw elektrogramu podskdrnego (S-
ECG)

Programator moze wyswietla¢ i zachowywac zapisy rytmu elektrogramu podskaérnego (S-
ECG) wczasie rzeczywistym. Programator.zachowuje maksymalnie 50 nagran
wygenerowanych przez:

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

o 8,5:sekundy przed aktywacjg przycisku przechwytywania elektrogramu
podskdrnego (S-ECG)

e 3,5 sekundy po aktywadji-przycisku przechwytywania elektrogramu podskérnego
(S-ECG)

2. Zapisy elektrogramdéw podskornych przechwycone recznie podczas testowania
indukgji, sktadajace sie z:

e 6 sekund przed nacisnieciem przycisku indukgj
o maksymalnie 102 sekund po-nacisnieciu przycisku indukgji

UWAGA: Elektrogram podskdrny wstrzymuje wykrywanie zdarzen wyczuwanych przez 1,6
sekundy po dostarczeniu wytadowania. W wyniku-tego zapis rytmu elektrogramu
podskdrnego nie bedzie zawierac znacznikéw zdarzer podczas tego trwajacego 1,6
sekundy okresu po wyfadowaniu.

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

Reczne przechwytywanie nowych zapiséw rytmu elektrogramu podskérnego (S-ECG)

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

1. Nacisna¢ przycisk przechwytywania elektrogramu podskérnego (S-ECG) znajdujacy sie
po lewej stronie okna Live S-ECG (Biezacy elektrogram podskorny). Elektrogram
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3.

podskorny (S-ECG) bedzie przewijany na ekranie wyswietlacza. Pod zapisem rytmu
Captured S-ECG (Przechwytywany elektrogram podskdrny (S-ECG)) wyswietlane sa
wskazniki zapisu. Kazdy 12-sekundowy zapis jest uzupetniany o znacznik daty

i godziny zgodnie z ustawieniem daty i godziny w programatorze.

UWAGA: Elektrogramy podskdrne z indukcjg sg generowane automatycznie
podczas testu indukgji, bez dodatkowego udziatu uzytkownika.

Wybrac i przesung¢ wskazniki wzdtuz zapisu elektrogramu podskdrnego (S-ECG), aby
zmierzy(¢ potrzebne interwaty.

Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu.

Istnieje takze mozliwo$¢ przechwycenia elektrograméw podskérnych odpowiadajacych
wszystkim trzem wektorom wyczuwania (gtéwnego, drugorzedowego i alternatywnego) za
pomocg przycisku Capture All'Sense Vectors (Przechwyc¢ wszystkie wektory wyczuwania) na
ekranie Utilities (Narzedzia) (llustracja 31 Ekran Utilities (Narzedzia) na stronie 53).

Przegladanie wczesniej przechwyconego-elektrogramu podskornego (S-ECG)
Gdy programator znajduje sie w-trybie Online:

1.
2.
3.

Nacisnac.ikone Main Menu (Menu gtowne).
Nacisna¢ przycisk Follow Up (Badania kontrolne).

Nacisnac ikone Captured and Stored Episode S-ECG (Przechwycone i zapisane epizody
elektrogramu podskdrnego). Zostanie wySwietlony ekran Captured S-ECG
(Przechwycone elektrogramy:-podskdrne).

Wybraé z listy jeden przechwycony elektrogram podskorny (S-ECG) lub elektrogram
podskorny (S-ECG) z indukcja. Zostanie wyswietlony ekran szczegdtow elektrogramu
podskdrnego.

Wybrac.i przeciagna¢ wskazniki zapisu, aby- przegladac szczegéty.

Nacisna¢ przycisk Continue’(Kontynuuj), aby-powrdci¢ do ekranu'z listg Captured S-
ECG (Przechwycony elektrogram podskorny).

Gdy programator znajduje sie'w trybie Offline:

1.
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Na ekranie startowym programatora lub przez Main' Menu (Menu gtéwne) wybra¢
opgje Stored Patient Sessions (Zapisane sesje pacjenta).

Wybra¢ odpowiednia zapisang sesje pacjenta.

Wybrac z listy jeden przechwycony elektrogram podskarny (S-ECG). Zostanie
wyswietlony ekran Captured S-ECG Details (Szczegoty przechwyconego-elektrogramu
podskornego).

UWAGA: Nie wszystkie zapisane sesje pacjenta zawierajg przechwycone
elektrogramy podskdrne. W przypadku wystgpienia takiej sytuacji po.otwarciu sesji
pagjenta zostanie wyswietlony komunikat. W tym zdarzeniu nacisngc ikone Main
Menu (Menu gtowne), a nastepnie nacisnac przycisk End-Session (Koniec ses;ji).
Powoduje to powrdt do ekranu startowego programatora.

Wybrac i przeciggna¢ wskazniki zapisu, aby przegladac szczegoty.

Nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), aby powrdcic do ekranu z listg Captured S-
ECG (Przechwycony elektrogram podskdrny).



Ekran Utilities (Narzedzia)

Ekran Utilities (Narzedzia) aplikacji S-1CD zapewnia dostep do dodatkowych funkgji
urzgdzenia. Moga to by¢ funkgje Acquire Reference S-ECG (Uzyskaj referencyjny
elektrogram podskarny), Capture All Sense Vectors (Przechwy¢ wszystkie wektory
wyczuwania), Beeper Control (Sterowanie sygnalizatorem dzwiekowym), Manual Setup
(Konfiguracja reczna), SMART Settings (Ustawienia funkcji SMART) oraz AF Monitor.

Aby przejs¢ do ekranu Utilities (Narzedzia) w trakcie sesji Online, nalezy wykonac
nastepujace czynnosi:

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

2. Nacisng¢ przycisk Utilities (Narzedzia). Wyswietlany jest ekran Utilities (Narzedzia) jak
przedstawia to nastepujacy rysunek.

Utilities AShock O

Patient Name Therapy : On V70 mmdin

PN
“SMART Settings

llustracja 31.  Ekran Utilities (Narzedzia)

Uzyskiwanie referencyjnego elektrogramu podskdrnego

Aby uzyskac referencyjny elektrogram podskérny (S<ECG), nalezy wykonac nastepujgce
(zynnosdi:

1. Na ekranie Utilities (Narzedzia) dostepnym z-ekranu‘Main Menu (Menu gtéwne)
nacisnac przycisk Acquire Reference S-ECG (Uzyskaj referencyjny elektrogram
podskarny), aby przejé¢ do ekranu Acquire Reference S-ECG (Uzyskiwanie
referencyjnego elektrogramu podskdrnego).

2. Nacisngc przycisk Continue (Kontynuuj), aby uzyskac referencyjny.elektrogram
podskarny (S-ECG). Aplikacja S-ICD rozpocznie pozyskiwanie referencyjnego
elektrogramu podskornego (S-ECG). Zostanie wySwietlony komunikat z poleceniem,
aby pacjent pozostawat nieruchomo. Szablon zespotu QRS referencyjnego
elektrogramu podskornego (S-ECG) jest rejestrowany. i zapisywany w generatorze
impulséw.

UWAGA: Po nacisnieciu przycisku Continue (Kontynuuj) Reference S-ECG
(referencyjny elektrogram podskérny [S-ECG]) zostanie usuniety bez moZliwosci
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przywrocenia, w przypadku, gdy jest obecnie przechowywany w generatorze
impulséw.

3. Aby zakonczy¢ procedure i powrdci¢ do ekranu Utilities (Narzedzia), nalezy nacisnac
przycisk Continue (Kontynuuj). W dowolnym momencie mozna uzy¢ przycisku Cancel
(Anuluj) do zakonczenia pozyskiwania elektrogramu podskérnego (S-ECG) i powrotu
do ekranu Utilities (Narzedzia).

Capture All Sense Vectors (Przechwy¢ wszystkie wektory wyczuwania)

Przycisk Capture All Sense Vectors (Przechwy¢ wszystkie wektory wyczuwania) na ekranie
Utilities (Narzedzia) umozliwia konfiguracje ustawien tymczasowych programatora i
mozliwos$¢ przechwycenia elektrograméw podskdrnych generowanych z trzech wektoréw
wyczuwania (gtéwnego, drugorzedowego i alternatywnego). Proces ten zajmuje okoto
jednej minuty. Po przechwyceniu wszystkich elektrograméw podskérnych przywracane sg
oryginalne ustawienia.

Aby przechwyci¢ trzy wektory wyczuwania:

1. Na ekranie Utilities (Narzedzia) dostepnym z ekranu Main Menu (Menu gtéwne)
nacisng¢ przycisk-Capture-All Sense Vectors (Przechwy¢ wszystkie wektory
wyczuwania).

2. Zostanie wySwietlony ekran Capturing 12 Second S-ECG (Przechwytywanie 12 sekund
elektrogramu podskérnego) z widocznym stanem procesu przechwytywania
wektorow wyczuwania.

Po przechwyceniu trzy elektrogramy podskdrne mozna wyswietli¢, wykonujac czynnosci
opisane w rozdziale "Przegladanie wezesniej przechwyconego elektrogramu podskérnego
(S-ECG)" nastronie 52.

Beeper Control (Kontrola za;pomoca sygnalizatora dzwiekowego)

Generator impulséw wyposazony jest w wewnetrzny system ostrzegania (sygnalizator
dzwiekowy), ktory moze emitowac dZwieki-ostrzegajace pacjenta o, stanach urzadzenia
wymagajacych szybkiej konsultagji 'z lekarzem. Do tych standw zalicza sie miedzy innymi:

e Przekroczenie ustalonego zakresu przez wartos¢.impedandji-elektrody
e Wydtuzenie czasu fadowania

¢ Niepowodzenie procedury:sprawdzania integralnosci urzadzenia

e Zmienny czas wyczerpywania sie baterii

Wewnetrzny system ostrzegania aktywuje sie automatycznie ' w momencie implantadji. Po
uruchomieniu, jesli sygnalizator dzwiekowy jest wigczony, emituje on sygnaty dZzwiekowe
przez 16 sekund co dziewie¢ godzin do momentu rozwigzania problemu, ktory wywotat
stan alarmowy. Jesli problem powrdci, sygnaty dzwiekowe ponownie powiadomia pacjenta
o0 koniecznosci konsultacji z lekarzem.

UWAGA: Pacjentom nalezy poradzi¢, aby niezwtocznie kontaktowali sie z lekarzem za
kazdym razem, gdy ustyszg sygnaty dzwiekowe emitowane przez urzadzenie S-1CD.

UWAGA: Ekran Reset Beeper (Resetuj sygnalizator dZzwiekowy) jest wigczony jedynie,
gdy wystepuje stan alarmowy. Jezeli zostanie uaktywniony stan alarmowy, po nawigzaniu
polaczenia wyswietli sie ekran z powiadomieniem.

OSTRZEZENIE:
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A Po wykonaniu skanowania MRI sygnalizator dZzwiekowy generatora impulsow S-ICD moze
nie by juz uzyteczny. Ekspozycja na silne pole magnetyczne aparatu MRI moze

spowodowac trwatg utrate gtosnosci funkgji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Funkji tej
nie mozna odzyska¢ nawet po opuszczeniu obszaru wykonywania badania MRI i wyjsciu z
trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Przed wykonaniem
obrazowania MRI lekarz i pacjent powinni rozwazy¢ korzysci z badania MRI w poréwnaniu
z ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Zdecydowanie zaleca sie, aby
po badaniu MRI pacjentéw poddawac badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE™ NXT
(system zdalnego zarzadzania pacjentem, o ile do tej pory nie byt on wykorzystywany). W
przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sie zlecenie wizyt kontrolnych w klinice raz na
trzy miesigce w celu monitorowania pracy urzadzenia.

Reset Beeper (Resetuj sygnalizator dZzwiekowy)

Aby otworzy¢ ekran Set Beeper Function (Ustawianie funkcji sygnalizatora dZzwiekowego),
na ekranie Utilities (Narzedzia) (dostepnym z ekranu Main Menu (Menu gtéwne)) nacisnac
przycisk Beeper Control (Sterowanie sygnalizatorem dzwiekowym).

Nacisnac przycisk Reset Beeper(Resetuj sygnalizator dZzwiekowy), aby zawiesi¢ emitowanie
sygnatow dzwiekowych wywotane stanem alarmowym. Jezeli stan alarmowy nie zostanie
naprawiony, sygnaty dZzwiekowe zostang ponownie uaktywnione podczas kolejnej
automatycznej samokontroli systemu. S-1CD.

Wytaczanie sygnalizatora dZzwiekowego (urzadzenia SQ-Rx)

W urzadzeniach SQ-Rx, przycisk Beeper Control (Sterowanie sygnalizatorem dzwiekowym)
umozliwia dezaktywacje dZzwiekow dotyczacych standw alertow (wytgczenie sygnalizatora
dzwiekowego)./Aby wytaczy¢ sygnalizator dzwiekowy, nalezy wykonac nastepujace
(zZynnosdi:

UWAGA: Funkcja Disable Beeper (Wylacz sygnalizator dZzwiekowy) jest dostepna tylko
wéwczas, gdy hastapi‘czas planowej wymiany (ERI).Jub koniec eksploataji (EOL)
urzgdzenia.

1. Na ekranie Utilities (Narzedzia), wybra¢ przycisk Beeper Control (Sterowanie
sygnalizatorem dzwiekowym), aby otworzy¢ ekran Set Beeper Function (Ustawianie
funkgji sygnalizatora dzwiekowego).

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

UWAGA: Spowoduje to trwate wyfaczenie wszystkich sygnatéw dZzwiekowych w stanach
alarmowych dla urzadzenia SQ-Rx. Nie wptywa to jednak na funkcjonalnosc sygnalizatora
dZwiekowego, gdy na urzadzeniu umieszczony jest magnes lub, gdy aplikacja S-1CD-Device
Programmer (Aplikacja programatora urzadzenia S-1CD) faczy sie z urzadzeniem.

Wiaczanie/wylaczanie sygnalizatora dzwiekowego (urzadzenia EMBLEM S-1CD)

W urzadzeniach EMBLEM S-ICD sygnalizator dzwiekowy nalezy przetestowac, zanim
zostanie wiaczony lub wytaczony. Aby przetestowac sygnalizator dzwiekowy, nalezy
wykonac nastepujace czynnosci:

UWAGA: W przypadku urzadzeri EMBLEM S-ICD, funkcja Test Beeper (Testowanie
sygnalizatora dZzwiekowego) jest dostepna jedynie, gdy nie jest aktywny stan alertu.

1. Na ekranie Utilities (Narzedzia) wybrac przycisk Beeper Control (Sterowanie
sygnalizatorem dzwiekowym).
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2. Na ekranie Set Beeper Function (Ustawianie funkgji sygnalizatora dzwiekowego)
nacisngc przycisk Test Beeper (Testowanie sygnalizatora dzwiekowego).

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

4. Jedli sygnat dzwiekowy jest styszalny, nalezy wybrac przycisk Yes, Enable Beeper (Tak,
wiacz sygnalizator dzwiekowy). Jesli sygnat dzwiekowy nie jest styszalny lub
wymagane jest trwate wytgczenie funkcji sygnatu dZzwiekowego, nalezy wybrac¢
przycisk No, Disable Beeper (Nie, wytacz sygnalizator dzwiekowy).

UWAGA: Spowoduje to wytgczenie funkcjonalnosci sygnalizatora dZzwiekowego dla
stanow alertéw, gdy na urzadzeniu umieszczony jest magnes i gdy aplikacja S-ICD taczy sie
Z urzadzeniem.

Jedli sygnat funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) jest niestyszalny dla pacjenta,
zdecydowanie zaleca sie zaplanowanie kontroli przynajmniej co trzy miesigce za pomocg
systemu LATITUDE NXT lub w klinice-w celu monitorowania pracy urzadzenia.

Dodatkowe informacje na temat funkgji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) mozna uzyskac
w Instrukcji obstugi technicznej S-1CD dotyczacej badania MRI lub kontaktujgc sie z firmg
Boston Scientific przy uzyciu informacji podanych na tylnej oktadce.

Manual Setup (Konfiguracja reczna)

Funkcja Manual Setup (Konfiguracja reczna) pozwala uzytkownikowi przeprowadzic test
integralnosci elektrody oraz-wybra¢ konfiguracje wyczuwania przez elektrode i ustawienie
wzmochienia w generatorze impulséw. W trakcie procedury Manual Setup (Konfiguracja
reczna) w'razie potrzeby automatycznie wigczana jest funkcja SMART Pass (Przejscie
SMART).

1. Naekranie Utilities (Narzedzia) dostepnym z.ekranu Main Menu (Menu-gtowne)
nacisngc¢ przycisk Manual Setup (Konfiguracja reczna). Zostanie wySwietlony ekran
Measure Impedance (Pomiar impedangji).

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

4. Do recznego wyboru z ekranu Manual Setup (Konfiguracja reczna) dostepne sg trzy
wektory wyczuwania (llustracja 32 Ekran Manual Setup (Konfiguracja reczna) z opcjami
wektora i wzmocnienia Wyczuwania na stronie 57).

e Primary (Gtéwny): Wyczuwanie od proksymalnego pierscienia elektrody.na
elektrodzie podskérnej do powierzchni-aktywnego.generatora impulsow

e Secondary (Drugorzedowy): Wyczuwanie od dystalnego pierscienia elektrody
wykrywajacej na elektrodzie podskdrnej do-powierzchniaktywnego generatora
impulséw

e Alternate (Alternatywny): Wyczuwanie-od dystalnego pierscienia elektrody
wykrywajgcej do proksymalnego pierscienia elektrody wykrywajacej na
elektrodzie podskdrnej

Ustawienie wzmocnienia zmienia czutos¢ wyczuwanego sygnatu elektrogramu
podskdrnego (S-ECG). Mozna je wybrac recznie, uzywajac przetacznika Select Gain (Wybor
wzmocnienia) na ekranie Manual Setup (Konfiguracja reczna).
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Manual Setup &Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Select Gain(Original 1X) - 2x

—~ T ..

llustragja 32. Ekran Manual Setup (Konfiguracja reczna) z opcjami wektora i wzmocnienia
wyczuwania

e 1x'Gain,(Wzmocnienie 1x) (x4 mV): Ustawienie Gain (Wzmocnienie) 1x nalezy
wybiera¢, gdy amplituda sygnatu jest natyle duza, ze powoduje przyciecie sygnatu
po wybraniu wzmocnienia 2x.

e~ Wzmocnienie 2x (2 mV): Ustawienie Gain (Wzmocnienie) 2x nalezy wybiera¢, gdy
amplituda sygnatu jest-na tyle mata, Ze pozwala na ustawienie wiekszej czutosci bez
przycinania przechwytywanego:sygnatu. Ustawienie wzmocnienia 2x powoduje
dwukrotnie silniejsze. wzmocnienie sygnatu niz przy ustawieniu 1x.

UWAGA:- Ustawienie . wzmocnienia-moZze mie¢ wptyw na funkcjonowanie fazy
potwierdzenia. W-szczegdlInosci, zastosowanie wzmocnienia 2x moze poprawic
identyfikacje zaktocen;

Aby zaprogramowac recznie wybierang konfiguracje wyczuwania:

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

2. Nacisngc przycisk Continue (Kontynuuj). Po nacisnieciu przycisku Continue (Kontynuuj)
urzadzenie automatycznie oceni, czy.wymagane jest wtgczenie funkcji-SMART Pass
(Inteligentne przejscie). Wiecej informacji na temat funkgji SMART Pass {Inteligentne
przejscie) zawiera Podrecznik uzytkownika systemu S-1CD. W-celu-uzyskania pomocy
nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych
na tylnej stronie oktadki.

3. W trakcie procesu Manual Setup (Konfiguracja reczna) automatycznie wiaczany jest
proces Acquire Reference S-ECG (Uzyskaj referencyjny-elektrogram  podskorny). Nalezy
nacisna¢ przycisk Continue (Dalej), aby uzyskac referencyjny elektrogram podskdrny
(S-ECG). Po uzyskaniu przechwyconego referencyjnego elektrogramu podskérnego (S-
ECG) zostanie wyswietlony ekran z potwierdzeniem.
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SMART Settings (Ustawienia funkcji SMART)

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

SMART Charge (Ladowanie SMART)

Dzieki funkcji SMART Charge (Inteligentne tadowanie) sekwencja uruchomienia tadowania
generatora impulséw dostosowuje sie do epizodéw nieutrwalonej arytmii komorowe;j
poprzez opoznienie tadowania kondensatora. To pozwala zachowac czas pracy baterii

i moze zapobiegac niepotrzebnym wytadowaniom przy arytmiach nieutrwalonych. Aby
uzyskac wiecej informacji na temat funkcji SMART Charge (Ladowanie SMART), nalezy
zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika programatora EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI
S-1CD, dostepnym na stronie internetowej www.bostonscientific-elabeling.com

Funkcja SMART Charge (Inteligentne fadowanie) jest wigczana automatycznie, gdy

zarejestrowany zostanie nieleczony epizod arytmii komorowej. Zresetowanie spowoduje

powrdt wartosci funkgji SMART Charge (Inteligentne tadowanie) do zera. Aby zresetowac

funkcje SMART Charge (Inteligentne tadowanie), nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Na ekranie Utilities (Narzedzia) dostepnym z ekranu Main Menu (Menu gtéwne)
nacisng¢ przycisk SMART Charge (Ustawienia funkgji SMART). Zostanie wySwietlony
ekran SMART Settings (Ustawienia funkcji SMART) jak pokazano ponizej.

SMART Settings AShock O

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

F'l\_‘l_\_‘“._'.r_‘\_ﬂ m
| SMART Charge has been extended by: 1.01 seconds Reset

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

SMART Pass

llustracja 33.

2. Nacisnac przycisk Reset (Resetu;j), aby zresetowac funkcje SMART Charge (Ladowanie
SMART) do wartosci zero, lub przycisk Cancel (Anuluj), aby powrdci¢ do'menu Utilities
(Narzedzia) bez resetowania funkcji SMART Charge (Ladowanie SMART).

3. Zostanie wyswietlone okno z potwierdzeniem zawierajgce komunikat: ,SMART Charge
successfully reset” (Funkcja Smart Charge zostata pomy$lnie zresetowana).

4. Nacisng¢ przycisk Continue (Dalej), aby powrdci¢ do ekranu Utilities (Narzedzia).
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Wytaczanie funkcji SMART Pass (Inteligentne przejscie)

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

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

UWAGA: W przypadku, gdy funkcja SMART Pass zostanie wylgczona, w celu jej
ponownego wigczenia nalezy przeprowadzic kolejng procedure automatycznej lub recznej
konfiguragji.

Monitor AF

Funkcja AF Monitor jest przeznaczona do pomocy w rozpoznawaniu migotania
przedsionkdw.

Funkcje AF Monitor mozna wigcza¢/wylaczac za pomoca przetacznika On/Off (Wt./Wyt.)
uruchamianego przyciskiem AF‘Monitor na ekranie Utilities (Narzedzia).

UWAGA: Przed.zaprogramowaniem wylgczenia funkcji AF Monitor nalezy wydrukowac
odpowiednie raporty i/lub.zapisac dane sesji (przy uzyciu opgji End Session (Zakoricz
sesje)). Po wylaczeniu funkgji AF Monitor aktualnie przechowywane dane statystyczne
funkcji AF Monitor zostang wyzerowane-i nie-beda mogly byc wydrukowane ani zapisane.
Nacisna¢ przycisk Program (Zaprogramuj), aby zastosowac zmiany i zaprogramowac
generator impulsow.

Po nacisnieciu przycisku AF Monitor na“ekranie AF Monitor wyswietlane sg nastepujgce
dane statystyczne:

o Days with measured AF(Liczba dni ze zmierzonym AF): liczba-dni w ciggu ostatnich
90 dni, podczas ktorych wykryte zostato migotanie przedsionkow

e Estimate of measured AF (Oszacowanie zmierzonego migotania przedsionkow):
taczny procent wykrytego migotania przedsionkow w ciggu ostatnich 90 dni

Aby uzyskac wiecej informacji na temat AF Monitor.(Monitor AF), nalezy zapoznac sie z
podrecznikiem uzytkownika programatora EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™-MRI.S-ICD,
dostepnym na stronie internetowej www.bostonscientific-elabeling.com

Dodatkowe funkcje aplikacji S-ICD

Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe)

Ikona Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe) jest dostepna na pasku nawigacji na
wyswietlaczu aplikacji S-1CD, gdy zakonczy sie-proces konfiguracji-generatora impulséw,

a urzadzenie to aktywnie komunikuje sie z aplikacjg S-ICD. W trakcie aktywnej komunikacji
mozna dostarczy¢ wytadowanie ratunkowe o maksymalnej energii (80 J) po wydaniu
polecenia.

Aby dostarczy¢ wytadowanie ratunkowe, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Nacisnac czerwong ikone Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe) znajdujaca sie w
gornej czesci ekranu programatora lub czerwony przycisk STAT na

59



programatorze. Zostanie wySwietlony ekran Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe)
(llustracja 34 Ekran Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe) na stronie 60).

Rescue Shock &Shock

Patient Name Therapy : Off

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

llustracja 34. _Ekran Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe)

2. Nacisna¢ przycisk Shock (Wytadowanie), aby rozpocza¢ tadowanie generatora
impulséw na potrzeby wytadowania-ratunkowego. Zostanie wyswietlony ekran
z czerwonym-ttem i napisem ,Charging” (tadowanie) wraz z sygnatem dzwiekowym
emitowanym przez programator. Nacisniecie przycisku Abort (Przerwij) pozwala
zapobiec dostarczeniu wytadowania ratunkowego i powréci¢ do ekranu Device
Settings (Ustawienia urzadzenia).

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

OSTRZEZENIE:

A Podczas wszczepiania oraz w-czasie testow kontrolnych-nalezy zapewnic dostep do
sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecnos¢ personelu'medycznego przeszkolonego
w zakresie resuscytacji krazeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa
moze spowodowac zgon pacjenta, jeslinie zostanie zakoriczona w odpowiednim czasie.

OSTRZEZENIE:

Wysoka impedancja elektrody wytadowania moze zmniejszy¢ wskaznik powodzenia
konwersji tachykardii komorowej/migotania komér.

UWAGA: Odnotowana warto$¢ impedandji dostarczonego wytadowania wieksza niz 110
omdw moze wskazywac na nieoptymalne rozmieszczenie systemu. Nalezy dotozyc staran,
aby umiesci¢ zaréwno generator impulséw, jak i elektrode bezposrednio na powiezi, a nie
na tkance ttuszczowej. Tkanka ttuszczowa moze powodowac znaczaca impedancje Sciezki

pradu wytadowania o wysokim napieciu.
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UWAGA: Odnotowana warto$¢ impedancji dostarczonego wytadowania mniejsza niz 25
oméw moze wskazywac na awarie urzgdzenia. Dostarczone wytadowanie mogto zostac
zaktécone i/lub kazda kolejna terapia dostarczana przez urzadzenie moze zostac zaktdcona.
Jesli obserwuije sie, ze warto$¢ odnotowanej impedancji wytadowania jest mniejsza niz 25
omow, nalezy zweryfikowac prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

Jezeli z jakiegokolwiek powodu nie byto mozliwe dostarczenie wytadowania, zostanie
wyswietlony ekran z czerwonym ttem i komunikatem ,The Shock could not be delivered”
(Nie mozna byto dostarczy¢ wytadowania).

UWAGA: W przypadku przerwania potaczenia telemetrycznego polecenia generatora
impulséw, w tym polecenia Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe), nie beda dostepne,
dopdki nie zostanie przywrdcone pofaczenie telemetryczne.

Manual Shock (Wytadowanie reczne)

Funkcja wytadowania recznego:pozwala uzytkownikowi dostarczy¢ zsynchronizowane
wytadowanie podczas rytmu zatokowego, rytmu przedsionkowego lub rytmu
komorowego. Poziom energii wytadowania jest konfigurowany przez uzytkownika

w zakresie od 10-do.80 dzuli: Biegunowos¢ réwniez jest konfigurowana przez uzytkownika
(llustracja, 35 Manual Shock (Wytadowanie reczne) na stronie 61). Mozna tez uzy¢
wytadowania recznego przy niskim poziomie energii do oceny impedangji/integralnosci
systemu podczas wszczepiania lub gdy uzasadnia to'stan pacjenta. Wytadowanie reczne
mozna podac przy trybie Therapy (Terapia) ustawionym na On (Wt.) lub Off (Wyt.).

Aby uzyskac dostep do Wytadowania recznego, nalezy wybrac przycisk Shock Test (Test
wytadowania) w menu-gtownym. Zostanie wyswietlony ekran Induction Test (Test
indukgji). Nacisna¢ ikone Manual Shock (Wytadowanie reczne) na pasku nawigacji na gorze
ekranu, aby wyswietli¢ ekran-Manual Shock Test (Test wytadowania recznego).

Manual Shock Test &Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)
=D

10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 ( ?9 70 75 80

Shock Polarity

llustracja 35. Manual Shock (Wytadowanie reczne)

OSTRZEZENIE:
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A Podczas wszczepiania oraz w czasie testow kontrolnych nalezy zapewnic¢ dostep do
sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecno$¢ personelu medycznego przeszkolonego
w zakresie resuscytacji krgzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa
moze spowodowac zgon pacjenta, jesli nie zostanie zakoriczona w odpowiednim czasie.

Sposdb uzycia magnesu systemu S-1CD

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

Szczegotowe informacje na temat uzywania magnesu mozna znalez¢ w odpowiednim
Podreczniku uzytkownika systemu S-1CD.

Inne skutki zastosowania'magnesu:

e Zahamowanie dostarczenia wytadowania w.ramach terapii
e Zatrzymanie terapii stymulacyjnej po wytadowaniu

e Uniemozliwienie testowania indukgji arytmii

o . ‘Aktywacja sygnalizatora dzwiekowego generatora impulsow na 60 sekund przy
kazdym wykrytym zespole:QRS w przypadku wigczonego i styszalnego sygnalizatora
dzwiekowego

OSTRZEZENIE:

A W czasie umieszczenia magnesu nad generatorem impulsow S-1CD nalezy zachowac
ostrozno$¢, poniewaz wstrzymuje to detekcje arytmii i dostarczanie terapii w odpowiedzi
na wykryte zdarzenia. Odsuniecie magnesu spowoduje przywrdcenie detekgji arytmii i
dostarczania terapii.

OSTRZEZENIE:

A W przypadku gtebokiego wszczepienia generatora impulséw S<1CD (wieksza odlegtos¢
pomiedzy magnesem a generatorem impulsow) przytozenie magnesu moze nie wywotac
odpowiedzi. W takim przypadku nie mozna zastosowac magnesu w celu zahamowania
terapii.

UWAGA: Nie umieszcza¢ magnesu ha programatorze.

UWAGA: WWytadowanie ratunkowe zainicjowane przez programator moze by¢
dostarczone pomimo uZycia magnesu, o ile magnes znajdowat sie nad urzagdzeniem przed
uruchomieniem polecenia w programatorze. Jezeli magnes zostat przytozony po wydaniu
pierwotnego polecenia, procedura wytadowanie ratunkowe zostanie przerwane.

UWAGA: Zastosowanie magnesu nie wplywa na komunikacje bezprzewodowg miedzy
generatorem impulséw a programatorem.

62



KONSERWACJA, ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW, OBSLUGA,
NORMY | DANE TECHNICZNE

Konserwacja, rozwigzywanie probleméw, postepowanie (w tym symbole na urzgdzeniach
opakowaniu), normy i dane techniczne dotyczace programatora model 3300, patrz
LATITUDE Programming System Operator’s Manual, Model 3300 (Podrecznik operatora
systemu programowania LATITUDE, model 3300).

INFORMACJE DOTYCZACE GWARANCJI

Karta gwarancyjna jest umieszczona w opakowaniu systemu programowania LATITUDE.
Jezeli nie zostanie okreslone inaczej, system programowania LATITUDE pozostaje
wiasnoscig firmy Boston Scientific i firma Boston Scientific przeprowadza wszystkie prace
serwisowe i naprawcze. Aby otrzymac dodatkowe informacje dotyczace gwarangji, nalezy
skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na karcie
gwarancyjnej.
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