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INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA

Declaratie privind marcile comerciale

Elementele de mai jos sunt mdrci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale
companiilor sale afiliate: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT,
Quick Start, ZIP si ZOOM.

Bluetooth® este 0 marca comerciald inregistratd a Bluetooth SIG.
DisplayPort este o marca comerciala a Video Electronics Standards Association (VESA).

Descriere si utilizare

Urmatorul manual al operatorului descrie sistemul de programare LATITUDE si utilizarea
acestuia Tmpreund.cu generatoarele de puls S-1CD:

1. Manualul operatorului pentru sistemul de programare LATITUDE™, Model 3300
2. Manualul operatorului-pentru-aplicatia S-ICD EMBLEM™ (Model 3877)

Aceste manuale sunt disponibile online la adresa:
www.bostonscientific-elabeling:.com.

Programatorul‘Model 3300 este dispozitivul de programare a sistemului de programare
LATITUDE, care este un sistem portabil de gestionare a ritmului cardiac, conceput pentru a
fi utilizat impreund cu sisteme Boston-Scientific specifice, si anume, generatoarele de puls
(PG-uri) implantabile, electrozi si sonde.

Destinatie de utilizare

Sistemul de programare LATITUDE este conceput pentru a fi utilizat in spitale si medii
clinice, pentru comunicarea cu sistemele implantabile Boston Scientific. Software-ul folosit
controleaza toate functiile de.comunicare pentru PG: Consultati documentatia de produs a
PG-ului interogat pentru instructiuni detaliate cu privire la aplicatia software.

Publicul tinta

Aceastd documentatie este conceputd pentru personalul-medical care dispune de instruire
si experienta in domeniul implantarii dispozitivelor si/sau-al procedurilor de urmarire.

Expertiza si cunostinte necesare

Utilizatorii trebuie sd fie familiarizati cu-procedurile de electroterapie cardiacd. Doar
specialistii medicali calificati care detin cunostintele de specialitate necesare pentru
utilizarea corecta pot opera dispozitivul.

Supravegherea medicului

Sistemul de programare LATITUDE poate fi operat doar sub-supravegherea constantd a
unui medic. In timpul unei proceduri, pacientul trebuie sd fie monitorizat continuu de
personal medical, cu ajutorul unui monitor ECG de suprafatd.

Ordonanta pentru operatorii de produse medicale

Reglementadrile nationale pot impune ca utilizatorul, producdtorul sau reprezentantul
producatorului sd efectueze periodic si sa documenteze testele dispozitivelor in timpul



instaldrii. De asemenea, pot prevede ca producatorul sau reprezentantul acestuia sa
asigure instruirea utilizatorilor cu privire la utilizarea corecta a dispozitivului si a accesoriilor
acestuia.

Daca nu cunoasteti reglementarile nationale din tara dumneavoastra, va rugam sd
contactati reprezentantul local Boston Scientific.

Lista acronimelor
Tn acest manual se utilizeazd urméatoarea listd de acronime.

CA Curent alternativ IRM Imagisti_cév prin rezonanta
magnetica

AF Fibrilatie atriald RSN Ritm sinusal normal

ATP Stimulare antitahicardie FR Frecventd radio

CRT Terapie de resincronizare IFR Interferenta cu frecvente radio

cardiacd

RCP Resuscitare cardio-pulmonard RFID Identificare frecvente radio

ECG Electrocardiograma S-ECG Electrocardiograma subcutanata

IEM Interferenta electromagnetica S-1CD Defibrilator cardioverter
implantabil subcutanat

SDV Sfarsitul duratei de viatd UsB Magistrald seriald universald

13 Indicator inlocuire electivd VAC Curent alternativ

ESD Descarcare electrostatica VF Fibrilatie ventriculard

aul Interfatd graficd.cu utilizatorul v Tahicardie ventriculara

LCD Afisaj cu cristale lichide

Contraindicatii

Sistemul de programare LATITUDE nu este indicat pentru utilizarea impreund cu niciun
sistem PG care nu este furnizat de Boston Scientific. Pentru contraindicatiile'de utilizare
asociate cu PG, consultati documentatia‘asociatd cuPG dorit.

Aplicatia Model 3877 S-ICD este contraindicatd pentru-utilizarea cu orice alt sistem de
programare, diferit de sistemul de programare Boston Scientific Model 3300 LATITUDE.

Stimularea unipolara si caracteristicile bazate pe impedantd sunt contraindicate cu sistemul
S-1CD.

Informatii conexe

Tnainte de a utiliza sistemul S-ICD, cititi si urmati toate instructiunile, avertismentele si
precautiile furnizate in acest manual, in Manualul operatorului pentru sistemul de
programare LATITUDE (Model 3300) si in manualele pentru celelalte componente ale



sistemului, inclusiv manualele de utilizare aplicabile ale generatorului de puls S-1CD,
electrodului cutanat si electrodului implantat.

Acest manual poate contine informatii de referintd pentru numerele de model ale
generatorului de puls care nu sunt in prezent aprobate spre vanzare in toate zonele
geografice. Pentru o listd completa a numerelor de modele aprobate in zona dvs.
geograficd, consultati reprezentantul dvs. de vanzdri. Unele numere de modele pot contine
mai putine caracteristici; pentru acele dispozitive, ignorati descrierile caracteristicilor
indisponibile. Descrierile gdsite in acest manual se aplica tuturor nivelurilor de dispozitiv,
cu exceptia cazului in care este mentionat altfel.

Consultati Ghidul tehnic IRM al sistemului S-ICD conditionat RM ImageReady™ (denumit in
cele ce urmeaza Ghidul tehnic IRM S-ICD), pentru informatii despre scanarea IRM. Acest
manual este disponibil si online pe site-ul: www.bostonscientific-elabeling.com.

AVERTIZARI

Avertizdrile suplimentare specifice programatorului Model 3300 sunt descrise in Manualul
operatorului pentru sistemul de programare LATITUDE, Model 3300.

Avertizarile suplimentare specifice generatorului de puls S-1CD sunt descrise in manualele
tehnice ale'medicului S-ICD.

Avertizari generale ale sistemului S-1CD
¢ Contactele conectorului.

A Nu atingeti simultan pacientul si.conectorul sistemului de programare LATITUDE sau
conductorul expus.

e  Semnale fiziologice.

A Operarea sistemului.de programare LATITUDE cu semnale fiziologice sub
amplitudinea minima detectabild poate conduce la rezultate eronate.

¢  Sistemul de programare LATITUDE trebuie sa ramana in afara campului steril.

A Programatorul nu este steril'si nu poate fi sterilizat. Nu-permiteti intrarea
dispozitivului intr-o zond sterild din mediul de implantare.

e Locatia sistemului de programare LATITUDE.

A Utilizarea programatorului Model 3300 in imediata apropiere a altor echipamente
sau asezat peste un alt echipament trebuie evitatd, deoarece poate conduce la
defecte de functionare. Dacd este necesard utilizarea in astfel de conditii, acesta si
celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a verifica dacd functioneaza
normal.

e  Sistemul de programare LATITUDE este RM.periculos.



A

A

Sistemul de programare LATITUDE este RM periculos si trebuie pastrat in afara
locatiilor IRM, Zona Ill (si superioard), conform definitiei din American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices (Documentul de orientare al
Colegiului American de Radiologie privind practicile de siguranta MR)". Sistemul de
programare LATITUDE nu trebuie adus niciodatd in camera scanerului IRM, in camera
de comanda sau in locatiile IRM Zona Il sau IV.

Protectie de defibrilare de siguranta.

Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de defibrilare externa si
personal medical cu competente in RCP in timpul implantdrii si al testdrii de
urmdrire. Dacd nu este terminatd la timp, tahiaritmia ventriculara indusa poate duce
la decesul pacientului.

e  (ompatibilitatea componentelor.

A

Toate componentele implantabile S-ICD-Boston Scientific sunt concepute pentru a fi
utilizate numai cu sistemul.S-1CD Boston Scientific sau Cameron Health. Conectarea
oricdror componente ale sistemului S-1CD la 0 componentd necompatibild nu a fost
testatd si poate duce la nelivrarea terapiei de defibrilare care poate salva vieti.

¢ Interactiunea generatoarelor de puls.

AN

Folosirea mai multor generatoare de puls poate cauza interactiunea acestora, ceea ce
duce la'vdtamarea pacientului sau-nelivrarea terapiei. Testati fiecare sistem individual
si In combinatie pentru a preveni interactiunile nedorite. Consultati manualul
generatoruluide puls S-1CD corespunzdtor pentru -mai multe informatii.

Consideratii clinice
¢ Miopotentialuri.

A

Implantare

Sistemul S-ICD poate detecta miopotentialuri care pot duce la-supradetectie/
subdetectie.

¢ Impedanta electrod socuri intense.

A

Impedanta electrodului pentru socuri intense poate reduce succesul conversiei TV/
VF.

¢ Leziune la extremitatea superioara.

A

In timpul inductiei aritmiei, curentul de'inductie si-socul ulterior pot duce la o
contractie puternicd a muschiului pectoral'mare, ceea ce poate exercita forte
semnificative de scurta duratd atat asupra articulatiei glenohumerale, cat si asupra
claviculei. Aceasta, impreuna cu un brat legat strans, poate duce la leziunea
claviculei, a umarului si bratului, inclusiv dislocare si fractura.

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



e Evitati socurile la implantare.

A A5|gurat| vd ca dispozitivul este in modul de depozitare sau Therapy Off (Terapie
opritd) pentru a preveni generarea de socuri nedorite asupra pacientului sau
persoanei care manipuleaza d|sp02|t|vul in timpul procedurii de implantare.

Programarea dispozitivului
¢ Reglarea detectarii.

Dupa ajustarea oricarui parametru de detectare sau orice modificare a electrodului
subcutanat, asigurati-va intotdeauna cd se realizeaza o detectare corespunzdtoare.

¢ Programarea pentru tahiaritmii supraventriculare (TSV).

A Stabiliti daca dispozitivul si.parametrii programabili sunt adecvati pentru pacientii cu
TSV, deoarece TSV poate initia o terapie nedorita pe dispozitiv.

Post-implantare
. Volumul pagerului dupa IRM.

A Functia Beeper (Pager) nu mai poate fi folosita dupa o scanare IRM. Intrarea in
contact cu un camp magnetic puternic al unui scaner IRM poate cauza pierderea
permanentd a volumului Beeper (Pager). Acesta nu poate fi recuperat nici dupd ce
parasiti mediul de scanare RM si‘iesiti din MRI-Protection Mode (Mod de protectie
IRM). Inainte de a efectua o‘procedurd IRM, un medic si pacientul trebuie s3
pondereze beneficiul procedurii RM fata de riscul de a pierde functia Beeper (Pager).
Se recomandd ferm ca pacientii sa fie urmariti pe LATITUDE NXT (un sistem de
gestionare a pacientilorla distanta) dupa o.scanare IRM in cazul in care nu sunt deja
urmariti. in.caz contrar, se recomanda ferm'un program:de urmdrire in-clinici la
fiecare treifuni pentru.a monitoriza performanta dispozitivului.

e Raspunsul magnetului in cazul pozitionarii adanci a implantului (doar pentru S-
ICD).

A La pacientii cu o pozitionare adancd a generatorului de puls implantat S-ICD
(distantd mai mare intre magnet si‘generatorul de puls), este posibil ca aplicatia
magnetului sd nu-genereze raspunsul magnetului. In acest'caz, magnetul nu poate fi
folosit pentru a inhiba terapia.

¢ Raspunsul magnetului (doar S-1CD):

A Asezati cu precautie un magnet peste generatorul de puls'S-ICD. deoarece suspendd
detectarea aritmiei si raspunsul la terapie. Indepartarea' magnetului duce la reluarea
detectdrii aritmiei si raspunsului la terapie.

PRECAUTII

Precautiile suplimentare specifice programatorului Model 3300 sunt descrise in Manualul
operatorului pentru sistemul de programare LATITUDE, Model 3300.



Precautiile suplimentare specifice generatorului de puls S-1CD sunt descrise in manualele
tehnice ale medicului S-1CD.

Implantare

Temperatura de operare. Permiteti generatorului de puls sd atingd intervalul
de temperaturd de functionare 25 °C - 45 °C, inainte de a utiliza capacitatile de
comunicare prin telemetrie, programarea sau implantarea generatorului de puls,
deoarece extremele de temperaturd pot afecta functionarea dispozitivului.

La implantare, confirmati comunicarea cu PG. Confirmati ca programatorul se
afla in comunicare cu generatorul de puls S-1CD corect.

Programarea dispozitivului

Sistem de programare. Utilizati numai sistemul de programare LATITUDE
echipat cu software-ul corespunzator pentru a programa PG-urile specifice
Boston Scientific,

Programatorul trebuie sa ramana in afara campului steril. Programatorul nu
este steril si nu poate fi sterilizat. Acesta trebuie sa ramand in afara campului
steril:

Utilizarea baghetei de telemetrie model 3203 S-ICD. Pentru telemetria PG S-
ICD, folositi-doar bagheta de telemetrie Model 3203 S-1CD impreuna cu sistemul
de programare LATITUDE.

Acuratetea datei si orei. Inabilitatea de a accesa un server de timp la distanta
poate provoca discrepante privind ora pe programator. Ca masura de siguranta,
contactati reprezentantul-dumneavoastra Boston Scientific pentru a seta manual
data si ora.

Datele pacientului (S-1CD). Pe’ programator pot fi stocate fisierele de date
pentru-cel mult cincizeci (50) de pacienti si trebuie luate masurile adecvate
pentru a proteja‘accesarea neautorizata a‘programatorului.

- Stergeti toate datele pacientului S-ICD de pe programator, selectand
butonul Purge All Data (Stergere definitiva toate datele) de pe ecranul
Stored Patient Sessions (Sesiuni stocate pacienti) inainte de a expedia sau
de a preda programatorul.

- Conectati-va la dispozitive Bluetooth® cunoscute, pentru a reduce riscul de
trimitere a datelor pacientilor.catre imprimante sau dispozitive nedorite.

Utilizarea unui ac. Dacd doriti sa folositi un-ac, asigurati-va cd acesta este unul
Cu capacitanta proiectatd. Utilizarea oricdrui alt obiect'poate deteriora ecranul
tactil.

Dispozitive USB. Dispozitivele USB conectate la programator trebuie sa fie
criptate si controlate, pentru a limita introducerea posibild. de malware-uri.

Software. Asigurati-va ca aveti instalate cele mai recente versiuni software.
Consultati Manualul operatorului pentru sistemul.de programare LATITUDE
(Model 3300) pentru informatii privind efectuarea unei actualizari software. Ca
mdsura de sigurantad, reprezentantul dumneavoastra Boston Scientific vd poate
furniza actualizdrile software pe o unitate USB.

Wi-Fi. Conectivitatea Wi-Fi nu este permisa in Indonezia din cauza cerintelor de
configurare specifice.



Manipularea magnetului. Nu plasati un magnet pe programator.

Pacientii aud tonuri sonore provenite de la dispozitivul S-1CD. Pacientii
trebuie sd fie indrumati sa isi contacteze medicul imediat ce aud tonuri
provenite de la dispozitivul S-1CD.

Testarea conversiei. Conversia reusitd a VF sau TV in timpul testarii conversiei
aritmiei nu reprezinta o asigurare ca respectiva conversie va avea loc dupa
operatie. Trebuie sa fiti constienti ca modificarile starii pacientului, ale regimului
medicamentos si alti factori pot modifica PDF, ceea ce poate duce la neconversia
aritmiei dupa operatie. Verificati printr-un test de conversie daca tahiaritmiile
pacientului pot fi detectate si terminate de sistemul generatorului de puls, daca
starea pacientului s-a°schimbat sau parametrii au fost reprogramati.

Impedanta mare a socului. O valoare raportatd a impedantei socului mai mare
de 110 ohmi de la un soc livrat ar putea indica o pozitionare neadecvatd a
sistemului. Trebuie sa-aveti grija sa plasati generatorul de puls si electrodul
direct pe fascia fdra tesut adipos. Tesutul adipos poate adduga o impedantd
semnificativa la calea curentului-care produce socul de Tnalta tensiune.

Impedanta redusa a socului. O valoare raportatd a impedantei socului mai
mica-de 25 ohmi. de la un'soc livrat ar putea indica o problema cu dispozitivul.
Este posibil ca-socul fivrat sa fi fost compromis'si/sau este posibil ca orice
terapie viitoare de la dispozitiv sa fi-fost compromisd. Daca este observatd o
valoare raportata a impedantei socului-mai mica de 25 ohmi, trebuie sa verificati
dacd dispozitivul functioneaza corect.

Riscuri de'mediu si medicale-privind terapia

Electrocauter. Electrocauterizarea poate induce aritmii si/sau fibrilatii
ventriculare, poate duce la-socuri-necorespunzatoare si lainhibarea stimuldrii
post-soc si poate genera un comportament neasteptat al afisajului sau
functionarii programatorului. Daca electrocauterizarea este necesara din motive
medicale, mentineti o distanta de cel putin 30 ¢m intre echipamentul de
electrocauterizare si programator Si componentele asociate. Similar, mentineti
aceasta distanta intre programator si componentele asociate si pacient in timpul
acestor proceduri.

Bagheta de telemetrie Model 3203 S-I(D este livrata nesterila. Bagheta de
telemetrie Model 3203 S-ICD-este livratd nesterila. Inainte de utilizare, scoateti
bagheta din toate'ambalajele. in cazul in care bagheta urmeazd a fiutilizatd in
camp steril, aceasta trebuie invelitd in cdmp steril pentru sonda intraoperatorie
(Model 3320). Consultati Manualul operatorului pentru sistemul de-programare
LATITUDE™ (Model 3300) pentru informatii privind curatarea.

Efecte adverse

Urmatoarele sunt efectele adverse posibile asociate cu programarea generatoarelor de puls
descrisd in acest manual.

Asistold

Aritmie atriala

Bradicardie

Tahicardie



e Aritmie ventriculara

Orice incidente grave legate de acest dispozitiv trebuie raportate Boston Scientific si
autoritatii locale de reglementare competente.

UTILIZAREA APLICATIEI S-1CD

Prezentarea generala a configurarii aplicatiei S-ICD

Aceasta sectiune descrie bagheta si conexiunile de alimentare ale programatorului Model
3300 si notiunile de baza privind navigarea n aplicatia S-1CD.

[1] Butonul de alimentare (pornit/oprit) (gri deschis) [2-4] Porturile USB 2.0 (gri inchis) [5] Portul USB 3.0 (albastru) [6]
Portul Ethernet (portocaliu) [7] Portul de iesire afisaj {rosu-portocaliu) [8] Conexiunea de alimentare c.c. pentru
adaptorul de alimentare a Modelului 6689 (verde)

Figura 1. Panoul din partea stanga a programatorului

Tn Figurd 1 Panoul din partea stdnga a programatorului pe pagina 8, punctul 8 identifica
conexiunea de alimentare cu ¢.c., iar punctul 1iidentifica butonul.de pornire/oprire‘a
programatorului.



[1] Cablu PSA Model 6763 pentru LV (verde) [2] Cablu PSA Model 6763 pentru A/RV (gri deschis) [3] Cablu ECG Model
3154/3153 (gri inchis) [4] port de conexiune pentru utilizare viitoare (maro) [5] Bagheta de telemetrie Model 3203
S-ICD (negru) [6] Baghetd de telemetrie Model 6395 (albastru)

Figura 2. Panoul din partea dreapta a programatorului

InFigurd 2 Panoul din partea dreaptd a programatorului pe pagina 9, punctul 5 identific3
conexiunea baghetei de telemetrie Model 3203:S-ICD.

Pornirea programatorului Model 3300

Programatorul Model 3300 este in-principal conceput pentru a fi operat in‘timp ce este
conectatla o-sursd de alimentareexternd c.a, insa-poate fi, de asemenea, operat in timp
ce este alimentat de baterie, cu conditia ca bateria internd sa fie incdrcata in mod
corespunzdtor. Programatorul este reincarcat atunci-cand este-conectat la sursa externa de
alimentare cu c.a. Atunci cand nu este utilizat, se recomanda ca programatorul sa rdmana
conectat la sursa externd de alimentare, pentru a:mentine o incdrcare adecvatd a bateriei.

NOTA: Consultati Manualul operatorului pentru-sistemul de programare LATITUDE™
(Model 3300), pentru-informatii complete privind pornirea si incarcarea bateriei.

NOTA:  Datele sesiunii S-ICD actuale pot fi pierdute dacdare loc 0 perioadd de 45 de
minute de inactivitate, iar programatorul nu este conectat la alimentarea cu c.a.

Atunci cand programatorul este pornit'si aplicatia-S-ICD este in-functiune, indicatorul stdrii
bateriei apare in coltul din dreapta sus al-ecranului, indicand starea de incarcare
aproximativd a bateriei programatorului. Consultati Figurd 3 -Ecranul de pornire a aplicatiei
S-1CD cu pictograma de stare a bateriei pe pagina 10.

e Toate cele patru bare sunt iluminate (verde) - Bateria este incarcata 100 %
e Trei bare sunt iluminate (verde) - Bateria este incdrcatd 75 %

e Doua bare sunt iluminate (galben) - Bateria este incarcatd 50 %

e 0 bard este iluminatd (rosu) - Bateria este incarcatd 25 %

Aplicatia S-ICD afiseaza unul dintre urmdtoarele ecrane si mesaje de alertd pe mdsura ce
bateria programatorului se descarca progresiv.



e Ecranul de atentionare privind bateria programatorului — ,Programmer Battery < 25%
— Battery capacity is at xx%.2t is recommended you find an AC Power source.”
(Baterie programator < 25 % — Capacitatea bateriei este la xx %. Este recomandat sa
conectati o sursa de alimentare cu c.a.)

e Ecranul de avertizare privind bateria programatorului — ,Programmer Battery < 10% —
Battery capacity is at xx%. Plug the Programmer into AC Power immediately to ensure
system functionality.” (Baterie programator < 10 % — Capacitatea bateriei este la xx %.
Conectati imediat programatorul la o sursa de alimentare c.a., pentru a asigura
functionarea sistemului.)

e Ecranul de alarma critica privind bateria programatorului — ,Programmer Battery < 5%
— Battery capacity is at xx%. Plug the Programmer into AC Power immediately to
ensure system functionality. Programmer will automatically shut off within 60
seconds.” (Baterie programator < 5 % — Capacitatea bateriei este la xx %. Conectati
imediat programatorul la o sursa de alimentare c.a., pentru a asigura functionarea
sistemului. Programatorul se va opri-automat in 60 de secunde.)

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

[1] Starea bateriei (barele vizibile in timpul alimentarii de'la baterie).

Figura 3. Ecranul de pornire a aplicatiei S-ICD cu pictograma de stare a bateriei

Pornirea si oprirea programatorului

Butonul de alimentare a programatorului se afld pe partea stangd a programatorului
(consultati Figura 1 Panoul din partea stanga a programatorului pe pagina 8). Apdsati scurt
butonul pentru a porni si opri programatorul.3

NOTA: Pentru a inchide aplicatia S-ICD, selectati butonul Quit (lesire) pe ecranul principal
al aplicatiei S-1CD (Figurd 3 Ecranul de pornire a aplicatiei S=ICD cu pictograma de stare a

2. ,xx" este Tnlocuit de nivelul real rdmas al bateriei in procente.
3. Inchideti sesiunea S-1CD inainte de a opri programatorul.
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bateriei pe pagina 10). Aceasta va redeschide meniul principal al programatorului Figurd 4
Meniul principal al programatorului Model 3300 pe pagina 13.

NOTA:  Programatorul Model 3300 poate functiona cu energia c.a. asiguratd de baterie.
Consultati Manualul operatorului pentru sistemul de programare LATITUDE, Model 3300,
pentru instructiuni privind incdrcarea bateriei si functionarea doar cu alimentarea de la
baterie.

Utilizarea ecranului tactil al programatorului

Programatorul este echipat cu un ecran tactil LCD. Toate interactiunile cu programatorul
sunt efectuate folosind degetele pentru a atinge zonele corespunzdtoare de pe ecran.
Derulati listele aflate pe ecran.prin glisarea cu degetul in sus si in jos pe listd. O tastaturd
pe ecran este afisatd ori de cate ori este necesard introducerea textului.

NOTA:  Folositi doar degetele sau un ac cu capacitantd proiectatd pe ecranul tactil al
programatorului.

Navigarea in aplicatia S-1CD

Interfata grafica cu utilizatorul (GUI) a aplicatiei faciliteaza gestionarea si controlul
sistemului S-1CD. Bara'de navigare si pictogramele de pe ecran aflate in partea de sus a
ecranului permit utilizatorului sa navigheze prin ecranele software de programare. In plus,
o-electrocardiograma subcutanatd continua (S-ECG) este afisatd de-a lungul partii de jos a
ecranului in-timpul comunicarii online (activd) cu generatorul de puls.

Antetul ecranului S-ICD Application (Aplicatie S-1CD)

Atundi cand aplicatia S-1CD este offline (comunicare inactiva), antetul ecranului afiseaza
indicatorul starii-bateriei programatorului.

Cand vizualizati offline sesiunile stocate, antetul ecranului afiseaza:
e Numele pacientului

e Terapie pornita/opritd

e Indicatorul de stare.a bateriei programatorului

Atunci cand aplicatia S-ICD-este online (comunicare activa), antetul ecranului afiseaza:
e  Terapie pornitd/oprita

e Numele pacientului

e Frecventa cardiacd a pacientului

e Indicatorul de stare a bateriei programatorului-si telemetriei

e Titlul ecranului

*  Pictograma Rescue Shock (Soc de salvare)

Bara de navigare in aplicatia S-ICD

Bara de navigare este metoda principald de navigare in‘ecranele aplicatiei online. Bara este
localizata de-a lungul marginii superioare a ecranului aplicatiei, iar ecranele alese apar cu
pictograma selectatd accentuatd. Tabelul urmdtor contine o listd a pictogramelor si a
descrierilor corespunzdtoare.
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Tabel 1.

Descrierile pictogramelor

Picto-
grama

Descriere

Aplicatie pentru utilizator

Pictograma Main Menu
(Meniu principal) din
aplicatia S-ICD

Permite utilizatorului sa revina la meniul principal.

Pictograma Configurare
automata

Permite utilizatorului sa acceseze meniul Automatic Setup
(Configurare automata).

Pictograma Device
Settings (Setdri
dispozitiv)

Permite utilizatorului sa acceseze ecranul S-ICD cu setarile
dispozitivului.

Pictograma Device
Status (Stare dispozitiv)
(folder deschis si folder
nchis)

Permite utilizatorului sa acceseze ecranul S-ICD cu starea
dispozitivului. Utilizatorul poate vizualiza numarul de socuri
administrate de la ultima actualizare, precum si durata de
viatd a bateriei dispozitivului S-ICD.

Pictograma Patient
View (Vizualizare
pacient)

Permite utilizatorului sd.acceseze ecranul cu graficul
pacientului. Utilizatorul poate vizualiza informatiile privind
durata de viatd a dispozitivului S-1CD.

Pictograma Captured
and Stored Episodes S-
ECG (Episoade S-ECG
captate si stocate)

Permite ‘utilizatorului sa acceseze ecranele episoadelor S-ECG
captate si stocate.

Pictograma Induction
Test (Test de'inductie)

Permite utilizatorului sd acceseze ecranul inductie.

G % 2 0 mg @

Pictograma Manual
Shock (Soc manual)

Permite utilizatorului sa acceseze ecranul pentru soc manual.

anan S

Mdsurdtor baterie si
telemetrie

Partea stangd a mdsuratorului permite-utilizatorului sa
vizualizeze starea bateriei programatorului. Partea dreaptd a
madsuratorului permite vizualizarea puterii semnalului de
telemetrie.

Captare S-ECG

Permite utilizatorului sa capteze un S-ECG in direct.

Setari afisare S-ECG

Permite utilizatorului sd modifice mdrirea imaginii si viteza de
rotire pentru S-ECG n direct.

<6

Pictograma Heart Rate
(Frecventd cardiacd)

Permite utilizatorului sd vizualizeze frecventa cardiacd
actuala.
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Tabel 1. Descrierile pictogramelor (continuat)

Picto- | Descriere Aplicatie pentru utilizator
grama
Pictograma Rescue Permite utilizatorului sd administreze un soc de salvare.

Shock (Soc de salvare)

] Comutator selectare Permite utilizatorului sd selecteze una din doua optiuni, de
- optiune ex. A sau B.

Configurarea aplicatiei S-1CD

Pornirea programatorului Model 3300
Porniti programatorul pentru a deschide meniul principal.

Surface Rate
Lead-lll

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

S-1CD. Applications <
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.

wl 3 —
© 2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
22 Aug 2017.15:51

[1] Butonul S-1CD Applications (Aplicatii S-ICD) [2] Butonul Utilities (Utilitare)

Figura 4. Meniul principal al programatorului Model 3300

Setarea limbii si a fusului orar

Tnainte de a porni aplicatia S-ICD, se seteaza limba si fusul orar. Aceste setdri sunt
persistente si nu trebuie reintroduse pentru sesiunile de programare S-ICD ulterioare sau
pentru utilizarile ulterioare ale programatorului Model 3300.



NOTA: Formatele datei (ll/zz/aaaa sau zz/ll/aaaa) si orei (12 ore sau 24 de ore) sunt
setate in aplicatia S-1CD. Consultati "Formatul datei si orei" pe pagina 18.

1. Setarea limbii

a.  Din meniul principal al programatorului Model 3300, selectati butonul Utilities
(Utilitare) din coltul din stanga jos al ecranului.

b.  Selectati fila Setup (Configurare).

¢.  Selectati bara de limbd, apoi selectati limba doritd, asa cum se aratd in figura
urmdtoare.

UTILITIES sc'“?
m Date and Time Network Setup :: Software Update ::

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode
Enable use of ZIP™ telemetry
(May requife limited use of wand)

Q Use wand for all telemetry

| Utilities | Select PG | Real-time Log

Figura 5. Utilities (Utilitare)

2. Setarea fusului orar

a.  Din meniulprincipal al‘programatorului Model 3300, selectati butonul Utilities
(Utilitare) din coltul-din stanga<jos al ecranului.

b. Selectati fila Date and Time (Datd si ord).

¢.  Selectati bara fusului-orar, apoi selectati fusul-orar dorit, asa cum se arata in
figura urmatoare.
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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

Figura 6. Utilities (Utilitare) — Configurarea fusului orar

Activarea comunicatiilor Bluetooth®

Pentru a utiliza-comunicatiile Bluetooth® pentru imprimarea sau exportarea datelor
pacientului, functia trebuie activata din meniul Utilities (Utilitare) al programatorului Model
3300.

NOTA: < Imprimantele care sunt conectate direct la programator cu un cablu USB nu
necesitd functia de comunicare Bluetooth®.

NOTA: - Exportarea datelor pacientilor prin Bluetooth® necesits activarea comunicatiilor
Bluetooth®.
1. Selectatifila Utilities (Utilitare) din-meniul principal al programatorului.

2. Din meniul Utilities (Utilitare), selectati fila Bluetooth® si apoi selectati caseta de
selectare Enable Bluetooth (Activare Bluetooth), asa cum'se aratd in Figura 7 Meniul
Utilities (Utilitare) - Caseta Enable Bluetooth® (Activare Bluetooth) selectatd pe pagina
16.
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-
UTILITIES \\Close}]
=LY Ethernet & Proxy i Cellular, Adapter. :::

- P r's Bluetooth MAC Add H -
@ [7|Enable Bluetooth (Data Transfer and Printing) e e Scan Again

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

‘ A Name ]” Address !I ) [ A Name m Address !I l

STP8005120 18:1D:EA:9D:64:61 _JLj = [sTP3327285 60:F6:77:96:C5:7F | _! =
1

STP8006158 Fa:D. = 7 | 04EA:56:DA:6D:02 | — |

A Utilities I About | Select PG | Realtimelog |

[1] Selectarea casetei Enable Bluetooth? (Activare Bluetooth)

Figura 7. - Meniul Utilities (Utilitare) - Caseta Enable Bluetooth® (Activare Bluetooth) selectata

3. < Programatorul incepe sa scaneze computerele cu functie Bluetooth® activata de pe
raza sa de actiune sile listeaza pe coloana Unauthorized Computers Nearby
(Computere neautorizate din apropiere).

Acesti pasi permit comunicatiile Bluetooth® si va permit sa configurati o imprimanta
Bluetooth si sa exportati datele pacientilor din aplicatia S-ICD.

Consultati "Selectarea:imprimantei” pe pagina 20 pentru.a configura o imprimanta
Bluetooth®. Consultati “Exportarea datelor prin Bluetooth®" pe pagina 22 pentru a autoriza
un computercare sa primeascd datele exportate ale pacientilor prin Bluetooth®.

NOTA: Imprimantele potfi configurate din fila Utilities (Utilitare) a programatorului sau
de pe ecranul S-1CD Printer Setup (Configurare imprimanta).
Porniti aplicatia S-ICD

1. Cu bagheta de telemetrie Model 3203 conectatd si programatorul Model 3300 pornit,
selectati butonul S-1CD Applications (Aplicatii-S-ICD)-din meniul principal. Consultati
Figurd 4 Meniul principalal programatorului Model 3300 pe pagina 13.

2. Atunci cand apare panoul S-1CD-Applications (Aplicatii S<ICD), selectati-pictograma S-
ICD Device Programmer Application (Aplicatie programator.de dispozitive S-1CD).

3. In timpul incrcarii aplicatiei se afiseazd 0 casetd de dialog.de pornire a-aplicatiei,
dupa care se deschide ecranul de pornire a sistemului EMBLEM™ S-1CD.

NOTA: Aplicatia S-ICD se incarcd in aproximativ.30 de.secunde: In acest interval de
timp, pe ecran apare mesajul Start Application (Pornire aplicatie) si pictograma
clepsidrd, urmate de afisarea Boston Scientific cu text mare.

Figura urmatoare ilustreaza secventa de pornire.

4. Programatorul 3300 recunoaste doar computerele si imprimantele cu functie Bluetooth® activatd
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EMBLEM™ S-ICD System

~Boston .
Scientific

Figurd 8. Secventa de pornire a aplicatiei S-1CD

Pentru a configura setdrile aplicatiei S-1CD:

1. Selectati butonul Programmer Settings (Setari programator) de pe ecranul de pornire
EMBLEM S-1CD (Figura 9:Ecranul de pornire’a aplicatiei de programare S-ICD pe
pagina 18) pentru a afisa ecranul Programmer Settings (Setari programator) (Figura 10
Ecranul Settings (Setdri) al programatorului S-1CD pe pagina 18).
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Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

Figura 9. Ecranul de pornire a aplicatiei de programare S-1CD

Programmer Settings

About Programmer

Figura 10. Ecranul Settings (Setari) al programatorului S-1CD
2. Selectati linia corespunzatoare pentru a accesa fiecare setare. Aceste setdri care potfi
configurate includ:
e Date and Time format (Format datd siora)
*  Noise Filter Configuration (Configuratie filtru de zgomot)
e Printer Setup (Configurare imprimanta)

Formatul datei si orei

NOTA: Inainte de a seta formatul datei si orei, asigurati-vd c& fusul orar a fost setat
pentru programator. Consultati "Setarea limbii si a fusului orar” pe pagina 13.

Pentru a seta formatul datei si orei:

18



1. Selectati Set Date and Time Format (Setare format data si ora) pe ecranul Settings
(Setari) al programatorului (Figura 11 Setarea formatului datei si orei pe pagina 19).
Este afisat ecranul Date and Time Settings (Setari data si ord).

2. Selectati formatul dorit al orei (12 sau 24 de ore).5

3. Selectati formatul dorit al datei (mm/dd/yyyy (Il/zz/aaaa) sau dd/mm/yyyy (zz/Il/
aaaa)).

4, Selectati butonul Save (Salvare) pentru a salva modificarile si a reveni la ecranul
Settings (Setdri) al programatorului sau selectati Cancel (Anulare) pentru a reveni la
ecranul Settings (Setdri) al programatorului fard a salva modificarile.

Date and Time Settings

Figura 11. Setarea formatului datei si orei

Setare configuratie filtru de zgomot

Setarea Noise Filter Configuration (Configuratie filtru de zgomot) controleaza filtrul din
generatorul de puls, care este destinat sa reducd la-minimum interferentele
electromagnetice (IEM). Tn mod specific, filtrul de frecventa a liniei generatorului de puls
este programat automat fie la 50 Hz, fie la-60 Hz, in functie de setarea filtrului de zgomot.

Filtrul de zgomot este setat din fabrica in conformitate cu valorile din reteaua din tara
dumneavoastra. In consecintd, setdrile nu trebuie modificate decat’in cazul iesirii din tard.

NOTA: Modificarea setdrii Noise Filter Configuration (Configuratie filtru de zgomot) pe
programator va conduce la configurarea filtrului pentru frecventa de linie 50/60 Hz la
setarea selectata (50 Hz sau 60 Hz) pe toate generatoarele de puls interogate ulterior.

5. Acesta va afecta doar formatul datei si orei din aplicatia S-ICD. Formatul datei si orei programatorului Model
3300 nu este afectat.
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Pentru a seta filtrul de zgomot al aplicatiei S-1CD:

1. Selectati Set Noise Filter Configuration (Setare configuratie filtru de zgomot) de pe
ecranul Settings (Setdri) al programatorului S-1CD (Figura 12 Ecranul Set Noise Filter
Configuration (Setare configuratie filtru de zgomot) pe pagina 20), pentru a deschide
ecranul de configurare a filtrului de zgomot.

2. Selectati 50 Hz sau 60 Hz.

3. Selectati butonul Save (Salvare) pentru a salva modificdrile si a reveni la ecranul
Settings (Setari) al programatorului S-1CD sau selectati Cancel (Anulare) pentru a
reveni la ecranul Settings (Setari) al programatorului fara a salva modificdrile.

In cazuri rare, dacd existé frecvente diferite de linie, selectati optiunea cu frecventa corectd

pentru regiunea in care se afla programatorul. Retineti ca pacientii care caldtoresc si ale

cdror dispozitive sunt interogate in regiuni sau tari din straindtate pot necesita resetarea
filtrului de zgomot la intoarcerea acasd:

Set Noise Filter Configuration

[ 2D .aov o\ O N Y 40 L
( DHz

AN AN AN XN O S WV

Figurd 12. Ecranul Set Noise Filter Configuration (Setare configuratie filtru'de zgomot)

Selectarea imprimantei
Programatorul Model 3300 accepta conectarea prin USB si Bluetooth® a.imprimantelor.

1. Asigurati-va cd imprimanta este pornita si, in functie de tipul imprimantei, conectati-o
la programator cu cablul USB sau prin Bluetooth®.

e In cazul unei imprimante USB, conectati imprimanta la un port USB de pe partea
stangd a programatorului.

e Comunicatiile Bluetooth® trebuie sd fie activate fnainte de a selecta o
imprimanta Bluetooth® din aplicatia S-ICD. Consultati "Activarea comunicatiilor
Bluetooth®" pe pagina 15 pentru a activa comunicatiile Bluetooth®.
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2. Selectati Printer Setup (Configurare imprimanta) pe ecranul Settings (Setdri) al
programatorului. Ecranul Printer Setup (Configurare imprimantd) (Figura 13 Ecranul
Printer Setup (Configurare imprimanta) pe pagina 21) contine o imprimanta USB, chiar
dacd nu este niciuna configuratd. Daca a fost deja selectata si configurata o
imprimanta implicitd, aceasta va fi afisatd pe ecran. Selectati butonul Scan Again
(Scanare din nou) pentru ca programatorul sa scaneze zona si sa gaseasca
imprimantele Bluetooth®. Se va afisa o bara de progres al scanarii, informand
utilizatorul cd programatorul scaneazd pentru imprimante momentan.

In plus, dup3 ce se incarca ecranul de configurare a imprimantei, vor fi afisate toate
imprimantele care sunt deja imperecheate.

Printer Setup °

Printer Model Name Printer Serial Number

YT . . I~

UsB N/A >

K e TNY

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

Figura 13. _Ecranul Printer Setup (Configurare imprimanta)

3. Selectati imprimanta preferatd dintre cele gdsite in‘timpul scandrii. Dacd nu este
gasitd niciuna, va fi afisatd o fereastrd care indica faptul cd-nu existd imprimante.
Selectati butonul Scan Again (Scanare din nou) sau butonul Cancel (Anulare) pentru a
reveni la ecranul Settings (Setari) al programatorului:

4. Selectati imprimanta.doritd din lista.si introduceti numele acesteia folosind tastatura
de pe ecran (pana la 15 caractere). Odata cu selectia imprimantei va fi afisat un
identificator unic al imprimantei.

5. Selectati butonul Save (Salvare) pentru a salva modificdrile si a reveni la-ecranul
Settings (Setdri) al programatorului sau selectati Cancel (Anulare) pentru a reveni la
ecranul Settings (Setdri) al programatorului fara a salva modificarile. Va fiafisat un
ecran de confirmare atunci cand setarea imprimantei este finalizatd.

NOTA: Consultati sectiunea ,Depanare” din'Manualul operatorului.al Modelului 3300,
pentru informatii legate de problemele imprimantelor.

Versiunea software a aplicatiei S-1CD Model 3877
Pentru a vizualiza versiunea software a aplicatiei S-1CD:
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1. Selectati About Programmer (Despre programator) pe ecranul Programmer Settings
(Setari programator). Apare ecranul de informare Programmer Software Version
(Versiune software programator).

2. Ecranul de informare privind versiunea software a programatorului afiseazd versiunea
actuald a software-ului programatorului. Selectati butonul Close (Inchidere) pentru a
reveni la ecranul Programmer Settings (Setari programator).

NOTA: De asemenea, rapoartele imprimate contin si ele informatii privind versiunea
software a programatorului.

Exportarea datelor prin Bluetooth®

Programatorul poate fi configurat sa exporte fdrd fir datele pacientilor cdtre computere de
tip desktop sau notebook, care sunt echipate cu tehnologia fara fir Bluetooth®.
Programatorul si fiecare computer trebuie imperecheate individual pentru a folosi functia
de exportare fara fir. Procedura de imperechere a programatorului cu un computer este
diferita de procedura folosita pentru a imperechea programatorul cu imprimanta.

NOTA: Transferul de date este suportat pentru computerele care ruleazi Windows.
Functia de transfer de date nu este disponibila pentru tablete sau telefoane mobile.

NOTA: In'Windows. 10, fereastra Bluetooth® , Primire fisier”trebuie sd fie deschisd pentru
a‘transfera fisiere pe PC-ul respectiv.

1. Comunicatiile Bluetooth® trebuie sa fie activate pe programatorul Model 3300 pentru
ca aplicatia S-1CD.sd poatd exporta datele pacientilor. Consultati "Activarea
comunicatiilor Bluetooth®" pe pagina 15 pentru instructiuni privind activarea
comunicatiilor Bluetooth®.

2. Asigurati-va cd computerul ce.urmeaza a fiimperecheat poate fi descoperit, deoarece
programatorul cautd.computere aflate tn-apropiere in timpul procesului de
imperechere.

NOTA:  Instructiuni detaliate pentru efectuarea acestui lucru pot fi gdsite in fisierele
de ajutor Microsoft Windows, la titlul general ,De ce nu pot conecta dispozitivul meu
Bluetooth la computer?”

3. Odatd ce computerul tintd poate fi descoperit, selectati butonul Export Programmer
Data (Exportare date programator) aflat in"ecranul de pornire al aplicatiei S-ICD. Se va
deschide ecranul Export Programmer-Data Over Bluetooth (Exportare date
programator prin Bluetooth). Selectati butonul Set Up Authorized Computers
(Configurare computere autorizate) pentru‘a scana pentru computere aflate in
apropiere si pentru a incepe procesul de fmperechere.

4. In timpul scandrii, computerele descoperite apar sub antetul Unauthorized Computers
Nearby (Computere neautorizate din apropiere),'asa.cum se arata in Figurd 14
Alegerea unui computer pentru a il autoriza pentru transferul datelor Bluetooth® pe
pagina 23. Alegeti computerul pe care doriti sa.il imperecheati si.apdsati butonul plus
aflat Iangd acesta pentru a finaliza procesul de imperechere. Puteti anula oricand
imperecherea efectuata dupd ce apare PC-ul dorit.

5. In timpul procesului de imperechere, atat programatorul, cat si computerul vor
prezenta parole numerice identice, iar ambele aparate vd vor solicita sa confirmati cd
acele doud numere sunt identice. Parola este prezentata doar in timpul imperecherii
si este utilizatd pentru a verifica dacd sunt imperecheate aparatele corecte.
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6. Imperecherea cu succes este indicatd atunci cand afisarea computerului respectiv
apare pe coloana Authorized Computers (Computere autorizate), si nu pe coloana
Unauthorized Computers Nearby (Computere neautorizate din apropiere).

7. Computerele autorizate pot fi redenumite dacd se doreste. Apdsati si mentineti
afisarea computerului pana cand apare fereastra pop-up Rename an Authorized
Computer (Redenumire computer autorizat).

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

... 1.........e80 .. 1. .....220

RECORDS 66:C4:25:9D:B6:62 [ w DR. SMITH 60:D8:19:AD:15:75 | mem

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

o ®

AT s ®

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

Figura 14.  Alegerea unui computer pentru a il autoriza pentru transferul datelor Bluetooth®

Modurile de operare a aplicatiei

Comportament online

Interfata aplicatiei variazd-daca programatorul este online (comunicd activ) sau offline (nu
comunicd) cu un'generator de’puls selectat.

0 sesiune online incepe‘atunci-cand-programatorul stabileste o legaturd de telemetrie cu
un anumit generator de puls. Un ecrande avertizare de culoare galbena este afisat daca
semnalul de telemetrie dintre programator si generatorul de puls este pierdut timp de mai
mult de cinci secunde in timpul comunicarii active. Acest lucru poate avea loc dacd bagheta
este mutatd din raza de comunicare prin-telemetrie sau daca zgomotul-sau obiectele care
interfereaza inhiba comunicarea.’Comenzile de programare, inclusiv:socurile de salvare nu
vor fi disponibile pand cand nu este restabilita telemetria.

Reconectarea telemetriei poate avea loc automat daca motivul pierderii telemetriei a fost
remediat, ex. mutarea baghetei inapoi in raza'de telemetrie a.generatorului-de puls sau
indepartarea sursei de interferenta sau zgomot. Reporniti sesiunea dacd legatura de
telemetrie nu revine in decurs de un minut.

NOTA: (Cand se afld in comunicare activd cu un-generator depuls, programatorul emite o
notificare audibild pentru a indica faptul ca generatorul de puls se pregateste sd
administreze un soc, fie cd socul este comandat sau este-un raspuns la o aritmie detectatd.
Notificarea continud pana cand socul este administrat sau abandonat.
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Comportament offline

Programatorul este offline atunci cand nu comunica in mod activ cu un generator de puls.
Setdrile programatorului pot fi accesate si sesiunile pacientilor pot fi vizualizate si/sau
imprimate in timpul sesiunilor offline.

Sesiuni stocate ale pacientilor

In timpul unei vizite de urmarire a unui pacient, programatorul va recupera date din
memoria generatorului de puls. Programatorul poate stoca pana la 50 de sesiuni ale
pacientilor sau 90 de zile de date ale sesiunilor pacientilor. Atunci cand are loc sesiunea cu
numadrul 51, programatorul va fnlocui automat cea mai veche sesiune stocata cu noile date.
In plus, atunci cand trece ziua cu numdrul 90 de la stocarea sesiunii pacientului,
programatorul va sterge automat acea sesiune a pacientului la urmatoarea pornire a
aplicatiei S-1CD. O sesiune stocatd include urmdtoarele informatii:

e Rapoarte S-ECG captate (inclusiv S-ECG de inductie)

o |storicul episodului(inclusiv orice episoade descarcate)
e  Datele pacientului

e Setdrile programate ale dispozitivului

Pentru a vizualiza sesiunile stocate ale pacientilor:

1. _-Din ecranul de pornire al aplicatiei S-ICD, selectati Stored Patient Sessions (Sesiuni
stocate pacienti).

2. Selectati sesiunea pacientului doritd

Moduri de operare ale generatorului de puls
Generatorul de puls este prevazut cu urmatoarele moduri de operare:
e  Depozitare

e  Terapie pornitd

e  Terapie oprita

e Modul de protectie IRM

Modul depozitare

Modul depozitare este o stare cu-.consum redus de energie, conceputa exclusiv pentru
depozitare. Cand programatorul interogheaza un generator de puls in modul de
depozitare, se efectueaza o imbunatdtire a condensatorului la energie maxima si
generatorul de puls este pregdtit pentru configurare.La iesirea din-modul de depozitare,
aplicatia S-ICD intrd implicit in modul Therapy Off (Terapie opritd). Generatorul de puls nu
poate fi reprogramat fnapoi in modul de depozitare.

Modul Terapie pornita

Modul Therapy On (Terapie pornitd) este modul principal de operare a generatorului de
puls, permitand detectia automata a tahiaritmiilor ventricularesi raspunsul la acestea.
Modul Terapie oprita

Modul Therapy Off (Terapie opritd) dezactiveaza livrarea terapiei automate, permitand in
acelasi timp controlul manual al livrdrii socului. Parametrii programabili pot fi vizualizai si
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reglati prin intermediul programatorului. O electrocardiograma subcutanata (S-ECG) poate
fi afisata sau imprimata din acest mod.

Generatorul de puls intrd automat in modul Therapy Off (Terapie opritd) atunci cand este
scos din modul depozitare.

NOTA: Terapia manuald si terapia prin soc de salvare sunt disponibile atunci cand
dispozitivul este setat in modurile Therapy On (Terapie pornita) si Therapy Off (Terapie
opritd) si comunica in mod activ cu un generator de puls, insd numai dupd ce este finalizat

“n

procesul de instalare initial. Consultati "Configurarea automata" pe pagina 33.

Modul de protectie IRM
Modul protectie IRM este disponibil pentru dispozitivele S-ICD EMBLEM.

MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) modifica anumite functii ale generatorului de
puls pentru a reduceriscurile asociate cu expunerea sistemului S-1CD la mediul IRM. Daca
alegeti MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) se va initia 0 secventa de ecrane
pentru a evalua eligibilitatea si gradul.de pregatire al pacientului pentru scanarea IRM
conditionata RM. Consultati Summary Report (Raport rezumat) pentru a afla dacd
dispozitivul a fost in.Modul de protectie IRM. Pentru o descriere completd a Modului de
protectie IRM, o lista de dispozitive conditionate RM si informatii suplimentare despre
sistemul S-1CD'ImageReady, consultati Ghidul tehnic S-1CD IRM.

Tnainte ca pacientul 53 fie supus unei scanarilRM, un' sistem $-1CD ImageReady trebuie
programat la Modul de protectie IRM folosind programatorul. In Modul de protectie IRM:

e _Terapiatahicardiei este suspendatd

e Ocaracteristica de Expirare are 0 valoarea nominala setata la 6 ore, cuvalori
programabile de 6, 9,12, 24 ore.

e Pagerul este dezactivat
NOTA: Pagerul.réméne dezactivat pand cand utilizatorul il reprogrameazd la Pornit
("Controlul pagerului® pe pagina:52).

Monitorizati pacientul-continuu cu-ajutorul pulsoximetriei si-al electrocardiografiei (ECG),
pana la finalizarea scandrii si pe fntreaga perioada in care sistemul este in Modul de
protectie IRM. Defibrilatorul extern-trebuie s fie la indemana iar personalul medical
trebuie sa fie de fatd.

Modul de protectie IRM este anulat prin iesire'manuald.cu ajutorul programatorului sau
prin intermediul perioadei automate de ‘expirare a timpului-de protectie IRM programate
de utilizator (consultati Ghidul tehnic S-1CD-IRM pentruinstructiuni de programare' pentru
Modul de protectie IRM). Si optiunea Rescue Shock (Soc de'salvare) va termina Modul de
protectie IRM. Cand se iese din MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM), tofi
parametrii (cu exceptia pagerului) revin la setarile programate anterior.

AVERTIZARE:
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Sistemul de programare LATITUDE este RM periculos si trebuie pdstrat in afara locatiilor
IRM, Zona Ill (si superioara), conform definitiei din American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices (Documentul de orientare al Colegiului
American de Radiologie privind practicile de sigurantd MR). Sistemul de programare
LATITUDE nu trebuie adus niciodata in camera scanerului IRM, in camera de comanda sau
n locatiile IRM Zona Il sau IV.

AVERTIZARE:

A Este posibil ca pagerul generatorului de puls S-ICD sd nu mai poatd fi folosit dupd o

scanare IRM. Expunerea la un camp magnetic puternic al unui scaner IRM poate cauza
pierderea permanenta a volumului pagerului. Acesta nu poate fi recuperat nici dupa ce
parasiti mediul de scanare’RM si iesiti din MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM).
Inainte de a efectua o-procedurd IRM, un medic si pacientul trebuie s pondereze
beneficiul procedurii RM fata de riscul de a pierde functia Beeper (Pager). Se recomanda
ferm ca pacientii-sa fie urmariti'pe LATITUDE ™NXT (un sistem de gestionare a pacientilor
la distant3) dupi o scanare IRM'in cazul in care.nu sunt deja urmériti. In caz contrar, se
recomandd ferm-un program-de urmarire in-clinica la fiecare trei luni pentru a monitoriza
performanta dispozitivului.

Conectarea si deconectarea de la generatorul de puls S-ICD

Aceasta sectiune ofera-informatiile necesare pentru selectarea, conectarea la si
deconectarea de la generatorul-de puls.

Scanarea pentru generatoare de puls

1. Selectati butonul Scan For Devices (Cautare dispozitive) pe ecranul de pornire a
programatorului (Figurd 9 Ecranul de‘pornire a aplicatiei de programare S-1CD pe
pagina-18). Bara de progres al scandrii este afisatd in-timpul procesului de scanare, iar
la finalul scandrii se deschide ecranul Device List (Listd dispozitive). Selectati butonul
Cancel (Anulare) in orice moment, pentru a incheia procesul de scanare.

2. (and procesul de scanare este finalizat, va fi afisata.o lista-cu toate generatoarele de
puls S-ICD detectate (pand la 16) peecranul Device List (Lista dispozitive) (Figura 15
Ecranul Device List (Lista dispozitive) (listd derulantd) pe pagina 27). Dispozitivele care
sunt in modul depozitare vor fi afisate ca;,NOT IMPLANTED" (Neimplantate). Orice
dispozitive care au fost anterior scoase din modul-depozitare sunt afisate fie ca
,IMPLANTED" (Implantate) sau sub. numele pacientului-stocat.

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

Patient Name Model # Serial #

(>)

IMPLANTED A209 ‘ XXXXXX

Figura 15.. Ecranul Device List (Listd dispozitive) (lista derulanta)

3., “Dacd generatorul de puls nuceste afisat, selectati butonul Scan Again (Scanare din
nou) pentru-a reinitia procesul de scanare. Selectati butonul Cancel (Anulare) pentru a
reveni la-ecranul de pornire @ aplicatiei de programare S-1CD.

Dacd-programatorul nu poate comunica cu generatorul de puls, urmati etapele de mai jos:

1. .<Asigurati-va ca programatorul-este conectat la o.sursa de alimentare cu c.a., care
imbundtdteste performanta de telemetrie.
2. " Incercati s repozitionati bagheta.

3. Selectati Scan For Devices (Cautare dispozitive) pe ecranul de pornire al aplicatiei de
programare S=ICD sau selectati Scan Again (Scanare din nou) pe ecranul Device List
(Lista dispozitive) pentru a Jocaliza dispozitivul dorit,

4. Mutati orice echipament-si cablurile asociate care ar putea.interfera cu comunicarea
prin FR.

5. Dacd se poate, incercati sd comunicati folosind un programator si/sau baghetd
diferite.

6. Aplicati un magnet pentrugeneratorul de puls la-generatorul de puls pentru a
provoca tonurile pagerului- Indepartati magnetul si-reincercati comunicarea.
Conectarea la un generator de puls

Selectati generatorul de puls dorit pe ecranul Device List (Lista dispozitive) (Figura 15
Ecranul Device List (Lista dispozitive) (listd derulantd) pe pagina 27) pentru a initia sesiunea
de comunicare.

NOTA:  Indiferent de numérul de generatoare de puls localizate'de o scanare, utilizatorul
trebuie sa selecteze un anumit generator de puls din listd pentru a putea incepe
comunicarea activa.
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Conectarea la un generator de puls aflat in modul depozitare

Dacd este ales un generator de puls in modul de depozitare pe ecranul Device List (Lista
dispozitive), va avea loc urmatoarea secventd de conectare:

1. Programatorul se conecteaza la generatorul de puls selectat dupa ce se efectueaza
alegerea. Va apdrea o fereastrd care indica faptul cd conexiunea este in curs de
efectuare.

2. Odata ce este stabilita comunicarea cu generatorul de puls, apare ecranul Device
Identification (Identificare dispozitiv).

NOTA:  Ecranul Device Identification (Identificare dispozitiv) este vizibil doar in
timpul conectarii la un generator de puls in modul depozitare.

3. Numerele de model si serie ale dispozitivului sunt obtinute automat si afisate in
timpul procesului initial de scanare. Selectati Exit Shelf Mode (lesire din modul de
depozitare) pentru a scoate dispozitivul din modul depozitare si pentru a il pregati
pentru implantare, sau selectati Cancel (Anulare) pentru a reveni la ecranul Device List
(Lista dispozitive).

NOTA:  Odaté-ce generatorul de puls este scos din modul de depozitare, acesta nu poate
fi reprogramat inapoi in-modul depozitare.

NOTA: - Fiecare generator de puls in-modul de depozitare este interogat si se efectueazd
o reformare la putere maxima a condensatorului.
Conectarea la un generator de puls-implantat

Daca este ales un generator de puls-implantat din ecranul Device List (Lista dispozitive), va
avea loc urmdtoarea secventa de conectare;

1. Programatorul se conecteazd la generatorul de-puls selectat dupd ce se efectueaza
alegerea. Va apdrea o fereastrd care.indicd faptul ca conexiunea este in curs de
efectuare.

Tn timpul procesuilui de conectare, se pot afisa diferite' mesaje de informare si
avertizare, cum ar fi’,SMART Pass has been disabled.” (Trecerea INTELIGENTA a fost
dezactivata).

2. Odata ce este stabilitd.comunicarea cu generatorul de puls, apare‘ecranul Device
Status (Stare dispozitiv) (Figura 25 Ecranul Device Status (Stare dispozitiv) pe pagina
41).

Finalizarea unei sesiuni de pacient

Pentru a incheia o sesiune online de pacient si-a reveni la modul‘de operare Offline al

programatorului:

1. Selectati pictograma Main Menu (Meniu principal) A2 de pe bara denavigare. Apare
ecranul Main Menu (Meniu principal).

2. Selectati butonul End Session (incheiere sesiune).
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Main Menu (Online) & Shock

Therapy :

Implant Print Reports

Shock Test Utilities
Follow Up End Session

MRI Protection Mode

ARSI

[1} Reveniti la pictograma Main Menu (Meniu principal)

Figura 16. ~ S-1CD Online —ecranul Main Menu (Ecran principal)

3..° Vor fi afisate mesaje de avertizare pentru utilizator (Figura 17 Exemple de mesaje
pentru’sesiune incompletd pe pagina 30) daca exista oricare dintre urmatoarele
conditii:
o . Modul terapie este programat ca oprit
e Nu afost obtinut un S-ECG de referinta

o Automatic Setup (Configurare automata) sau Manual Setup (Configurare
manuala) nu afost finalizatd

e Optimizarea nu. a fost finalizatd Acest mesaj este afisat daca Automatic Setup
Optimization (Optimizare configurare-automatd) nu a fost efectuata in timpul
procesului-de Automatic Setup (Configurare automata)

e SMART Pass (Trecere INTELIGENTA) nu este activatd
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End Session ‘ & Shock

Therapy :

iISINOifenabled:
iISINOIvalid’
iISINOifenabled:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Figura 17. - Exemple de mesaje pentru sesiune incompleta

4;.© Selectati butonul Continue (Continuare) pentru a incheia sesiunea pacientului si a
reveni la ecranul de pornire aprogramatorului sau selectati Cancel (Anulare) pentru a
ramane online si-a reveni la‘ecranul Main Menu (Meniu principal).

NOTA: . Odatéce este selectat butonul-Continue (Continuare), sesiunea este stocaté
si comunicarea este incheiata.

I\!OT/T: O sesiune‘de telemetrie trebuie incheiata folosind procesul End Session
(Incheiere sesiune), asa cum este descris'in pasii de-la 1 pand la-4, de mai sus, pentru
ca datele obtinute in timpul sesiunii-respective sa fie salvate. Daca programatorul
este oprit in timpul-unei sesiuni;datele sesiunii nu-vor fi salvate.

NOTA: Pentru a confirma cd modul terapie-este pornit dupd deconectare, folositi
intotdeauna procesul End Session. (Incheiere sesiune)-si revizuiti toate mesajele de
avertizare afisate.

Programarea generatorului de puls la implantare
Aceasta sectiune ofera informatiile necesare programarii- generatorului de puls in'timpul
unui implant.

ATENTIE: Permiteti generatorului de puls sa atingd-intervalul de temperatura de
functionare 25 °C - 45 °C, inainte de a utiliza capacitdtile de comunicare prin telemetrie,
programarea sau implantarea generatorului de puls, deoarece extremele de temperatura
pot afecta functionarea dispozitivului.

ATENTIE:  Pentru telemetria PG S-ICD, folositi doar bagheta de telemetrie Model 3203 S-
ICD impreund cu sistemul de programare LATITUDE.
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ATENTIE: Bagheta de telemetrie Model 3203 S-ICD este livrata nesterild. Tnainte de
utilizare, scoateti bagheta din toate ambalajele. in cazul in care bagheta urmeazi a fi
utilizata in cdmp steril, aceasta trebuie invelita in camp steril pentru sonda intraoperatorie
(Model 3320). Consultati Manualul operatorului pentru sistemul de programare LATITUDE™
(Model 3300) pentru informatii privind curatarea.

ATENTIE:  Programatorul nu este steril si nu poate fi sterilizat. Acesta trebuie sa ramana
n afara campului steril.

ATENTIE: Confirmati cd programatorul se afla in comunicare cu generatorul de puls S-ICD
corect.
Introducerea informatiilor privind electrozii

Programatorul mentine informatiile despre electrodul implantat. Pentru a inregistra aceste
informatii pe un electrod nou sau inlocuitor al pacientului:

1. Cu programatorul conectat la generatorul de puls S-ICD, selectati pictograma Main
Menu (Meniu principal).

2. Selectati butonul-Implant.

3. “Selectati pictograma Automatic Setup (Configurare automatd) de pe bara de navigare.
Este afisat ecranul Automatic Setup (Configurare automatd) (Figura 21 Masurarea
impedantei electrodului pe pagina 34).

4. - Selectati butonul Set Electrode ID (Setare ID electrod).

Automatic Setup A Shock

Therapy :

Figura 18. Selectati butonul Set Electrode ID(Setare ID electrod) pentru a introduce
informatiile electrodului

NOTA: Informatiile privind ECG-ul si frecventa cardiaca nu‘sunt prezente pe
ecranele Automatic Setup (Configurare automata),iar ecranele Set Electrode ID
(Setare ID electrod) vor fi afisate pand cand electrodul a fost conectat la generatorul
de puls.

5. Introduceti numadrul de model si de serie al electrodului.

31



6.  Selectati butonul Program pentru a salva informatiile. Un ecran de confirmare va fi
afisat in timpul comunicarii cu dispozitivul. Selectati Cancel (Anulare) pentru a anula
stocarea informatiilor si a reveni la ecranul Automatic Setup (Configurare automata).

Generarea graficului pacientului

Acest grafic contine informatii de referinta pentru pacient. Pentru a genera graficul
pacientului:

1. Selectati pictograma Main Menu (Meniu principal) de pe bara de navigare.
2. Selectati butonul Implant.

3. Selectati pictograma Patient View (Vizualizare pacient) pentru a accesa ecranul Patient
View (Vizualizare pacient) (Figura 19 Ecranul Patient View (Vizualizare pacient) pe
pagina 32).

4. Numerele de model si serie ale generatorului de puls apar pe prima linie a graficului.
Numerele de model si serie ale electrodului apar pe lina a doua a graficului. Datele
privind implantul apar pe linia‘a treia a graficului. Folosind tastatura de pe ecran,
introduceti urmatoarele informatii-privind pacientul:

e _Patient Name (Nume pacient): pand la 25 de caractere
e Doctor Name (Nume medic): pana la 25 de caractere
o Doctor Info (Informatii medic): pana la-25 de caractere
o Notes (Note): pana la-100 de caractere

Patient View & Shock

Therapy :

(Y A e () o\ O
D # A219 Serial #
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El 4 Serial #
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ry Life to ERI 85%

. B N ) 0 O ANV s\

Notes

Figura 19. Ecranul Patient View (Vizualizare pacient)

NOTA: (dmpul Notes (Note) va cuprinde automat textul cu prezenta spatiilor intre
caractere din cadrul primei lini.

5. Selectati butonul Save (Salvare) pentru a actualiza generatorul de puls cu informatiile
pacientului.

NOTA: Dacd nu salvati noile informatii ale pacientului, datele introduse se vor
pierde.
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Configurarea automata

Inainte ca dispozitivul S-ICD s& poata fi activat, acesta trebuie sa treacd prin procesul initial
Automatic Setup (Configurare automata) in momentul implantului.

Procesul Automatic Setup (Configurare automata) este initiat dupa cum urmeaza:
1. Selectati pictograma Main Menu (Meniu principal).
2. Selectati butonul Implant.

3. Selectati pictograma Automatic Setup (Configurare automatd) de pe bara de navigare.
Este afisat ecranul Automatic Setup (Configurare automatad). Selectati butonul
Automatic Setup (Configurare automatd) de pe acest ecran pentru a avansa la ecranul
urmator.

4. Selectati Continue (Continuare) daca frecventa cardiaca a pacientului este mai mica de
130 min™" (Figurd 20 Ecranul Automatic Setup (Configurare automat) pe pagina 33).
Pentru frecvente cardiace mai mari de 130 min™", selectati butonul Cancel (Anulare) si
consultati-"Configurarea manuald” pe pagina 53.

Automatic Setup AShock ?

Patient Name Therapy : V70 i

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

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

Figurd 20. Ecranul Automatic Setup (Configurare automata)

5. Odatd pornit, procesul Automatic Setup (Configurare automata) va:

e Efectua verificarea integritatii electrodului pentru soc, pentru a mdsura
impedanta electrodului. Intervalul normal sub-prag este <400 Ohmi.

e Selecta cea mai bund configuratie de detectie. SMART Pass va fi configurat
automat in functie de amplitudinea semnalelor ECG din vectorul selectat.
Configuratia de detectie a electrodului apare pe raportul imprimat si poate fi
vizualizata prin intermediului procesului Manual Setup (Configurare manuald).
Starea functiei SMART Pass (Trecere INTELIGENTA) (Pornit/Oprit) este afisatd in
ecranul programatorului SMART Settings (Setdri INTELIGENTE), Summary Report
(Raport rezumat) (pentru mai multe informatii despre SMART Charge (Incdrcare
INTELIGENTA) si SMART Pass (Trecere INTELIGENTA), consultati "SMART Settings
(Setdri INTELIGENTE)" pe pagina 55).
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e Selecta setarea de amplificare corespunzdtoare. Amplificarea de detectie
selectata apare in raportul imprimat si poate fi vizualizata prin intermediul
procesului Manual Setup (Configurare manuala).

Automatic Setup AShock ?

Patient Name Therapy : V70 i

Figurd 21. - Masurarea impedantei electrodului

34

Progresul general al procesului-de Automatic Setup (Configurare automata) este
prezentat pe bara de stare (Figurd 21 Masurarea impedantei electrodului pe
pagina 34). Cand fiecare functie este finalizata, sdgeata din dreptul functiei
respective se muta cu-o pozitie mai jos:

Procesul.de optimizare a Automatic Setup (Configurare automatd) va fi initiat.
Programatorul va-afisa un mesaj solicitand pacientuluisa se ridicein picioare. Daca
Automatic Setup (Configurare automata) este efectuata in‘timpul unuiimplant sau
dacd pacientul este incapabil sd se ridice in picioare din alt motiv, aceastd etapa poate
fi omisa selectand butonul Skip (Omitere). Daca se doreste, Automatic Setup
(Configurare automata) poate fi repetatd-in timpul unei sesiuni de urmdrire, pentru a
include etapa de optimizare.

Selectati butonul Continue:(Continuare) pentru a finaliza procesul Automatic Setup
(Configurare automata). Va fi-afisat un ecran de confirmare atunci-cand Automatic
Setup (Configurare automata) este finalizatd.

(Ca urmare a procesului optional-de optimizare, este afisat ecranul Acquire Reference
S-ECG (Obtinere S-ECG de referinta). Selectati butonul Continue (Continuare) pentru a
obtine un S-ECG de referinta.

NOTA: Dupé apdsarea butonului Continue.(Continuare), daci un S-ECG de referintd
este stocat deja pe generatorul de puls, acesta.va fi sters si-nu mai poate fi recuperat.

Odatad ce procesul de achizitie al S-ECG-ului de referintd incepe, este afisat un ecran
de stare. Acest proces poate dura pand la un minut, timp:n care pacientul trebuie sa
rdmana nemiscat. In timpul procesului, un sablon al complexului QRS initial al
pacientului este stocat in generatorul de puls. Selectati Cancel (Anulare) in orice
moment pentru a incheia achizitia S-ECG-ului de referintd. Cand achizitia este
finalizatd, selectati butonul Continue (Continuare).



Programarea parametrilor de terapie

Odata ce Automatic Setup (Configurare automata) este finalizata, pot fi selectati parametrii
de terapie ai generatorului de puls.

Pentru a seta parametrii de terapie:
1. Selectati pictograma Main Menu (Meniu principal) de pe bara de navigare.
2. Selectati butonul Implant.

3. Selectati pictograma Device Settings (Setdri dispozitiv) de pe bara de navigare, pentru
a deschide ecranul Device Settings (Setari dispozitiv) (Figura 22 Ecranul Device
Settings (Setdri dispozitiv) pe pagina 35).

Device Settings AShock .1 D a
Patient Name Therapy : Y70 mm>un

Shock
BPM

Conditional Shock

Therapy = OFF m Post Shock Pacing OFF -

Figura 22. Ecranul Device Settings (Setari dispozitiv)

4. Selectati modul de terapie dorit folosind comutatorul Therapy (Terapie) pornita/
oprita.

5. Selectati si trageti glisoarele Conditional Shock Zone (Zona de soc conditionat)
(galben) si Shock Zone (Zona de soc)(rosu) pentru a seta configuratia dorita a zonei.

NOTA: Testarea clinicd a primei generatii de sisteme $-ICD-a demonstrat'o reducere
semnificativa a terapiei necorespunzatoare daca se activeaza Conditional Shock Zone
(Zond de soc conditionat) inainte de externarea din spital.”

e Shock Zone (Zona de soc) este programabild in intervalul cuprins intre 170 si 250
min!in etape de 10 min™.

*  (onditional Shock Zone (Zona de socconditionat) este programabild in intervalul
cuprins intre 170 si 240 min™ in etape de 10.min™'. Criteriile de detectie
imbunatdtitd sunt activate automat atunci cand este programatd Conditional
Shock Zone (Zona de soc conditionat).

7. Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier I, Lee KI, Smith W,
Burke MC. Siguranta si eficacitatea unui defibrilator cardioverter implantabil complet subcutanat. Circulatie.
2013;128:944-953.
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e (and programati atat Shock Zone (Zona de soc), cat si Conditional Shock Zone
(Zon& de soc conditionat), mentineti o diferenta de cel putin 10 min™ intre cele
doud zone. Daca glisorul Conditional Shock Zone (Zona de soc conditionat)
(galben) este tras peste glisorul Shock Zone (Zona de Soc) (rosu), acestea vor
fuziona pentru a genera o singura Shock Zone (Zond de soc).

Daca se doreste stimularea post-soc, setati comutatorul Post Shock Pacing Stimulare
post-soc in pozitia ON (Pornit). (Stimularea post-soc pentru bradicardie are loc la 0
frecventd neprogramabild de 50 min™ timp de pani la 30 de secunde. Stimularea
este inhibatd dac rata intrinsec3 este mai mare de 50 min™.)

Selectati butonul Program pentru a aplica modificdrile si a programa generatorul de
puls. Va fi afisat un mesaj de confirmare privind programarea cu succes a setarilor
generatorului de puls. Selectati butonul Continue (Continuare) pentru a reveni la
ecranul Device Settings (Setdri dispozitiv).

Dacd generatorul de puls nu acceptd programarea, va fi afisat un mesaj cu instructiuni
pe ecranul Device Settings (Setari dispozitiv). Apdsati butonul Continue (Continuare)
dupad ce urmati instructiunile,

Odata ce programarea este confirmatd, selectati butonul Continue (Continuare) pentru
a continua la urmdtoarea operatiune.

NOTA: _Va fi afisat ecranul Pending Program Changes (Modificari de program fn
asteptare) dacd modificarile efectuate setarilor generatorului de puls pe ecranul
Device Settings (Setari dispozitiv) nu au-fost aplicate cu succes generatorului de puls.
Selectati Cancel (Anulare) pentru a reveni-la ecranul Device Settings (Setari dispozitiv)
si-a salva toate modificarile setdrilor sau Continue (Continuare) pentru a abandona
toate-modificarile setdrilor generatorului-de puls.

Testarea de defibrilare

Odata ce generatorul de puls‘este.implantat si Modul terapie este programat pornit, poate
fi desfasurata testarea defibrilrii. Inainte de inductia aritmiei‘in timpul procedurii de
implantare, urmatoarele recomandari pentru pozitionarea bratelor sunt concepute pentru a
reduce potentialul de leziunila nivelul claviculei, bratului si. umdrului in cazul unei
contractii puternice a muschilor:

36

Evitati legarea stransd-a bratului de'placa‘pentru-brat si luati-in considerare slabirea
sistemelor de retinere a bratului.

Scoateti orice perna de ridicare de sub:trunchi, daca se foloseste in timpul procedurii
de implantare, avand grijd sa pastrati campul steril.

Creati un unghi mai mic de abductie a bratului fata de trunchi, trdgand bratul cat mai
aproape de trunchi posibil, avand grija:sa pastrati cdmpul steril-Asezati temporar
mana intr-o pozitie neutrd, in timp ce bratul este acum intr-0 pozitie mai apropiatd de
trunchi, revenind la o pozitie supind daca bratul trebuie sa fie adus din'nou in
abductie.

AVERTIZARE:



A In timpul inductiei aritmiei cu generatoarele de puls S-ICD, curentul de inductie si
socul ulterior pot duce la o contractie puternica a muschiului pectoral mare, ceea ce
poate exercita forte semnificative de scurtd duratd asupra articulatiei glenohumerale,
cat si asupra claviculei. Aceasta, impreund cu un brat legat strans, poate duce la
leziunea claviculei, a umarului si bratului, inclusiv dislocare si fractura.

AVERTIZARE:

A Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de defibrilare externa si
personal medical cu competente in RCP in timpul implantdrii si al testdrii de
urmdrire. Daca nu este terminata la timp, tahiaritmia ventriculard indusa poate duce
la decesul pacientului.

ATENTIE:  Conversia reusitd-a VF sau TV in timpul testdrii conversiei aritmiei nu
reprezinta o asigurare ca respectiva conversie va avea loc dupd operatie. Trebuie sd
fiti constienti ca modificdrile stdrii pacientului, ale regimului medicamentos si alfi
factori pot modifica PDF, ceea ce poate duce la neconversia aritmiei dupd operatie.
Verificati printr-un test de conversie daca tahiaritmiile pacientului pot fi detectate si
terminate de sistemul generatorului de puls, daca starea pacientului s-a schimbat sau
parametrii au fost reprogramati.

NOTA: - Testarea de defibrilare este recomandatd in cazul implantarii, inlocuirii si
implantarilor concomitente de dispozitive, pentru a confirma capacitatea sistemului S-
ICD de;a detecta si converti VF.

NOTA: - 'Cand butonul Hold to Induce (Mentinere.pentru inductie) este apdsat in
timpul testdrii defibrildrii, programatorul incepe sa capteze datele episodului
generatein timpul testdrii. Datele sunt disponibile pentru vizualizare si imprimare
(consultati "Captarea si-vizualizarea benzilor S-ECG" pe pagina 49 si "Raport S-ECG
captat” pe pagina 44).

Pentru a induce VF:si a testa sistemul-S-ICD:

1.

Selectati pictograma Main-Menu (Meniu-principal) de pe bara de navigare, pentru a
accesa meniul principal.

Selectati butonul Shock Test (Test soc) pentru a configura testul de inductie (Figura 23
Setarea energiei primului soc pentru testarea defibrilarii pe pagina 38).

Selectati polaritatea standard (STD)-sau (REV) inversata.

Selectati si trageti marcajul rosu-pentru a seta energia de soc doritd pentru primul soc
administrat. Energia socului poate fi programatd de-1a10.1a"80 J., Se recomanda o
marja de siguranta de 15 J pentru testarea defibrildrii.
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S\
Device Settings & Shock .

Therapy : On

=

BPM 170 (180) 190 200 (29 220 230 240 250
-
€=

Conditional Shock [ —

Therapy ' ON Post Shock Pacing ' ON

Figurd 23. Setarea energiei primului soc pentru testarea defibrilarii

5. Selectati‘butonul Continue (Continuare) pentru a afisa urmatorul ecran al testului de
inductie sau selectati butonul Cancel (Anulare) pentru-a reveni la ecranul meniului
principal.

NOTA: - Asigurati-va c3 markerii de zgomot {,N”) nu sunt prezenti pe S-ECG inainte
de.inductie: Prezenta markerilor de zgomot poate intarzia detectarea si livrarea
terapiel.

6. Peecranul Induction Test (Test de inductie), selectati caseta pentru a-activa butonul
Hold to Induce (Mentinere pentru inductie).
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

Figurd 24. Induction Test (Test de inductie) — ecranul Hold to Induce (Mentinere pentru
inductie)

7. Selectati si mentineti butonul Hold To Induce (Mentinere pentru inductie) pentru
durata de timp doritd.
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8.

Tn timpul testului au loc urmatoarele functii:

Sistemul S-ICD induce fibrilatia ventriculara folosind 200 mA de curent alternativ
(CA) 1a 50 Hz. Inductia continua pana la eliberarea butonului Hold To Induce
(Mentinere pentru inductie) (pana la 10 secunde maximum per incercare).

NOTA: Dacj este necesar, inductia poate fi terminat deconecténd bagheta de
la programator.

Detectarea aritmiei si Live S-ECG sunt suspendate in timpul inductiei. Dupa
eliberarea butonului Hold to Induce (Mentinere pentru inductie), programatorul
afiseaza ritmul cardiac al pacientului.

Dupa detectarea si confirmarea unei aritmii induse, sistemul S-ICD livreazd
automat un soc la puterea si polaritatea programate.

NOTA: (Cand se afla fin-comunicare activd cu un generator de puls,
programatorul emite o notificare audibild pentru a indica faptul cd generatorul
de puls se pregdteste.sd administreze un so, fie cd socul este comandat sau
este unraspuns la-o aritmie detectata. Notificarea continud pana cand socul este
administrat sau'abandonat.

Dacd socul-nu converteste aritmia, are loc redetectarea si sunt livrate socuri
ulterioare la puterea maxima a generatorului de puls (80 J).

NOTA: “Fvaluati marcajele de detectie in timpul ritmului indus care urmeazs
eliberdrii butonului Hold To.Induce (Mentinere pentru inductie). Sistemul S-1CD
foloseste o perioada prelungitd de detectare a ritmului. Markerii tahi ,T"
consecventi indicd faptul ca-are loc detectarea tahiaritmiei si cd incdrcarea
condensatorului este iminentd.'Dacd se observd un nivel ridicat de variatie a
amplitudinii in timpul aritmiei, va puteti astepta la o mica-intarziere inainte de
incdrcarea condensatorului saulivrarea socului.

NOTA:~ Generatorul de puls poate livia maximum cinci socuri per episod. Un
soc de salvare de 80 J poate fi administrat in ‘orice- moment anterior administrarii
terapiei, prin apdsarea pictogramej-Rescue Shock (Soc de salvare).

Programatorul va incepe sa capteze date privind S-ECG atunci cand este apasat
butonul Hold to Induce (Mentinere pentru inductie). Captured S-ECG (S-ECG
captate) vor acoperi perioada-de timp cu sase secunde inaintea apasarii
butonului si cu pand‘la 102-secunde dupd, pentru o-perioadd totald de timp de
cel mult 108 secunde. S-ECG-urile de-inductie vor puteafi vizualizate si
imprimate din ecranul Captured S-ECG (S-ECG captat), etichetatca ,Induction S-
ECG" (S-ECG de inductie).

Tn orice moment nainte de livrarea terapiei, energia programata poate fi abandonats
selectdnd butonul ABORT (Abandon):.

Selectati butonul Exit (lesire) pentru a reveni-la ecranul meniului‘principal.
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Efectuarea unei urmariri

Detectarea configuratiei si configurarea automata

Nu este necesara executarea unei Automatic Setup (Configurare automata) la fiecare
urmarire. Dacd optimizarea detectiei a fost omisd in timpul configurdrii initiale a
implantului, aceasta poate fi efectuata in timpul unei urmdriri.

Detectarea trebuie reevaluata dacd se executa Automatic Setup (Configurare automata) si
rezultatele dintr-un vector se schimbd sau daca calitatea semnalului S-ECG indica
modificdri progresive sau bruste ale amplitudinii de detectie sau ale morfologiei, de la
implantare sau de la ultimul examen de urmdrire, care ar putea afecta performanta
dispozitivului. Dupa ce procesul de configurare este finalizat, evaluati redarea S-ECG in
timpul unui exercitiu al pectoralilor. Poate fi, de asemenea, evaluata detectarea
performantei in timpul indoirii taliei sau in timpul exercitiilor fizice intense. Detectarea
acceptabild va produce marcaje sincronizate ,S" pentru toate complexele QRS. Daca sunt
observate alte marcaje, folositi procesul‘de configurare manuald pentru a evalua alte
configuratii privind detectia.

AVERTIZARE:

c Sistemul S<ICD poate detecta miopotentialuri care pot duce la supradetectie/subdetectie.

AVERTIZARE:

Dupd ajustarea oricarui parametru de detectare sau orice modificare a electrodului
subcutanat, asigurati-va intotdeauna ¢d se realizeaza o detectare corespunzdtoare.

NOTA: Daci Configurarea manuald a fost utilizatd anterior pentru a suprascrie o
configuratie de detectare, trebuie sa fiti atenti la selectarea Automatic Setup (Configurare
automatd).

Daca se doreste actualizarea S-ECG-ului de referintd din cauza unei modificdri a ECG-ului in
repaus al pacientului, urmati instructiunile de captare a unui ECG de referintd.
Vizualizarea starii generatorului de puls

Odata ce comunicarea este stabilita, programatorul afiseaza ecranul Device Status (Stare
dispozitiv), care contine informatii privind episoadele actuale si starea bateriei
generatorului de puls.

Pentru a naviga la acest ecran din alta locatie:
1. Selectati pictograma Main Menu (Meniu principal).
2. Selectati butonul Follow Up (Urmarire).

3. Selectati pictograma Device Status (Stare dispozitiv) de pe bara de navigare pentru a
afisa ecranul Device Status (Stare dispozitiv).

4. Vafi afisat ecranul Device Status (Stare dispozitiv), care va indica o prezentare
generald a activitatii generatorului de puls de la ultima sesiune de comunicare (Figura
25 Ecranul Device Status (Stare dispozitiv) pe pagina41).
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Device Status Since Last Follow-Up AShOCk

Patient Name Therapy : On

04/16/2010

Figura 25. ‘Ecranul Device Status (Stare dispozitiv)

Rapoarte generale privind Device Status (Stare dispozitiv):

e Data ultimeij sesiuni de urmdrire

e Numadrul total de socuri administrate de la ultima sesiune de urmadrire
e ©" Numdrul total de episoade tratate de la ultima sesiune de urmadrire

¢ = Numadrul total de episoade netratate de la ultima sesiune de urmarire

e ~Numarul total de episoade de FA stocate de la ultima sesiune de urmarire, care sunt
disponibile pentru revizuire (doar Modelul A219)

NOTA: _Alegerea butonului, View” (Vizualizare) de pe randul Episodes (Episoade)
permite navigarea direct catre lista de episoade stocate (Figurd 26-Ecranul Episodes
(Episoade) (lista derulanta) pe pagina 42).

e Bateria ramasda generatorului de puls

Vizualizarea episoadelor stocate

Generatorul de puls stocheaza episoade, care pot fivizualizate in'timpul unei sesiuni de
urmdrire a pacientului. Generatoarele de puls S-1CD EMBLEM (Model A209) si Cameron
Health (Model 1010) stocheaza pana la 25 de episoade de tahicardie tratate si 20 netratate.
Generatoarele de puls IRM S-ICD EMBLEM (Model A219) stocheazd S-ECG-uri pentru pana
la 20 de episoade de tahicardie tratate'si 15 netratate, precum si‘pand la 7 episoade de AF.
Atunci cand este atins numdrul maxim de episoade, cel mai recent episod nlocuieste cel
mai vechi episod de acelasi tip. Primul episod tratat nu-este niciodata suprascris.

NOTA:  Episoadele spontane care au loc in timp-ce generatorul de puls comunicd cu
programatorul nu vor fi stocate.

Pentru a vizualiza episoadele stocate:

1. Selectati pictograma Main Menu (Meniu principal).

2. Selectati butonul Follow Up (Urmarire).
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3. Selectati pictograma Captured and Stored Episodes S-ECG (Episoade S-ECG captate si
stocate) de pe bara de navigare.

4. Selectati optiunea Episodes (Episoade) pentru a accesa ecranul Episodes (Episoade)
(Figura 26 Ecranul Episodes (Episoade) (listd derulantd) pe pagina 42).

5. Selectati un episod din lista. Episodul selectat va fi descdrcat de pe generatorul de
puls si afisat.

NOTA: Pentru ca episoadele s fie disponibile pentru imprimare, acestea trebuie
selectate individual si vizualizate din ecranul Episodes (Episoade).

Episodes Aéhock .‘ Q_ a

Patient Name Therapy :On Y70 mmmHin

Description Date

ST v v S \
004: Untreated Episode N 04/30/2009 [ 'J

e a— we— A S——
003: Untreated Episode | 04/30/2009 _,-

—_—
| X 04/30/2009 w/!

002: Treated Episode 77 Ohms

rn‘—_‘-_.‘_- B N e T R R e e a
| 004: Treated Episode 77 Ohms | 04/30/2009 | J |

wapisodes 7 Captured

Figurd 26. Ecranul Episodes (Episoade) (lista derulanta)
6.  Ecranul de afisare pentru fiecare episod selectat afiseaza si-parametrii programati si
datele S-ECG stocate la-momentul declardrii episodului.

7. Selectati butonul Continue (Continuare) de pe ecranul de afisare al episodului
selectat, pentru a reveni la-ecranul Episodes (Episoade).

Urmatoarele detalii sunt disponibile pentru fiecare episod:

Episoade tratate

Pentru fiecare episod tratat se stocheaza pana la 128 de secunde de date S-ECG:
e S-ECG pre-episod: Pand la 44 de'secunde

e Primul soc: Panad la 24 de secunde de S-ECG pre-soc si pand la12 secunde de S-ECG
post-soc

e Socuri ulterioare: 6 secunde de S-ECG pre-soc si 6 secunde post-soc
Episoade netratate

Un episod netratat este definit ca orice episod cu frecventd inalta care se incheie spontan
in timpul procesului de incdrcare, inainte de administrarea socului.

Pentru fiecare episod netratat sunt stocate pana la 128 de secunde de date S-ECG:
e S-ECG pre-episod: Pana la 44 de secunde de S-ECG pre-episod
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e S-ECG episod: Pana la 84 de secunde de date S-ECG privind tahicardia

Imprimarea rapoartelor din aplicatia S-1CD

Imprimarea rapoartelor

Rapoartele pacientilor pot fi imprimate nainte sau dupa incheierea unei sesiuni de
pacient. Se recomanda ca un raport final sa fie imprimat imediat dupd procedura de
implant. Exista trei rapoarte pentru pacienti:

e  Raport rezumat

e  Raport S-ECG captat

e  Rapoartele episodului

Pentru a imprima rapoartele pacientilor fie dintr-o sesiune online sau una offline:

1. Selectati pictograma Main:Menu (Meniu principal) S-ICD pentru a afisa ecranul Main
Menu (Meniu principal).

2. Selectati butonul Print Reports (Imprimare rapoarte) pentru a afisa ecranul Print
Reports (Imprimare rapoarte) (Figura 27 Ecranul Print Reports (Imprimare rapoarte) pe
pagina 43).

Print Reports AShock
Patient Name Therapy : On v 60 >

Default Printer

PR A 2 LA ZE B S T

|

——————— VX W, W, W s M o5, S X\ T WA o\ 3.\ AR\, A, 1. F—————

&

Figura 27.  Ecranul Print Reports (Imprimare rapoarte)

3. Selectati tipul de raport dorit. O bifd va apdrea in dreptul raportului‘selectat. Tipurile
de rapoarte sunt descrise mai jos.

4,  Selectati butonul Print (Imprimare) pentru a imprima raportul selectat.

5. Selectati butonul Cancel (Anulare) pentru a reveni la-ecranul-accesat anterior.

Raport rezumat

Pentru a imprima un raport de rezumat, selectati optiunea Summary Report (Raport
rezumat) de pe ecranul Print Reports (Imprimare rapoarte) si apasati butonul Print
(Imprimare). Raportul va fi imprimat fie pentru sesiunea actuald activd (daca programatorul
este online), fie pentru sesiunea stocata aleasa (daca programatorul este offline.)
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Summary Report (Raport rezumat) cuprinde urmatoarele informatii:

Data raportului imprimat

Versiunea software a programatorului

Versiunea software a generatorului de puls

Numele pacientului

Data ultimei urmariri

Data urmaririi actuale

Data implantarii

Numadr model/serie generator de puls

Numadr model/serie electrod

Parametrii de terapie

Intarziere SMART Charge (Incircare INTELIGENTA)

Stare SMART Pass (pornit/oprit) [doar Modelele A209 si A219]
Setdri-de amplificare programate si-Sensing Configuration (Configurare detectare)
Verificarea integritdtii generatorului-de puls, dacd este cazul
Configuratia initiald Shock Polarity (Polaritate soc)

Zile cu AF masurata [doar Modelul A219]

Estimare AF masurata [doar Modelul A219]

Starea pagerului (dacd este dezactivat)

Informatii despre IRM

Episode Summary (Rezumat episod): Since Last Follow-Up (De‘la ultima urmarire) si
Since Initial Implant (De la.implantul initial)

Battery Status (Starea bateriei) generatorului de puls
Masurarea impedantei electrodului
Alertele de sistem, daca este cazul

Raport S-ECG captat
Pentru a imprima un Captured S-ECG-Report (Raport S-ECG captat);

1.
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Selectati optiunea Captured S-ECG Reports (Rapoarte S-ECG captate) de pe ecranul
Print Reports (Imprimare rapoarte).

Este afisatd o lista derulanta care contine benzile de Captured S-ECG (S-ECG captate)
si Induction S-ECG (S-ECG de inductie) (Figura 28 Lista Captured S-ECG.(S-ECG captate)
(derulanta) pe pagina 45). Selectati S-ECG-ul(urile) pentru'a fi.imprimate prin plasarea
unei bife in dreptul selectiei(iilor).



S\
Select Captured S-ECG Reports AShock . D

—

Patient Name Therapy : On w72

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

Figura 28.  'Lista Captured S-ECG (S-ECG captate) (derulanta)
3. “Selectati Continue (Continuare) pentru a reveni la ecranul Print Reports (Imprimare
rapoarte).

4. Selectati butonul Print (Imprimare) pentru a imprima raportul selectat si a reveni la
ecranul accesat anterior.

5. _-Selectati butonul Cancel (Anulare) pentru a reveni-la ecranul accesat anterior fard a
imprima raportul.

Rapoartele episodului

Pentru a.imprima un-raport al episodului:

1. Selectati optiunea Episode Reports (Rapoarte episoade) pe ecranul Print Reports
(Imprimare rapoarte).

2. Se deschide ecranul Select Episode’Reports (Selectare rapoarte episoade), cu o lista cu
episoadele stocate (Figura 29 Ecranul Select Episode Reports (Selectare rapoarte
episoade) (derulant)pe pagina 46). Selectati-episodul(episoadele) de imprimat. O bifd
apare in dreptul episodului(episoadelor) selectat(e).

NOTA:  Pentru ca episoadele’ss fie disponibile pentru. imprimare, acestea trebuie
selectate individual si vizualizate din ecranul Episodes (Episoade) (Figurd 26 Ecranul
Episodes (Episoade) (listd derulanta) pe pagina-42).
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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 |

Figura 29. Ecranul Select Episode Reports (Selectare rapoarte episoade) (derulant)

3. Selectati Continue (Continuare) pentru a reveni la ecranul Print Reports (Imprimare
rapoarte).Pot fi-selectate 12 secunde sau 44 de secunde de date S-ECG pre-episod,
folosind butoanele radio aflate sub randul Episode Reports (Rapoarte episoade).
Valoarea implicita pentru inceputul Raportului-episodului este de 12 secunde.

4, - Selectati butonul-Print (Imprimare) pentru a imprima raportul selectat si a reveni la
ecranul‘accesat anterior.

5. Selectati-butonul Cancel (Anulare) pentru a reveni la‘ecranul accesat anterior fara a
imprima raportul.

Exportarea datelor pacientului

Datele pacientilor salvate in aplicatia S-1CD pot fi exportate pe un.computer desktop sau
laptop, folosind imperecherea pre-configurata Bluetooth®. Pentru informatii despre
Tmperecherea Bluetooth® intre aplicatia S-1CD.si un computer desktop sau laptop,
consultati "Exportarea datelor prin Bluetooth™ pe pagina 22.

Tnainte de a configura imprimantele si computerele cu functie Bluetooth®, conectivitatea
Bluetooth® trebuie sa fie pornita folosind functia Utilities (Utilitare) de pe programator.
Consultati sistemul de programare LATITUDE, Manualul operatorului cu privire la legarea la
retea si conectivitate (Model 3924) pentru instructiuni-complete.

Asigurati-va ca programatorul si computerul destinatar dorit se afla intr-o razd'de 10-metri
apropiere Tnainte de a incerca efectuarea unui transfer de'date fara fir prin intermediul
Bluetooth®.

1. Selectati butonul Export Programmer Data (Exportare date programator) aflat pe
ecranul de pornire al aplicatiei S-ICD. Se va deschide ecranul Export Programmer Data
Over Bluetooth (Exportare date programator prin Bluetooth)®.

2. Selectati una dintre cele trei optiuni de exportare [Export Today's Data (Exportare
date de astdzi), Export Last Seven Days (Exportare ultimele sapte zile), Export All
(Exportare tot)]. Va fi afisatd fereastra tip pop-up ,Select a receiving computer”
(Selectati un computer destinatar).
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NOTA: Optiunile Export Today's Data (Exportare date de astdzi) si Export Last Seven
Days (Exportare ultimele sapte zile) dureaza de obicei mai putin timp pentru a fi
finalizate decét optiunea Export All (Exportare tot).

Fereastra pop-up contine o lista derulanta a tuturor computerelor imperecheate cu
programatorul. Selectati computerul destinatar dorit din listd pentru a incepe
transferul.

NOTA: Desi fiecare computer imperecheat este enumerat in caseta derulants, doar
cele aflate intr-o raza de 10 metri fatd de programator pot participa la transferul de
fisiere. Odatd ce a fost selectata una dintre cele trei optiuni de exportare, aplicatia S-
ICD va pregati pachetul de fisiere pentru transfer si va incerca transferul fard fir. Un

mesaj de eroare va fi afisat daca transferul nu poate fi finalizat. Daca acest lucru are
loc, mutati programatorul intr-o raza de 10 metri fatd de computerul destinatar dorit
sau alegeti un alt computer care se afla la distanta respectivd. Reporniti procesul de

exportare selectand una dintre cele trei optiuni de exportare din ecranul Export
Programmer Data Over Bluetooth (Exportare date programator prin Bluetooth).

Caracteristici S-ECG

Programatorul oferd capacitatea de‘a vizualiza, regla si capta S-ECG-urile transmise din

generatorul de puls.

Markeri pentru banda de ritm S-ECG, Indicatoare si intreruperi

Sistemul-oferd adnotari pentru a identifica anumite evenimente ale S-ECG. Acesti markeri,

indicatori si-intreruperi-sunt descrise in tabelele urmdtoare:

Tabel'2.” Markerii S-ECG pe ecranele de afisare ale programatorului si rapoartele imprimate

Descriere Marker
Se incarcde C

ATP (doar dispozitive clinice) A

Bataie detectatd S

Bataie zgomotoasa N

Bataie stimulatd P
Detectare tahi T
Eliminare bdtaie *
Reveniti la RSNa *

a. Markerul este prezent pe raportul imprimat, dar nu si pe ecranul programatorului.
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Tabel 3. Indicatorii si intreruperile S-ECG de pe ecranele de afisare ale programatorului si

rapoartele imprimate

Descriere

Indicator / intrerupere

Intrerupere ATP (doar dispozitive clinice)

A
T
P

Intrerupere Shock (Soc)

{

Date despre episod comprimate sau
indisponibile (doar pe afisaj)

¥

Setari de masurare S-ECG

Pentru a regla-amplitudinea S-ECG'in timp real si a afisa setdrile de masurare a vitezei:

1.~ Selectati pictograma S-ECG Display. Settings (Setari de afisare S-ECG) aflata in partea
dreapta a ferestrei S-ECG in timp real. Este afisat ecranul S-ECG Settings (Setari S-

ECG).

2. - Selectati si-trageti-barele de masurare pentru Gain (Amplificare) sau Sweep
(Verificare) dupa cum-se doreste (Figura 30 Ajustarea vitezei pentru Gain (Amplificare)
si Sweep (Verificare) pe ‘pagina 49). Masuratoarea S-ECG se va modifica.conform
setdrii selectate. Setarea pentru amplificare controleaza amplificarea vizuala.
Programatorul este in-mod implicit in interval complet-pentru generatoarele de puls
cu o setare de amplificare'de 1x'si in.interval 1/2 pentru generatoarele de puls cu o
amplificare de 2x. Glisorul Sweep Speed:(Viteza de verificare) controleaza viteza
afisajului derulant S-ECG-ului in'timp real.Viteza nominald de verificare este de 25

mm/sec.

NOTA:  Regldrile setarilor de amplitudine si ale vitezei de afisare pe S-ECG-urile
derulante in timp real si pe S-ECG-urile captate afecteaza doar setarile ecranului de
afisare si nu au niciun impact asupra setarilor de detectie-ale generatorului de puls.
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S-ECG Display Settings AShock 1' ? Q_ 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

Figura 30. ' Ajustarea vitezei pentru Gain (Amplificare) si Sweep (Verificare)

Captarea si vizualizarea benzilor S-ECG

Programatorul poate afisa si-stoca-benzi de ritm S-ECGin timp real. Programatorul
salveazd un numarrmaxim de 50 de inregistrdri generate de:

1.7~ S-ECG-uri'cu durata de doudsprezece secunde captate manual folosind butonul
Capture S-ECG, care‘includ:

e 8,5secunde inaintea activarii butonului Capture S-ECG (Captare'S<ECG)

o 3,5 secunde dupa activarea butonului Capture'S-ECG (Captare S-ECG)
2. S-ECG-urile captate automatin timpul testdrii inductiei, care includ:

e 6 secunde inainte ca butonul de inductie sd fie apdsat

e pandla102 secunde dupd apdsarea butonului dednductie

NOTA: S-ICD suspendd detectia evenimentelor detectate timp de1,6 sectinde dupd
administrarea unui soc. Ca-rezultat, banda de ritm S-ECG-nu va-contine marcajele
evenimentului din timpul acestui interval de 1,6 secunde post-soc.

Dacd este necesard o inregistrare suplimentard, atunci cea mai veche inregistrare
anterioara este inlocuita cu inregistrarea noud.

Captarea manuala a benzilor de ritm S-ECG noi
Pentru a capta manual o bandd de ritm S-ECG noua:

1. Selectati butonul Capture S-ECG (Captare S-ECG) aflat in partea stanga a ferestrei Live
S-ECG (S-ECG in timp real). S-ECG-ul se va derula de-a lungul ecranului de afisare.
Etrierele sunt afisate sub banda de ritm Captured S-ECG (S-ECG captatd). Fiecare
nregistrare de 12 secunde este stampilata cu data si-ora, conform setarilor privind
data si ora ale programatorului.

NOTA: S-ECG-urile de inductie sunt generate automat in timpul testdrii inductiei,
fard implicarea suplimentara a utilizatorului.

2. Selectati si mutati etrierele de-a lungul benzii S-ECG pentru a mdsura intervalele,
dupd cum se doreste.
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3. Selectati butonul Continue (Continuare) pentru a reveni la ecranul accesat anterior.
Este, de asemenea, posibila captarea de S-ECG-uri corespunzdtoare tuturor celor trei
vectori de detectie [Primary (Principal), Secondary (Secundar) si Alternate (Alternativ)], prin
utilizarea butonului Capture All Sense Vectors (Captati toti vectorii de detectare) de pe
ecranul Utilities (Utilitare) (Figura 31 Ecranul Utilities (Utilitare) pe pagina 51).
Vizualizarea S-ECG-urilor captate anterior

Atunci cand programatorul este online:

1. Selectati pictograma Main Menu (Meniu principal).

2. Selectati butonul Follow Up (Urmarire).

3. Selectati pictograma Captured and Stored Episode S-ECG (Episoade S-ECG captate si
stocate). Este afisat ecranul Captured S-ECG (S-ECG Captate).

4, Selectati o Captured S-ECG (S-ECG captatd) sau o Induction S-ECG (S-ECG de inductie)
din listd. Este afisat-ecranul cu detalii privind S-ECG.

Selectati si-trageti etrierele pentru a vizualiza detaliile.
Selectati butonul Continue (Continuare) pentru a reveni la ecranul cu lista de Captured
S-ECG.(S-ECG captate).

Atunci.cand programatorul-este-offline:

1. Selectati butonul Stored Patient Sessions (Sesiuni stocate pacienti), fie din ecranul de
pornire al programatorului, fie-din Main Menu (Meniu principal).

2. Selectatisesiunea stocatd a pacientului-doritd.

3. Selectatio Captured S-ECG(S-ECG captatd) din lista: Este afisat ecranul cu detalii
despre Captured S-ECG (S-ECG captata).

NOTA: -~ Nu'toate sesiunile stocate ale pacientilor contin S-ECG-uri captate. Un mesaj
in aceastd privintd este prezentat atunci‘cdnd sunt deschise astfel de sesiuni ale
pacientilor. In acest caz, selectati pictograma Main Menu (Meniu principal) si apoi
selectati butonul End Session (Incheiere sesiune). Aceastd actiune v intoarce la
ecranul de pornire al programatorului.

Selectati si trageti etrierele pentru a'vizualiza detaliile.

Selectati butonul Continue (Continuare) pentru a revenila ecranul cu lista-de Captured
S-ECG (S-ECG captate).

Ecranul Utilities (Utilitare)

Ecranul Utilities (Utilitare) al aplicatiei S-1CD ofera acces la-caracteristici suplimentare ale
dispozitivului. Acestea pot include Acquire Reference S-ECG.(Obtinere S-ECG de referintd),
Capture All Sense Vectors (Captati toti vectorii de detectare), Beeper.Control (Control
pager), Manual Setup (Configurare manuala), SMART Settings (Setari INTELIGENTE) si AF
Monitor.

Pentru a accesa ecranul Utilities (Utilitare) in timpul unei sesiuni-online:

1. Selectati pictograma Main Menu (Meniu principal) pentru a afisa ecranul Main Menu
(Meniu principal).

2. Selectati butonul Utilities (Utilitare). Ecranul Utilities (Utilitare) afisat este ilustrat in
figura urmatoare.
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Utilities &smck O

Patient Name Therapy : On V70 mmdin

| Acquire Reference S-ECG
e SMART Settings

Capture All Sense
Vectors

Figura 31.. Ecranul Utilities (Utilitare)

Obtinerea S-ECG de referinta
Pentru a obtine manual Reference S-ECG (S-ECG de referinta):

1. -Peecranul Utilities(Utilitare) [accesibil de pe'ecranul Main Menu (Meniu principal)],
selectati-butonul Acquire Reference’S-ECG (Obtinere S-ECG de referinta), pentru a
accesa ecranul Acquire Reference S-ECG (Obtinere’S-ECG de referinta).

2. Selectati Continue (Continuare) pentru a obtine Reference S-ECG (S-ECG de referinta).
Aplicatia S-1CD va incepe sa capteze Reference S-ECG (S-ECG de referinta). Va fi afisat
un mesaj care solicitd pacientului sa ramana nemiscat. Sabloanele QRS ale S-ECG-ului
de referintd sunt fnregistrate si stocate in-generatorul de puls.

NOTA: - Dupd apdsarea butonului-Continue (Continuare), dacd un S-ECG de referintd
este stocat deja pe generatorul de puls, acesta va fi sters si.nu mai poate fi recuperat.

3. Selectati butonul Continue (Continuare) pentru a finaliza procesul si-a‘reveni la
ecranul Utilities (Utilitare). Butonul Cancel (Anulare) poate.fi folosit in orice moment
pentru a incheia captarea S-ECG'si a-revenila ecranul Utilities (Utilitare).

Captarea tuturor vectorilor de detectare

Butonul Capture All Sense Vectors (Captati-toti vectorii de detectare) din-ecranul Utilities
(Utilitare) configureaza setdri temporare care va permit sa:captati- S-ECG-uri-generate de
fiecare dintre cei trei vectori de detectie [Primary:(Principal), Secondary (Secundar) si
Alternate (Alternativ)]. Acest proces dureaza aproximativ un minut. Sunt restabilite setdrile
de configurare initiale dupd ce au fost captate toate S-ECG-urile.

Pentru a capta cei trei vectori de detectie:

1. Din ecranul Utilities (Utilitare) [accesibil din ecranul Main Menu (Meniu principal)],
selectati butonul Capture All Sense Vectors (Captati toti vectorii de detectare).

2. Ecranul Capturing 12 Second S-ECG (Captare S-ECG de 12 secunde) va fi afisat si va
prezenta starea procesului de captare a vectorului de detectie.
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Odatd captate, cele trei S-ECG-uri pot fi vizualizate urmand pasii prezentati in "Vizualizarea
S-ECG-urilor captate anterior" pe pagina 50.

Controlul pagerului

Generatorul de puls este prevazut cu un sistem de avertizare intern (pager) care poate
emite tonuri audibile pentru a alerta pacientul despre anumite conditii ale dispozitivului
care necesitd consultarea cu promptitudine a medicului. Aceste conditii pot include:

e Impedanta electrodului in afara intervalului
e Timpi de incarcare extinsi

e Verificare integritate dispozitiv esuata

e (onsumare baterie neregulata

Acest sistem de avertizare intern este activat automat la momentul implantdrii. Odatd
declansate, dacd pagerul este activat, tonurile sonore sunt emise timp de 16 secunde la
fiecare noud ore pand cand cauza declansarii este-rezolvatd. In cazul in care reapare cauza
declansdrii, toate tonurile sonore vor alerta din‘nou pacientul pentru ca acesta sd consulte
un medic.

ATENTIE: Pacientii trebuie sa fie indrumati sa isi contacteze medicul imediat ce aud
tonuri provenite de la dispozitivul S-ICD.

NOTA: . Accesul la ecranul de afisare Reset Beeper (Resetare pager) este activat doar
atunci-cand are loc-o conditie de alertare. Daca o.conditie de alertare este activata, va fi
afisat un-ecran de notificare.in momentul conectarii.

AVERTIZARE:

A Este posibil ca pagerul generatorului de puls S-ICD sa nu-mai poata fi folosit dupa o

scanare IRM. Expunerea la un-camp magnetic puternic al unui scaner IRM poate cauza
pierderea permanenta a volumului pagerului. Acesta nu poate fi recuperat nici dupa ce
pérasiti mediul de scanare RM siviesiti‘din MRI-Protection Mode (Mod de protectie IRM).
Inainte de aiefectua o-procedura IRM, un-medic si pacientul trebuie sd pondereze
beneficiul procedurii RM fatd de riscul de a pierde functia Beeper (Pager). Se recomanda
ferm ca pacientii sa fie' urmariti pe LATITUDE ™NXT (unsistem de gestionare a pacientilor
la distantd) dupd o scanare IRM:Tn cazul in care nu sunt deja urmariti. In caz contrar, se
recomandd ferm un program de urmarire'in clinica la fiecare trei luni-pentru-a monitoriza
performanta dispozitivului.

Resetarea pagerului

Pentru a reseta pagerul, selectati butonul Beeper-Control (Control pager) pe ecranul
Utilities (Utilitare) [accesibil din Main Menu (Meniu principal)], pentru a“deschide ecranul
Set Beeper Function (Setare functie pager).

Selectati butonul Reset Beeper (Resetare pager) pentru.a suspenda-semnalele sonore
declansate de o conditie de avertizare. Daca conditia de avertizare este corectatd,
semnalele sonore vor fi reactivate in timpul urmdtoarei verificari automate a sistemului S-
ICD.

Dezactivarea pagerului (dispozitive SQ-Rx)

Pentru dispozitivele SQ-Rx, Beeper Control (Control pager) permite dezactivarea emiterii de
semnale sonore in conditii de avertizare (Disable Beeper - Dezactivare pager). Efectuati
urmatoarele etape pentru a dezactiva pagerul:
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NOTA:  Functia Disable Beeper (Dezactivare pager) este disponibild doar dacd este atinsd
1F sau SDV a dispozitivului.

1. Din ecranul Utilities (Utilitare), selectati Beeper Control (Control pager) pentru a
deschide ecranul Set Beeper Function (Setare functie pager).

2. Selectati Disable Beeper (Dezactivare pager) pentru a dezactiva pagerul pentru
dispozitiv.

NOTA: Acest lucru va dezactiva permanent toate emiterile de semnale sonore in conditii
de avertizare pentru dispozitivul SQ-Rx. Cu toate acestea, nu va fi afectatd functionalitatea
pagerului pentru momentul in care un magnet este plasat pe dispozitiv sau cand se
conecteaza la dispozitiv S-1CD Device Programmer Application (Aplicatie programator de
dispozitive S-1CD).

Activarea/dezactivarea pagerului (dispozitive S-1CD EMBLEM)

Pentru dispozitivele S-1CD EMBLEM, pagerul trebuie testat inainte de a fi activat sau
dezactivat. Efectuati urmdtoarele etape pentru. a testa pagerul:

NOTA: _Pentru dispozitivele S-ICD-EMBLEM, functia de Test Beeper (Testare pager) este
disponibila doar atunci cdnd nu-este activa functia de emitere de semnale sonore in
conditii de avertizare;

1. -.“Pe ecranul Utilities (Utilitare),-selectati Beeper Control (Control pager).

2. Selectati butonul Test Beeper (Test pager) de pe ecranul Set Beeper Function (Setare
functie pager).

3. - Evaluati daca pagerul este audibil folosind un stetoscop.

4. +-In cazul In care caracteristica Beeper (Pager) nu se aude, selectati butonul Yes, Enable
Beeper (Da, activati-pagerul). Dacd pagerul nu este ‘audibil saudaca doriti sa
dezactivati permanent functionarea pagerului, selectati butonul No, Disable Beeper
(Nu, dezactivati pagerul).

NOTA: Acest lucru va.dezactiva functionarea pageruluiin conditii de alertd pentru
momentul in care un‘magnet este plasat pe dispozitiv sau cadnd-aplicatia S-1CD se
conecteaza la dispozitiv.

In cazul in care caracteristica Beeper (Pager) nu este audibild pentru-pacient, se recomands
Cu tarie ca pacientul sa aiba‘instituit un program de.urmadrire la cel putin fiecare trei luni,
fie pe LATITUDE NXT, fie in cadrul clinicii, pentru-a-monitoriza-performanta dispozitivului.

Pentru informatii suplimentare privind:-functia Beeper (Pager), consultati Ghidul tehnic S-
ICD IRM sau contactati Boston Scientific folosind informatiile ‘de pe ultima coperta.

Configurarea manuala

Manual Setup (Configurare manuala) permite utilizatorului sa efectueze un test al
integritatii electrodului si sa selecteze configuratia de detectie a electrodului si setarea de
amplificare din generatorul de puls. in timpul procesului de’Manual Setup (Configurare
manuald), sistemul va activa automat si SMART Pass (Trecere INTELIGENTA), dacd este
cazul.

1. Pe ecranul Utilities (Utilitare) [accesibil de pe ecranul Main Menu (Meniu principal)],
selectati butonul Manual Setup (Configurare manuald). Se deschide ecranul Measure
Impedance (Masurare impedantad).
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2. Selectati butonul Test pentru a efectua un test de integritate a electrodului.
3. Selectati butonul Continue (Continuare).

4. Existd trei vectori de detectie disponibili care pot fi selectati manual pe ecranul
Manual Setup (Configurare manuala) (Figura 32 Ecranul Manual Setup (Configurare
manuald) cu vectorul de detectie si optiunile de amplificare pe pagina 54).

e Primary (Primar): Detectare de la inelul de electrod cu detectie proximald de pe
electrodul subcutanat la suprafata generatorului de puls activ.

e Secondary (Secundar): Detectare de la inelul de electrod cu detectie distald de
pe electrodul subcutanat la suprafata generatorului de puls activ.

e Alternate (Alternare); Detectare de la inelul de electrod cu detectie distald la
inelul de electrod cu detectie proximald de pe electrodul subcutanat.

Setarea de amplificare regleaza sensibilitatea semnalului S-ECG detectat. Poate fi selectata
manual folosind comutatorul Select Gain (Selectare amplificare) de pe ecranul Manual
Setup (Configurare manuala).

Manual Setup AShock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

F_" -‘-l‘—'—“-.\-l\-'_\m

W,.\_ \_ () A\7 oA @ N _()) N0

Select Gain(Original 1X) m 2x
Program, O ( ‘Cancel

— ISP T

Figura 32. Ecranul Manual Setup (Configurare manuala) cu vectorul de detectie si optiunile de
amplificare

¢ 1x Gain (Amplificare) (+4 mV): Amplificarea 1x trebuie selectatd atunci cand
amplitudinea semnalului este suficient'de ampld pentru a cauza taieturi atunci cand
este selectatd amplificarea 2x.

e 2x Gain (Amplificare) (2 mV): Amplificarea 2x trebuie selectata atunci cand
amplitudinea semnalului este suficient de scazutd pentru.a permite utilizarea unei
setdri cu o sensibilitate mai crescutd, fard a cauza tdierea semnalului captat. Selectia
amplificarii 2x amplifica semnalul de doua ori.mai-mult decat selectia amplificdrii 1x.

NOTA: Setarea de amplitudine poate afecta performanta fazei de certificare. In special,
folosirea setdrii 2x amplificare poate imbunatati identificarea zgomotului.

Pentru a programa manual configurarea de detectie selectatd:

1. Selectati butonul Program pentru a salva setdrile de detectie si amplificare ale
vectorului.
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2. Selectati butonul Continue (Continuare). Cand este selectat butonul Continue
(Continuare), dispozitivul va evalua automat dacd trebuie activat SMART Pass.
Consultati manualul utilizatorului pentru S-ICD pentru informatii suplimentare despre
SMART Pass. Pentru asistenta, contactati Boston Scientific, folosind informatiile de pe
ultima copertd.

3. Procesul de Obtinere S-ECG de referintd este activat automat in timpul procesului de
configurare manuald. Selectati butonul Continue (Continuare) pentru a obtine un S-
ECG de referintd. Va fi afisat un ecran de confirmare atunci cand se obtine S-ECG-ul
de referinta captat.

SMART Settings (Setari INTELIGENTE)

Ecranul SMART Settings (Setari INTELIGENTE) permite utilizatoruluivsé acceseze informatii si
functii pentru caracteristicile SMART Charge (incércare INTELIGENTA) si SMART Pass
(Trecere INTELIGENTA).

incarcare INTELIGENTA

Prin caracteristica SMART Charge (Incdrcare INTELIGENTA), secventa de initiere a incarcarii
generatorului-de puls se.adapteaza la aparitia unor episoade nesustinute de aritmie
ventriculard, prin intdrzierea-incdrcdrii condensatorului. Acest lucru economiseste viata
bateriei'si poate preveni-socurile inutile pentru aritmii nesustinute. Pentru informatii
suplimentare despre caracteristica SMART Charge (Incarcare INTELIGENTA), consultati
Manualul de utilizare EMBLEM™ S-1CD, EMBLEM™ MRI S-ICD, disponibil online pe site-ul
www.bostonscientific-elabeling.com.

Functia SMART Charge (incircare INTELIGENTA) este activatd automat atunci-cand se
Tnregistreaza un episod-de aritmie ventriculara netratat. Resetarea readuce valoarea
SMART Charge (Incarcare INTELIGENTA) la zero. Pentru a reseta caracteristica SMART
Charge (Incdrcare INTELIGENTA):

1. Din ecranul Utilities (Utilitare) [accesibil de pe’ecranul Main Menu (Meniu principal)],
selectati butonul SMART Settings (Setdri INTELIGENTE). Este afisat ecranul SMART
Settings (Setdri INTELIGENTE), asa cum se-arata mai jos:

SMART Settings AShock

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

SMART Charge has been extended by: B 1.01 seconds [\ Reset

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

—‘ - “m‘_‘ﬂ

SMART Pass

Figura 33. Ecranul SMART Settings (Setari SMART)
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2. Selectati butonul Reset (Resetare) pentru a reseta SMART Charge (Incircare
INTELIGENTA) la zero sau apasati Cancel (Anulare) pentru a reveni la meniul Utilities
(Utilitare) fara a reseta SMART Charge (incércare INTELIGENTA).

3. Vafiafisata o fereastra de confirmare impreuna cu mesajul: ,SMART Charge
successfully reset.” (Incarcarea INTELIGENTA a fost resetatd cu succes.)

4. Apasati butonul Continue (Continuare) pentru a reveni la ecranul Utilities (Utilitare).

Dezactivarea SMART Pass (Trecere INTELIGENTA)

Caracteristica SMART Pass (Trecere INTELIGENTA) este conceputd pentru a reduce
supradetectia in timp ce mentine o marja de detectie adecvata. Dispozitivul monitorizeaza
in mod continuu amplitudinea semnalului ECG si dezactiveazad automat SMART Pass
(Trecere INTELIGENTA) daci observd o subdetectie.

SMART Pass (Trecere INTELIGENTA) poate fi dezactivat manual dacé se suspecteazd
subdetectia, prin selectarea butonului Disable (Dezactivare) din ecranul SMART Settings
(Setari INTELIGENTE).

NOTA: Daci SMART Pass (Trecere INTELIGENTA) este dezactivatd, trebuie efectuatd o alts
configurare automata sau-manuald pentru a reactiva caracteristica.

AF Monitor

Caracteristica AF-Monitor este conceputa pentru-a ajuta la diagnosticul fibrilatiei atriale.

Caracteristica AF Monitor poate fi activatd/dezactivata folosind comutatorul pornire/oprire
prin intermediul butonului-AF Monitor de pe ecranul Utilities (Utilitare).

NOTA:“Imprimati rapoartele dorite si/sau salvati datele sesiunii (prin Incheierea sesiunii)
inainte de a programa AF Monitor la Off (Oprit)..Cand AF Monitor este programat la Off
(Oprit), datele statistice AF Monitor stocate curent sunt sterse si nu mai pot fi imprimate
sau salvate.

Selectati butonul-Program pentru a-aplica modificdrile si-a programa generatorul de puls.

Urmdtoarele date statistice sunt disponibile pe ecranul AF Monitor selectand butonul AF
Monitor:

e Zile cu AF masuratd: Furnizeaza numarul de zile:din ultimele 90 in care a fost
detectatd fibrilatie atriald

e Estimare AF masurata: Furnizeaza procentajul total de fibrilatie atriala detectata din
ultimele 90 de zile

Pentru informatii suplimentare despre AF Monitor, consultati-Manualul de utilizare
EMBLEM™ S-1CD, EMBLEM™ MRI S-ICD, disponibil online pe site-ul www.bostonscientific-
elabeling.com.

Caracteristici suplimentare ale aplicatiei S-ICD

Soc de salvare

Pictograma Rescue Shock (Soc de salvare) se gaseste pe bara de navigare, aflatd pe ecranul
aplicatiei S-ICD atunci cand procesul de instalare este finalizat si un generator de puls
comunicé in mod activ cu aplicatia S-ICD. in timpul comunicérii active, un soc de salvare
maxim (80 J) poate fi administrat la comanda.
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Pentru a administra un soc de salvare:

1. Selectati pictograma Rescue Shock (Soc de salvare) rosie aflatd in partea de sus a
ecranului programatorului sau butonul STAT rosu. de pe programator. Este
afisat ecranul Rescue Shock (Soc de salvare) (Figura 34 Ecranul Rescue Shock (Soc de
salvare) pe pagina 57).

Rescue Shock AShock L]

—~<

Patient Name Therapy : Off ¥ 225 mm

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Figurd 34. . Ecranul Rescue Shock (Soc de salvare)

2. . Selectati butonul Shock(Soc) pentru.a incepe incdrcarea generatorului de puls pentru
un'soc de'salvare. Se'va deschide‘un ecran cu‘fundal rosu, cu mesajul ,Charging” (Se
ncarca), iar programatorul va emite un semnal sonor de avertizare. Selectarea
butonului Abort (Abandon) va preveni administrarea unui soc de salvare si va reveni
la ecranul Device Settings (Setari dispozitiv).

3. Vafi afisat'un ecran de confirmare cu notificarea cd socul a fost administrat cu succes,
fmpreund cu impedanta corespunzatoare a socului.

AVERTIZARE:

Trebuie sd aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de defibrilare externa si-personal
medical cu competentein RCP in timpul implantdrii si al-testarii. de urmdrire. Dacd nu este
terminatd la timp, tahiaritmia ventriculara indusa poate duce la decesul pacientului.

AVERTIZARE:

c Impedanta electrodului pentru socuri'intense poate reduce succesul conversiei TV/VF.

ATENTIE: O valoare raportatd a impedantei socului mai‘mare de 110 ohmi de la un soc
livrat ar putea indica o pozitionare neadecvata a sistemului. Trebuie sa aveti grija sa plasati
generatorul de puls si electrodul direct pe fasa fdra tesut adipos. Tesutul adipos poate
adduga o impedantd semnificativd la calea curentului care produce socul de inaltd
tensiune.

57



ATENTIE: O valoare raportata a impedantei socului mai micd de 25 ohmi de la un soc
livrat ar putea indica o problema cu dispozitivul. Este posibil ca socul livrat sa fi fost
compromis si/sau este posibil ca orice terapie viitoare de la dispozitiv sa fi fost
compromisd. Daca este observatd o valoare raportatd a impedantei socului mai mica de 25
ohmi, trebuie sd verificati dacd dispozitivul functioneaza corect.

Daca din orice motiv, socul nu a putut fi administrat, va fi afisat un ecran de fundal rosu cu
mesajul ,The shock could not be delivered” (Socul nu a putut fi administrat).

NOTA: In cazul in care telemetria se pierde, comenzile generatorului de puls - inclusiv
socurile de salvare - nu vor fi disponibile pdna cdnd nu este restabilita telemetria.

Soc manual

Socul manual permite utilizatorului sa administreze un soc sincronizat in timpul unui ritm
sinusal, unui ritm atrial sau unui ritmventricular. Nivelul de energie al socului este
configurat de utilizator in intervalul cuprins intre 10 si 80 de Jouli, iar polaritatea este, de
asemenea, configuratd-de utilizator (Figurd 35 Soc¢:manual pe pagina 58). Socul manual
poate fi, de asemenea; utilizat cu 0-energie scazutd pentru a evalua impedanta/
integritatea sistemului, fie in momentul implantului sau dupa cum este impus de conditia
pacientului. Un soc manual poate fi administrat atunci cand Modul Terapie este On (Pornit)
sau Off (Qprit).

Pentru-a accesa Socul Manual, selectati butonul Shock Test (Test soc) din meniul principal.
Va fi afisat ecranul Induction Test (Test de inductie). Selectati pictograma Manual Shock
(Soc manual) de pe bara de navigare aflatd in partea de sus a ecranului pentru a vizualiza
ecranul Manual Shock Test (Test soc manual).

Manual Shock Test &Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)

Figura 35. Soc manual

AVERTIZARE:

Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de defibrilare externd si personal
medical cu competente in RCP in timpul implantdrii si al testdrii de urmdrire. Dacd nu este
terminatd la timp, tahiaritmia ventriculara indusd poate duce la decesul pacientului.

58



Utilizarea magnetului sistemului S-1CD

Magnetul Boston Scientific Model 6860 (magnetul) este un accesoriu nesteril care poate fi
utilizat pentru a inhiba temporar administrarea terapiei de catre generatorul de puls, dacd
este necesar. Magnetul Cameron Health Modelul 4520 poate fi utilizat interschimbabil cu
magnetul Boston Scientific in acest scop.

Pentru mai multe detalii despre utilizarea magnetului, consultati manualul utilizatorului S-
ICD corespunzator.

Alte comportamente ale aplicatiei magnetului:
e Inhibarea administrdrii terapiei prin soc

o Incheierea terapiei de stimulare post-soc
e Interzicerea testdrii de inductie a aritmiei

e Activarea pagerului generatorului de puls odata cu fiecare complex QRS detectat,
timp de 60 de secunde dacd pagerul este pornit si audibil.

AVERTIZARE:

Asezati cu precautie un‘magnet peste generatorul de puls S-ICD deoarece suspendd
detectarea aritmiei si raspunsul la terapie. Indepdrtarea-magnetului duce la reluarea
detectarii aritmiei si raspunsului la terapie.

AVERTIZARE:

A La pacientii cu o pozitionare-adanca a generatorului de puls implantat S-ICD (distantd mai
mare intre: magnet si generatorul de puls),-este posibil ca aplicatia magnetului sé nu
genereze raspunsul magnetului. In acest caz, magnetul nu poate fi folosit pentru a inhiba
terapia.

ATENTIE: Nu plasati un magnet.pe programator.

NOTA: Un soc de salvare comandat de programator poatesuprascrie utilizarea
magnetului atata timp cat magnetul a fost in pozitie anterior initierii comenzii programate.
Daca magnetul este aplicat dupd comanda initiala, Socul de'salvare va fi incheiat.

NOTA:  Aplicarea magnetulii nu-afecteazs comunicarea f3rd fir dintre-generatorul de puls
si programator.

INTRETINERE, DEPANARE, MANIPULARE, STANDARDE SI
SPECIFICATII
Consultati manualul operatorului al sistemului de programare LATITUDE, Model 3300

pentru intretinere, depanare, manipulare (inclusiv simboluri pe dispozitive si ambalare),
standarde si informatii privind specificatiile pentru dispozitivul programator Model 3300.

INFORMATII PRIVIND GARANTIA

Ambalajul sistemului de programare LATITUDE include o garantie. Cu exceptia cazului in
care se convine altfel, sistemul de programare LATITUDE ramane proprietatea Boston
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Scientific si Boston Scientific trebuie sd efectueze toate operatiile de service si reparatie
necesare. Pentru informatii suplimentare privind garantia, contactati Boston Scientific,
folosind informatiile de pe cardul cu informatii privind garantia.
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