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HASZNALATI UTMUTATO
Védjegynyilatkozat

A kovetkezGk a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatai védjegyei: AF Monitor,
EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP és ZOOM.

A Bluetooth® a Bluetooth SIG Inc. bejegyzett védjegye.
A DisplayPort a Video Electronics Standards Association (VESA) védjegye.

Leiras és hasznalat

A kovetkez6 kezelGi kézikdnyvek ismertetik a LATITUDE programozérendszer S-1CD
pulzusgeneratorokkal vald hasznalatat:

1. LATITUDE™.programozdrendszer kezeldi kézikényve (3300-as modell)
2. EMBLEM™ S-ICD alkalmazas kezeldi kézikényve (3877-es modell)

A kézikdnyvek elérhetdk online a kovetkezé webhelyen:
www:bostonscientific-elabeling.com:

A'3300-as modellszamU programozd a LATITUDE programozoérendszer
programozdeszkoze, egy hordozhaté szivritmuskezeld rendszer, amely meghatarozott
Boston Scientific. rendszerekkel, azaz bedltethetd pulzusgeneratorokkal (PG-k),
elektrodokkal-és vezetékekkel egyiitt tdrténd -hasznalatra szolgal.

Rendeltetés

A LATITUDE programozorendszert korhdzi és:klinikai-kornyezetben torténd felhasznaldsra
tervezték: célja, hogy kommunikaljon a Boston Scientific belltethetd pulzusgeneratorokkal.
Az alkalmazott szoftver iranyitja a pulzusgeneratorral valé minden kommunikacids
funkciot. A szoftver részletes alkalmazasi Utasitasait {asd a pulzusgenerator lekérdezésérdl
sz0l6 dokumentacioban.

Célkozonség
Ez a dokumentum a késziilékek belltetése és/vagy a. miikodésik kovetése terliletén
képzett, illetve tapasztalattal rendelkezd egészséqigyi szakemberek szamara készilt.

Sziikséges tapasztalat és szaktudas

A felhasznaloknak behatdan ismernitik kell a sziv elektroterapias kezeléseit. Kizardlag
képzett, a késziilék megfelel§ hasznalataravonatkozo.szakismerettel rendelkezd
szakorvosok hasznalhatjak.

Orvosi feliigyelet

A LATITUDE programozorendszert kizarolag folyamataes orvosi feliigyelet mellett szabad
mkodtetni. Az eljaras soran a beteget orvosi személyzetnek kell folyamatosan
megfigyelnie egy felszini EKG-monitor segitségével:

Orvostechnikai eszk6z miikodtetojére vonatkozo rendelkezések

A nemzeti szint(i jogszabalyok megkovetelhetik, hogy a felhasznalo, a gyarté vagy a
gyarto képviseldje elvégezze és dokumentdlja a késziilék biztonsagi ellendrzését a



telepités soran. A nemzeti szint(i jogszabalyok megkdvetelhetik, hogy a gyarto vagy a
gyarto képviseldje képzést tartson a felhasznaloknak a késziilék és tartozékainak megfeleld

hasznalatarol.

Ha nem ismeri az On orszagaban érvényes jogszabalyokat, Iépjen kapcsolatba a Boston
Scientific helyi képviseldjével.

Roviditések felsorolasa
A kézikdnyvben az alabbi roviditések szerepelnek.

AC

AF

ATP

CRT

CPR

EKG

EMI

EOL

ERI

ESD

GUI

LD

Valtéaram

Pitvarfibrillacié (Atrial
Fibrillation)

Tachycardia elleni ingerlés (Anti-
tachycardia pacing)

Kardialis reszinkronizacios
terdpia. (Cardiac
resynchronization. therapy)

Cardiopulmonalis Ujraélesztés
(Cardioptlmonary resuscitation)

Elektrokardiogram
(Electrocardiogram)

Elektromagneses interferencia
(Electromagnetic interference)

Az élettartam vége-(End of life)
Elektivcsere-indikator (Elective
replacement indicator)

Elektrosztatikus kistlés
(Electrostatic discharge)

Grafikus felhasznaldi interfész
(Graphic user interface)

Folyadékkristalyos kijelz6 (Liquid
crystal display)

MRI

NSR

RF

RFI

RFID

S-ECG

S-1(D

UsB

VAC

VF

Magneses rezonancias
képalkotas (Magnetic resonance
imaging)

Normal szinuszritmus (Normal
sinus rhythm)

Radidfrekvencias (Radio
Frequency)

Radiofrekvencias interferencia
(Radio Frequency Interference)

Radiofrekvencids azonositas
(Radio Frequency Identification)

Subcutan elektrokardiogram
(Subcutaneous
electrocardiogram)

Subcutan beiiltethet
kardioverter-defibrillator
(Subcutaneous implantable
cardioverter defibrillator)

Univerzalis'soros busz (Universal
serial‘bus)

Valtakozo aramu feszlltség
(Voltage:alternating current)

Kamrafibrillacid (Ventricular
fibrillation)

Kamrai tachycardia (Ventricular
tachycardia)



Ellenjavallatok

A LATITUDE programozorendszer hasznalata ellenjavallt minden mas, nem Boston
Scientific pulzusgeneratorral. A pulzusgenerator alkalmazasi ellenjavallatait lasd a
pulzusgenerator lekérdezésérdl szolo dokumentacioban.

A 3877-es modellszamu S-1CD alkalmazas kizardlag a Boston Scientific 3300-as
modellszamu LATITUDE programozorendszerével hasznalhato.

Az S-1CD rendszer alkalmazasa ellenjavallt unipolaris stimulacional és impedanciaalapu
funkcioknal.

Kapcsolodo informaciok

Az S-ICD rendszer hasznalata €l6tt olvasson el és tartson be minden, ebben a LATITUDE
programozorendszer kezelGi kéziknyv (3300-as modell) dokumentumban és a rendszer
egyéb komponenseinek (beleértve az S-ICD pulzusgenerator, a subcutan elektrdd és az
elektrodbediltetd eszkozok) vonatkozo felhasznaldi kézikonyvében talalhatd utasitast,
figyelmeztetéstés dvintézkedést:

Ez az Gtmutatd tartalmazhat informaciokat olyan modellszamd pulzusgeneratorokrol,
amelyek jelenleg-nincsenek jovahagyva minden orszagban. Az On orszagaban jévahagyott
oOsszes tipus modellszamat a helyi-értékesitési képvisel6jétél tudhatja meg. Bizonyos
modellszamu tipusok kevesebb funkciora alkalmasak;.azoknak az esetében hagyja
figyelmen kiviil'a nem tamogatott funkciokrol sz616 leirast. Az ebben az Gtmutatoban
talalhatd leirasok az dsszes felszereltségi-szintiikészilékre vonatkoznak, hacsak kilén
nincs jelezve.

Az‘MR-vizsgalatokravonatkoz6-informaciokat az ImageReady™ MR-feltételes S-ICD
rendszer - MRI hasznalataval kapcsolatos.miszaki itmutatoban talalja meg (a
tovabbiakban S-ICDMRI hasznalataval kapcsolatosamiiszaki Gtmutaté). Ez az Gtmutatd
online is-elérheté a www.bostonscientific-elabeling.com webhelyen:

FIGYELMEZTETESEK

A 3300-as modellszam(i programozdval kapcsolatos tovabbi-figyelmeztetések a 3300-as
LATITUDE programozdrendszer-kezeldi kézikényvében talalhatok.

Az S-1CD pulzusgeneratorral kapcsolates ‘tovabbi figyelmeztetések az S-ICD rendszer
orvosok részére irt miszaki kézikonyvében talalhatok.

Az S-1CD rendszerrel kapcsolatos altalanos figyelmeztetések
¢ A csatlakozo megérintése.

A Ne érintse meg egyszerre a beteget és:a LATITUDE programozorendszer
csatlakozojat vagy hozzaférhet6 vezetojét.

o  Fizioldgiai jelek.

A A minimalisan kimutathatonal kisebb amplitadaju fiziologiai jelek esetén a LATITUDE
programozorendszer hasznalata pontatlan.eredményeket okozhat.

e A LATITUDE programozorendszernek a steril teriileten kiviil kell maradnia.



A A programozo6 nem steril és nem sterilizalhatd. A készllék nem kertilhet a bedltetés
kérnyezetében a steril zdnaba.

e A LATITUDE programozérendszer elhelyezése.

A El kell keriilni a 3300-as modellszamu programozd hasznalatat Ugy, hogy az egy
masik berendezés mellett vagy masik berendezés alatt vagy felett helyezkedik el,
mert ez szabalytalan m(ikddést eredményezhet. Ha mégis sziikség van az ilyen
hasznalatra, ezt az eszkozt és a masik berendezést is meg kell vizsgalni, hogy
megfeleléen mikddnek-e.

e A LATITUDE programozérendszer MR-veszélyes.

A A LATITUDE programozorendszerrel egyiitt az MR hasznalata nem biztonsagos, ezért
nem szabad:[ll-as (vagy magasabb) MR-zonaba vinni, az ,American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices” cim{ dokumentum altal
meghatarozottak szerintl. A LATITUDE programozorendszer semmilyen koriilmények
kozott nem vihetd be az MRI felvételichelyiségbe, a vezériGhelyiségbe vagy az MRI
vizsgalohely lil. vagy IV. zénajanak tertiletére.

e Tartalék defibrillacios védelem.

A A beiiltetés és az'ellendrzo vizsgalat kozben mindig alljon rendelkezésre kiilsé
defibrillacios-eszkdz és kardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos orvosi személyzet.
Ha,nem szintetik- meg.idében; az indukalt kamrai.tachyarrhythmia a beteg haldldhoz
vezethet.

e Az dsszetevok kompatibilitasa.

A Az 6sszes Boston Scientific S-ICDbeliltethetd dsszetevd kizarélag a Boston Scientific

vagy a.Cameron Health S-1CD-rendszerrel valo hasznalatra szolgal. Az.S<ICD rendszer
osszetevdinek egy-nem kompatibilis 6sszetevéhoz valo csatlakoztatasat nem
tesztelték, az az életmentd defibrillacios terdpia sikertelenségéhez vezethet.

¢ A pulzusgeneratorok kozotti kdlcsonhatas.

A Tobb pulzusgenerator egyiittes alkalmazasa esetén azok kozétt kolcsonhatasok
léphetnek fel, amelyek a beteg sériilését és a terapia sikertelenségét okozhatjak. A
nemkivanatos kélcsonhatasok.megeldzése céljabol probalja-ki-mindkét rendszer
mikddését kilon-kalon, majd egyittesen-is: A tovabbi informdaciokat 1asd a
megfeleld S-1CD pulzusgenerator kézikdnyvében.

Klinikai megfontolasok
¢ lzompotencialok.

A Az S-1CD rendszer érzékelhet izompotencialokat, amely feliil- vagy alulérzékeléshez
vezethet.

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



Beiiltetés

e Magas sokkoldelektréd-impedancia.

A A magas sokkoldelektrod-impedancia csokkentheti a VT/VF konverzio sikerességét.

e  Afelso végtag sériilése.

A Az arrhythmiaindukcid soran az indukciés dram és az azt kovetd sokk a musculus
pectoralis major erételjes dsszehlizddasat eredményezheti, ami jelentés akut erdt
gyakorolhat a glenohumeralis iziletre, valamint a kulcscsontra. Mindez egy szorosan
rogzitett kar eseténza-kulcscsont, a vall és a kar sériilését okozhatja, beleértve a
diszlokéciot és a-torést.

Sokk elkeriilése beiiltetéskor.

A A beiiltetés soran a betegre vagy a késziiléket kezel6 személyre leadott
nemkivanatos sokk‘megel6zése érdekében gy6z6djon meg arrél, hogy a késziilék
tarolasi-modban vagy Therapy-Off (terapia kikapcsolva) mddban van.

A késziilék programozasa
o 0" Az érzékelés beallitdsa.

A Barmelyik érzékelési paraméter atallitasa vagy a subcutan elektrod barmilyen
maodositasa-utan mindig ellendrizze, hogy megfelel6-e az érzékelés.

¢ ~Programozas szupraventrikularis tachyarrhythmiak (SVT-k) esetére.

A Allapitsa meg, hogy.a készillék és.a-programozott paraméterek megfeleléek-e az
SVT-ben szenvedd -betegek szamara, mert az SVT-k hatasara“a késziilék leadhat nem
kivant terapiat.

e AKkésziilék szoftverének frissitése.

A A készilék szoftverfrissitése ‘soran a'tachycardia terapia sziinetel: Folyamatosan
monitorozza a beteget, €s a lekérdezés-soran‘mindig legyen-elérhetd kiilsé
defibrillacios eszkoz.

A beiiltetés utan
¢ A hangjelzé hangereje MRI utan.

A El6fordulhat, hogy a Beeper (Hangjelzd)az MRI-vizsgalat utan -tébbé mar nem
hasznalhato. Az MRI-késziilék erés magneses mezejének hatasara-tartdsan elveszhet
a Beeper (Gangjelzd) hangereje. Ez-a hiba nem<@llithatd helyre; még akkor sem, ha
elhagyjak az MR-vizsgdlat helyszinét, és a készlléKet kiléptetik az MRI Protection
Mode (MRI-védelem) modbdl. Az MRI-vizsgalat el6tt-az orvosnak és a betegnek meg
kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelz6 elvesztésének kockazatahoz képest.
MRI-vizsgalat utan ersen ajanlott a beteget LATITUDE NXT rendszeren (egy tavoli
betegkezeld rendszer) ellenérizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben
erdsen javasolt a rendeldben végzett, haromhavonta idézitett ellenérzés a késziilék
teljesitményének monitorozasa érdekében.



e Magnesvalasz mélyre beiiltetett implantatum esetén (csak S-ICD esetén).

A Olyan betegeknél, akiknél mélyre van bedltetve az S-1CD pulzusgenerator

implantatum (nagyobb a magnes és a pulzusgenerator kozotti tavolsag),
eléfordulhat, hogy a magnes alkalmazasa nem valtja ki a magnesvalaszt. Ebben az
esetben a magnes nem alkalmazhat¢ a terapia gatlasara.

e Magnesvalasz (csak S-1CD esetén).

A Ovatosan jarjon el, ha magnest helyez az S-ICD pulzusgenerator folé, mert ez

szlinetelteti az arrhythmiak detektalasat és a terapias valaszt. Ha a magnest
eltdvolitjak, a készlilék-folytatja az arrhythmidk detektalasat és a terapias valaszt.

OVINTEZKEDESEK

A 3300-as modellszamu-programozéval kapcsolatos tovabbi 6vintézkedések a 3300-as
LATITUDE programozérendszer kezelGi kézikényvében talalhatok.

Az S-1CD pulzusgeneratorral kapcsolatos tovabbi dvintézkedések az S-ICD rendszer orvosok
részére irt miszaki-kézikonyvében talalhatok.

o O Beiiltetés

Miikodési homérséklet. A telemetrias kommunikacios funkciok hasznalata, a
programozas.vagy.a.pulzusgenerator beliltetése elétt mindig meg kell varni,
hogy a pulzusgenerator elérje‘a 25:°C - 45 °C (77 °F - 113 °F) kozotti tizemi
hémérséklet-tartomanyt; mert a szélséséges'hémérsékletek befolyasolhatjak a
készilék kezdeti mikadését.

Beiiltetés esetén erdsitse meg a kommunikaciot a pulzusgeneratorral.
Ellendrizze, hogy. programoz6 kommunikal-e'a megfelel§S-1CD
pulzusgeneratorral.

e Akésziilék programozasa

Programozdrendszer. Az egyes Boston Scientific pulzusgeneratorok
programozasahoz kizérélag-a megfeleld szoftverrel ellatott megfelelé Boston
Scientific LATITUDE programozorendszerthasznalja.

A programozénak a steril teriileten kiviil kell maradnia. A'programozé nem
steril és nem sterilizalhatd: A steril teriileten kival kell maradnia;

A 3203-as modellszamu S-ICD telemetrids palca hasznalata. S:1(D PG
telemetria esetén csak a 3203-as' modellszamt S-ICD telemetrias palcat
hasznalja a LATITUDE programozdrendszerrel:

Datum és id6 pontossaga. A programoz6 idébeallitasai pontatlanok lehetnek,
ha nem éri el a tavoli id6kiszolgalo adatait.‘Ennek-elkerilléséreraz id6 és a
datum kézi bedllitdsahoz lépjen kapcsolatba a:Boston Scientific képvisel6jével.

Betegadatok (S-ICD). A programozon legfeljebb6tven (50) beteg adatfajljai
tarolhatok, és megfeleld dvintézkedéseket kell tenni a programozd jogosulatlan
hozzaférés elleni védelme érdekében.

- Miel6tt a programoz6t barhova elszallitand, vagy ha a programozo kikertl a
kézvetlen ellendrzése aldl, torélje réla az 6sszes S-1CD-betegadatot ugy,



hogy a Stored Patient Sessions (Tarolt, beteggel végzett munkamenetek)
képernyGén megnyomja a Purge All Data (Osszes adat végleges torlése)
gombot.

- Kizarélag ismert Bluetooth®-eszkozokhoz csatlakozzon, ellenkezé esetben a
betegadatokat jogosulatlan nyomtatokhoz vagy eszkdzokhoz kiildheti, ha
nem koveti az utasitasokat.

Erint6ceruza hasznalata. Amennyiben érintdceruzat kivan hasznaini,
ellendrizze, hogy az vetitett kapacitiv érintéképerny6hoz vald. Barmilyen mas
targy hasznalata karosithatja az érintéképernyot.

USB-eszkozok. A programozohoz csatlakoztatott USB-eszkdzoket titkositani kell
és ellenGrzés alatt kell tartani a rosszindulatu szamitdgépes programok
potencialis el6fordulasanak korlatozasa érdekében.

Szoftver. Gy6z6djon meg rdla, hogy a legujabb szoftververzidk vannak
telepitve. A szoftverfrissitéssel kapcsolatos tudnivalokat lasd a LATITUDE
programozorendszer kezelGi kézikényvében (3300-as modell). Tartalékként a
Boston Scientific helyi képvisel6je rendelkezésre tudja bocséatani a
szoftverfrissitéseket egy USB-meghajtd segitségével.

Wi-Fi. A Wi-Fi kapcsolat nem engedélyezett Indonéziaban a specifikus
konfiguracios kovetelmények miatt.

Magnes kezelése. Ne helyezzen'magnest a programozora.

A beteg-az S-1CD késziilékbdl szarmazé hangokat hall.. A beteget
figyelmeztetni kell, hogy ha az S-1CD késziilékébdl jové hangot észlel, azonnal
forduljon kezel6orvosahoz:

Konverzios tesztelés.”Az-arrhythmia konverzios teszt soran' a sikeres VF vagy
VT konverzid nem;jelenti azt, hogy a‘beiiltetés utan a konverzié létrejon. Ne
feledje,-hogy acbeteg. egészségi allapotanak;.a gydgyszeres kezelésének és mas
korialményeknek-a-valtozasa megvaltoztathatja a defibrillaciés kiiszobértéket
(Defibrillation Threshold, DFT), aminekkovetkeztében a mitét utan lehetséges,
hogy nem torténik meg-az arrhythmia konverziéja. Konverzios teszttel
ellendrizze, hogy acpulzusgenerator felismeri-e a beteg tachyarrhythmiait és
megszlinteti-e azokat, ha a-beteg.allapota’ megvaltozott, vagy a paramétereket
Ujraprogramoztak.

Magas sokkolasiimpedancia. A késziilék dltal jelentett, egy sokk leadasakor
mért, 110 ohm-nal magasabb-sokkoldsi impedancia-a rendszer nem optimalis
elhelyezését jelezheti. Ugyelnikell arra, hogy mind a pulzusgeneratort, mind az
elektrodot kdzvetlenil a fasciara helyezze gy, hogyne legyen alatta zsirszovet.
A zsirszovet jelentdsen megnévelhetiaz impedanciat a-nagyfesziltségu
sokkaram utjaban.

Alacsony sokkolasi impedancia: A készlék dltal jelentett, egy sokk leadasakor
mért, 25 ohm-nal alacsonyabb sokkolasi impedancia a késziilék hibajat jelezheti.
Lehetséges, hogy a sokk leadasa zavart szenvedett, €s/vagy a késziilék altal
késébb végzendd terapia zavart szenvedhet. Ha 25 ohm-nal alacsonyabb
jelentett impedancia figyelhet6 meg, ellendrizni kell a készilék megfeleld
mikodését.

A Disable Beeper (Hangjelz6 letiltasa) gomb hatasa. A hangjelz6
programozasi (a programozashoz és teszteléshez hasznalt) lépéseiben a No,



Disable Beeper (Nem, tiltsa le a hangjelzést) lehetGséget valasztva a hangjelzés
le lesz tiltva a riasztasi feltételek teljesiilése esetén, vagy amikor magnest
helyeznek a késziilékre, illetve amikor az S-ICD alkalmazas csatlakozik a
késziilékhez.

Kornyezeti és terapias veszélyek

e Elektrokauterezés. Az elektrokauterezés a kdvetkezé hatasokat valthatja ki:
kamrai arrhythmiak és/vagy fibrillacio, nem megfelelé sokkolas és a sokk utani
ingerlés gatlasa, valamint a programoz6 képernydjének varatlan viselkedése
vagy a programozo varatlan mlkodése. Ha az elektrokauterezés orvosilag
szlikséges, az elektrokauterezési eszkdzok, valamint a programozo és a
kapcsolodo alkatrészek kozott tartson fenn legalabb 30 ¢cm (12 hiivelyk)
tavolsagot. Ezen eljarasok soran ugyanezt a tavolsagot tartsa fenn a programozo
és a kapcsolodo alkatrészek, valamint a beteg kdzott.

e Az S-ICD telemetrias palcat (modellszam: 3203) nem sterilen szallitjuk. Az
S-1CD telemetrias palcat (modellszam: .3203) nem sterilen szallitjuk. Hasznalat
el6tt tavolitsael a telemetrids palcarol az 6sszes csomagoldanyagot. Ha a
telemetrids palcat asteril terlileten kivanja hasznalni, steril mitéti burkolattal
(3320-as modell} kell ellatni -Atisztitassal kapcsolatos tudnivalokat 1asd a
LATITUDE™ programozorendszer. kezeldi kézikonyvében (3300-as modell).

Mellékhatasok

Alabbfelsoroljuk-a‘jelen kézikonyvben ismertetett-pulzusgeneratorok programozasaval
kapcsolatos szovédmeényeket:

Aszisztolé
Pitvari-arrhythmia
Bradycardia
Tachycardia
Kamrai arrhythmia

Minden, a késziilékkel -kapcsolatos-stlyosieseményt jelenteni kell:a-Boston Scientific
vallalatnak és az illetékes-helyi hatosagnak.

AZ S-1CD ALKALMAZAS HASZNALATA

S-1CD alkalmazas beallitasanak attekintése

Ez a rész ismerteti a palca és a haldzat csatlakozasat a 3300-as modellszamd
programozdhoz, valamint az S-1CD alkalmazas alapvetd navigaciojat.



[1] F6kapcsold (be-7kikapcsold gomb) (vildgossziirke) [2-4):USB 2.0-s portok (sGtétszirke) [5] USB 3.0-s port (kék) [6]
Ethernet-port (narancssarga).[7] DisplayPort-kimenet (pifos-narancssarga) [8] Egyenarami tapbemenet a 6689-es
tapellatasiadapter csatlakoztatasahoz (z6ld)

1:abra - A programozo bal oldali panelje

A'8-as:szam az egyenaramu haldzati csatlakozast, az 1-es szam pedig a programoz6 be-/
kikapcsold gombijat jeldli a kdvetkezd dbran: 1.-abra A programozd bal oldali panelje, a 9.
oldalon.

[1] 6763-as PSA-kabel (LV, z6Id) [2] 6763-as PSA-kabel (A/RV, vilagossziirke) [3] 3154-es/3153-as EKG-kabel
(sotétsziirke) [4] csatlakozoport késdbbi felhasznélasra'(barna).[5] 3203+as S-ICD telemetrids palca (fekete) [6]
6395-0s telemetrias palca (kék)

2. abra A programozo jobb oldali panelje

Az 5-6s szam a 3203-as modellszamu S-1CD telemetrids pélca csatlakozasat jeldli a
kdvetkezo abran: 2. dbra A programoz6 jobb oldali panelje, a 9. oldalon.



A 3300-as modellszami programozé aramellatasa

A 3300-as modellszamU programozot elsddlegesen a valtakozo aramd kiils6 tapegységrél
kell izemeltetni, azonban m(ikodtethetd akkumulatorrdl is, ha a belsé akkumulatora
megfeleléen fel van tdltve. A programoz6 eleme mindig téltédik, amikor a véltakozo
aramu kiils6 tapegységhez van csatlakoztatva. Javasolt a programozdt a kiils6
tapegységhez csatlakoztatva hagyni akkor is, ha nincs hasznalatban, mert ez segit
fenntartani az elem megfeleld toltottségét.

MEGJEGYZES: Az inditdssal és az akkumulator feltéltésével kapcsolatos utasitdsokat a
LATITUDE™ programozdrendszer kezeldi kézikényve (3300-as modell) tartalmazza.

MEGJEGYZES:  Ha a programozot nem csatlakoztatjdk valtakozé dramu dramforrashoz,
és 45 percig nincs aktivitds, az aktualis S-ICD-munkamenet adatai elveszhetnek.

Ha a programozd be van kapcsolva, és.fut az S-1CD alkalmazas, az akkumulator
allapotjelzéje megjelenik-a képernyd:jobb felsd sarkaban, jelezve a programozé
akkumulatoranak becsiilt toltéttségi allapotat. Lasd: 3. dbra Az S-1CD alkalmazas inditasi
képernydje az akku allapotat jelzd ikonnal; a 11. oldalon.

e Mind.anégysav.vilagit (zold).~'Az akkumulator téltottsége 100%.
o Harom,sav vilagit (zold) - Az akkumulator t6ltottsége 75%.

o 7 Két sav vilagit (sarga) ~ Az akkumulator t6ltottsége 50%.

o . oEgy sav vildgit (piros) -Az elem toltottsége 25%:

Ahogy a programoz6 akkumulatoranak toltottsége fokozatosan csokken, az S-1CD
alkalmazasban-a kovetkez riasztasi képernydk és Gizenetek jelennek meg:

¢ Programozd akkumulatoraval kapcsolatos-alacsony szint( figyelmeztetés képernydje:
Programmer Battery <-25% — Battery capacity is-at xx%.2It is recommended you find
an AC Power source.” (A programozo akkumuldtoranak toltése 25% ala, xx%-ra
csokkent. Javasolt-haldzati aramforrast csatlakoztatni.)

¢ Programozé akkumulatoraval kapcsolatos kdzepes szint(i-figyelmeztetés képernydje:
,Programmer Battery-<-10%— Battery capacity-is at xx%. Plug the Programmer into
AC Power immediately to-ensure’system functionality." (A programoz6
akkumulatoranak toltése 10% ala; xx%-ra> csokkent. A rendszer. mikodésének
biztositasa érdekében azonnal csatlakoztassa a programozot-halézati aramforrashoz.)

e Programozd akkumulatoraval kapcsolatos magas szintl-figyelmeztetés képernydje:
,Programmer Battery < 5%« Battery capacity is-at xx%. Plug the Programmerinto AC
Power immediately to ensure:system functionality. Programmer will-automatically
shut off within 60 seconds.” (A programozd akkumulatoranak toltése 5% ala; xx%-ra
csokkent. A rendszer mUikodésének biztositasa érdekében azonnal csatlakoztassa a
programozdt haldzati dramforrashoz. A-programoz6:60 masodperc milva
automatikusan kikapcsol.)

2. Az xx" helyett az akkumuldtor tényleges téltése all.
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[1] Akkumulator-allapota (a savok akkor lathatok,-amikor a késziilék akkurol miikodik).

3. abra” Az S-1CD alkalmazas inditasi képernydje az akku allapotat jelz6 ikonnal

MEGIEGYZES: . A jelen‘kézikonyvben Idthato képernydképek csak illusztréciok, On nem
biztos,-hogy pontosan ugyaneztldtja.a sajat képernydjén.

A programozo be- és kikapcsolasa

A programoz6 be-/kikapcsoldgombja azprogramozd bal oldalan talalhato (lasd: 1. dbra A
programozd bal oldali-panelje,’a 9.-oldalon). A programozd he- vagy kikapcsolasahoz
nyomja meg és engedje fel'a gombot.3

MEGJEGYZES: Az S-ICD.alkalmazds bezardsdhoz.az alkalmazds féképernydjén nyomja
meg a Quit (Kilépés) gombot (3. abra Az S:ICD alkalmazas inditdsi képernydje az akku
dllapotdt jelzé ikonnal, a.11. oldalon). Ezzel visszalép a programozé fémendijébe (4. abra A
3300-as modellszamu programozé-fé mentije, a.13. oldalon)-

MEGJEGYZES: A 3300-as modellszamuprogramozé akkumuldtorrol vagy valtakozo
dramu dramforrasrél mikédik. Az akkumuldtor toltésére és a csak akkumulatorrél térténd
mikddtetésre vonatkozd utasitdsokat ldsd'a LATITUDE programozorendszer kézeldi
kézikényvében (3300-as modell).

A programoz6 érint6képernydjének ‘hasznalata

A programoz6 folyadékkristalyos (LCD) érintéképernyGvel van felszerelve. A programozo
kezelését a felhasznalo kizardlag oly mddon végzi, hogy az ujjaival‘megérinti a képernyd
megfeleld részeit. A képernyén megjelend listak gorgetéséhez mozgassa az egyik ujjat a
listan felfelé vagy lefelé. Ha szoveget kell beirni, a képernydn megjelenik egy billenty(zet.

3. Az S-ICD munkamenetét a programoz6 kikapcsoldsa el6tt be kell fejezni.
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MEGJEGYZES: A programozd érintéképernydjét csak ujjal vagy kapacitiv bevitelre
alkalmas tollal haszndlja.
Az S-1CD alkalmazas navigacidja

Az alkalmazas grafikus felhasznaléi felllete (graphic user interface, GUI) segiti az S-ICD
rendszer kezelését és vezérlését. A navigacios sav és a képerny6 fels6 részén megjelend
ikonok segitségével lehet navigalni a programozd szoftverének oldalai kozott. Ezenkiviil a
pulzusgeneratorral valo online (aktiv) kommunikacio alatt a képerny6 alsé részén folytonos
subcutan elektrokardiogram (S-EKG) lathato.

Az S-ICD alkalmazas képernydfejléce

Amikor az S-1CD alkalmazas offline (inaktiv kommunikacios) allapotban van, a képerny6
fejlécén a programozé akkumulatoranak allapotjelzéje lathatd.

A tarolt munkamenetek offline megtekintésekor a képernyé fejléce a kovetkezGket mutatja:
e Beteg neve

e Terapia be-/kikapcsolva

e A programozd akkumulatoranak allapotjelzéje

Amikor azS-1CD-alkalmazas online (aktiv-kommunikacids) allapotban van, a képernyd
fejlécén‘a kovetkezdk lathatdak:

e < Terapia be-7kikapcsolva

o O Beteg neve

¢ - Beteg szivfrekvencidja

e Aprogramozo6 akkumulator- és-telemetriadllapotanak jelzéje
e Aképernyd cime

¢ Ment6 jellegi sokk ikonja

Az S-1CD alkalmazas navigacids savja

A navigacios sav az online alkalmazasképernyk kdzotti navigaciérelsddleges eszkoze. A
navigacios sav az alkalmazas képernydjének felsé szélénlathato, és.a kivalasztott
képerny6khoz tartozé ikonok kiemelten jelennek meg. A kovetkezd tablazat-az ikonok és
ismertetésiik listajat tartalmazza.

1. tablazat Az ikonok ismertetése

lkon Leiras Felhasznaldi alkalmazas
h Az S-ICD alkalmazas Visszatérés-a fémeniibe:
o Fémend ikonja

Az elemtoltottség ésa | A mérG bal oldalan‘lathatja a.felhasznalé a programoz6
telemetrias jel elemének toltottségi dllapotat. A méré jobb oldalan lathato a
erésségének mérdje telemetris jel erdssége

S-EKG rogzitése Lehetdvé teszi, hogy a felhasznéld é16 S-EKG-t rogzitsen.

@ Részletek Megnyit egy részletes informaciokat tartalmazé ablakot.
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1.tablazat Az ikonok ismertetése (folytatas)

lkon Leiras Felhasznaldi alkalmazas

' Szivfrekvencia ikon Az aktudlis szivfrekvencia megtekintése.

Mento jellegti sokk LehetGvé teszi, hogy a felhasznalé mentd jelleg(i sokkot
ikonja hajtson végre.

] Lehet6ségvalaszto Lehetdvé teszi, hogy a felhasznalo két lehetdség kozlil az

- kapcsold egyiket (példaul A vagy B) valassza.

Az S-1CD alkalmazas konfiguracidja

A 3300-as modellszami programozo elinditasa
Kapcsolja be a programozdta F6 ment megjelenitéséhez.

Surface Rate
<30

M No)

%uick‘&art“' g(utomatic Device'lnterrogation)
Press here to interrogate the device

¥ .and'begin'a session with a patient.

|l Press here to access 5-ICD applications installed on _®

this Programmer.

AP O RN 0 DA
Patient Dét@Mana‘gemenf»Q’ AT

Press’'here to manage patient'data and reports

on the USB Drive or Programmer.

cientific Corporation orits affiliates. All rights reserved.
22 Aug 2017'15:51

Select PG

[1] S-1CD alkalmazasok gomb [2] Utilities (Kellékek) gomb

4. dbra A 3300-as modellszamu programozo f6 meniije
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A nyelv és az id6zdna beallitasa

Az S-1CD alkalmazas elinditasa eldtt allitsa be a nyelvet és az id6zonat. Ezek tartds
beallitasok, amelyeket nem kell jra megadni az S-ICD késdbbi programozasi
munkameneteihez vagy a 3300-as modellszamu programozo hasznalatahoz.

MEGJEGYZES: A détum- (hh/nn/éééé vagy nn/hh/éééé) és az idéformatum (12 6ra vagy
24 6ra) az S-1CD alkalmazasban van megadva. Lasd: "Datum- és idéformatum” a 18.
oldalon.

1. Anyelv beadllitasa

a. A 3300-as modellszamu programozé fémentijében valassza ki a képernyd bal
also részén talalhatd Utilities (Segédeszkozok) gombot.

b. Valassza ki a Setup (Beallitas) lapfiilet.

¢.  Valassza ki a Language (Nyelv) savot, majd valassza ki a kivant nyelvet, a
kévetkezd abran:lathaté‘maddon.
UTILITIES _\\'\v \;‘l‘ Q/’A‘ (/\‘ 2 \‘()‘ Eclusg

CONFIGURE SETTINGS

Language “English (United States),

Commupnication Mode

Enable use of ZIP™ telemetry.
(May require limited use of wand)

@ Usé wand forall telemetry

5. abra Utilities (Kellékek)

2. Azid6zona beallitasa

a. A 3300-as modellszamUprogramozd fémentijében valassza ki a képernyd-bal
also részén talalhatd Utilities (Segédeszkdzok) gombot.

b. Valassza a Date and Time (Datum és/idd)dapfiilet.

¢.  Valassza ki a Time zone (Id6zdna) savot, majd valassza ki a kivant id6zonat, a
kovetkez6 abran lathaté modon.
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‘uTILTIES [Sees)
) setup . LG RUCE . Network Setup i i Software Update :i;
PROGRAMMER CLOCK

Date 22 Nov 2019

Time 12: 15 hh:mm

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

Utilities ‘ About ‘ Select PG Real-time Log

6. abra Segédeszkozok - az id6zona beallitasa

A Bluetooth®-kommunikacié engedélyezése

A betegadatok kinyomtatdsahoz:vagy exportalasahoz térténd Bluetooth®-kommunikacio

hasznalatahoz engedélyezni-kell azt-a 3300-as modellszamu programozo Utilities
(Segédeszkazok) mentjében.

MEGJEGYZES:'~ A programozéhoz USB-kabellel kézvetleniil csatlakozé nyomtatdk esetén

nem’sziikséges Bluetooth®-kommunikacio,

MEGJEGYZES: A betegadatok Bluetooth-kapcsolaton® keresztiili exportalasahoz
engedélyezni kell aBluetooth®-kommunikaciot.

1. Valassza ki-a Utilities (Segédeszkozok) lapfllet a’programozd fomendijébél.

2. AUtilities (Segédeszkozok) mentben valassza ki‘a Bluetooth®lapfiilet, majd valassza
ki az Enable Bluetooth (Bluetooth engedélyezése) jeldlonégyzetet a kdvetkezd abran

lathatd modon: 7. abra Utilities (Segédeszkozok) menii - Kivéalasztott Enable
Bluetooth® (Bluetoath engedélyezése) jel6ldnégyzet, a16. oldalon.
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'UTILITIES N c1osej

=LY Ethernet & Proxy i Cellular, Adapter. :::
_— Programmer’s Bluetooth MAC Address: i "
@ MEnable Bluetooth (Data Transfer and Printing) 10:02:85:02:89: 18
Unauthorized Computers Nearby =—————————————— Authorized Computers
i T
‘ A Name ‘H Address ’I | A Name ‘h Address ‘I
J |
E | E
STP8005120 18:1D:EA:9D:64:61 ‘r‘ = [sTP3327285 | 60:F6:77:96:C5:7F — |=
s | —
| | —
STP8006158 | FaD ,H 7 04:EAI56:DA6D:02 | — |
= =
2 <2

| Utilities ‘ Select PG Realtime Log |

[1] A Bluetooth®-kommunikacié engedélyezése a négyzet kivalasztasaval

7. dbra  Utilities (Segédeszkdzok) menii - Kivalasztott Enable Bluetooth® (Bluetooth
engedélyezése) jelol6négyzet

3.< Aprogramozo-a hatdtavolsagon:belil:megkezdi a Bluetooth®-kompatibilis
szamitdgépek? keresését, és-felsorolja azokat az Unauthorized Computers Nearby
(Kdzelben 1évé nem engedélyezett szamitdgépek) oszlopban.

Ezek a Iépések engedélyezik a Bluetooth®-kommunikaciét, €s lehetévé teszik Bluetooth-
nyomtatok konfiguralasat és betegadatok exportalasat-az S-1CD alkalmazasbdl:

A Bluetooth®-nyomtatdk konfiguraldsahozolvassa el akdvetkez részt: "Nyomtatd
kivalasztasa'a 20..oldalon."Annak ‘engedélyezéséhez, hogy a szamitégépe Bluetooth®
hasznalataval fogadjon exportdlt betegadatokat, tekintse meg a kdvetkezo részt:
"Bluetooth®-adatexportalds” a 22. oldalon.

MEGJEGYZES: A nyomtatdk a-Programmer Utilities (Programozd segédeszkozei) lapon
vagy az S-ICD Printer Setup (Nyomtato beallitasa) képernydn konfiguralhatok,

Az S-1CD alkalmazas elinditasa

1. Acsatlakoztatott 3203-as'modellszamu telemetrids palcaval és'a bekapcsolt 3300-as
modellszamu programozéval valassza ki'az S-ICD Applications (S+1CD alkalmazasok)
gombot a fémeniibdl. Lasd: 4. abra A3300-as modellszami-programozd 6 menije,
a 13. oldalon.

2. Amikor megjelenik az S-ICD alkalmazds panelje, valassza ki‘az S-CD Device
Programmer Application (S-1CD késziilék programozo alkalmazas) ikont.

3. Az alkalmazas bet6ltése kozben megjelenik-a-Start Application (Alkalmazas elinditasa)
parbeszédpanel, majd az EMBLEM™ S-ICD rendszer inditasi képernydje.

MEGJEGYZES: Az S-ICD alkalmazds betéltése koriilbeliil 30-mdsodpercet vesz
igénybe. Ezalatt a képernyd megjeleniti a Start Application (Alkalmazas elinditdsa)
lizenetet és a homokdra ikont, majd pedig egy nagy-méretii ,Boston Scientific”
feliratot.

4. A3300-as programoz6 csak a Bluetooth® funkcidval rendelkezd szamitdgépeket és nyomtatokat ismeri fel.
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A kovetkezG abra az elinditas |épéseit mutatja be.

O}

Programmer Settings.

Stored Pt

spnprogonmeros EMBLEM™ S-ICD System

8.dbra Az S-ICD alkalmazas elinditasanak-lépései

Az S-1CD alkalmazas beallitasainak-konfiguralasahoz:

1. A Programmer Settings (Programozd bedllitsai) képernyd megjelenitésehez (10..abra
Az S-1CD rendszer Programmer Settings (Programozd beallitasai) képernydje, a‘18.
oldalon) nyomja meg a Programmer.Settings(Programozo beallitasai) gombot az

EMBLEM S-1CD inditasi képernyGjén(9. abra Az S-ICD programozé alkalmazas inditasi
képernydje, a 18. oldalon).
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Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

Boston
Scientific

9.abra Az S-ICD programozé alkalmazas inditasi képernydje

Programmer Settings

& e\ e M !\E‘g\gggﬁm
Set Date and Tim¢ ‘:\
e N |
2SS

S, N 0, T @) M\ IR N O S S, \—l‘\—-’_:\'w

(>)
7

10. dbra Az S-ICD rendszer Programmer Settings (Programozo beallitasai) képernydje

2. Az egyes beallitdsok eléréséhez valassza ki a ‘megfeleld sort. A-kdvetkezd. beallitasok
konfiguralhatok:

e Déatum- és id6formatum
e Azajsz(ir6 konfiguralasa
e Anyomtato beallitdsa

Datum- és idoformatum

MEGJEGYZES: A détum- és id6formdtum bedllitdsa el6tt gy6zédjén meg arrdl, hogy a
programozo id6zéndja be van allitva. Lasd: "A nyelv és az id6zona beallitisa" a 14. oldalon.

A datum- és id6formatum beallitasa:
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1. Valassza a Programmer Settings (Programozo beallitasai) képernyGn a Date and Time
Format (Datum- és idéformatum) lehetéséget (11. dbra Set Date and Time Format
(Datum- és idéformatum beallitasa) képernyd, a 19. oldalon). Megjelenik a Date and
Time Settings (Datum- és idGbeallitasok) képernyd.

Valassza ki a kivant id6formatumot (12 vagy 24 6ra).5
3. Valassza ki a kivant datumformatumot (hh/nn/éééé vagy nn/hh/éééé).

4, Avaltoztatasok mentéséhez és a Programmer Settings (Programozd beallitasai)
képerny6re valo visszatéréshez nyomja meg a Save (Mentés) gombot, vagy a
valtoztatasok mentése nélkil a Programmer Settings (Programozé beallitasai)
képernyGre vald visszatéréshez nyomja meg a Cancel (Mégse) gombot.

Date and Time Settings O

I N S T

@ Hour

11. dbra  Set Date and Time Format (Datum- és id6formatum beallitdsa) képernyé

A zajsziiro konfiguralasanak beallitasa

A Set Noise Filter Configuration (Zajsz(ird konfiguralasa) beallitas-a pulzusgeneratornak az

elektromagneses interferencia (EMI) minimalizalasara szolgald elektronikus szdr6jét vezérli.
A pulzusgenerator halézatifrekvencia-sztir6je automatikusan-50 Hz vagy 60.Hz értékre van
beprogramozva a zajsz(iré konfiguralasanak' megfeleléen.

A zajsz(ir6 gyari konfiguralasa megfelel az értékesitési orszag elektromos. haldzatanak,
ezért csak akkor kell mddositani, ha a késziiléket mas orszagba viszik.

kovetGen lekérdezett Gsszes pulzusgeneratornal a kivalasztottfrekvenciat (50 Hz vagy
60 Hz) fogja bedllitani a frekvenciasziiréhoz.

1. Azajsz(r6 konfiguracids képernydjének megjelenitéséhez az S-ICD Programmer
Settings (Programoz6 beallitasai) képerny6jén{12. dbra A zajsz(iré konfiguralasanak

5. Ez csak az S-1CD alkalmazas datumanak és idGpontjanak formatumara van hatassal, a 3300-as modellszamu
programozd datumanak és idépontjanak formatumat nem befolyasolja.
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beallitasa képernyd, a 20. oldalon) valassza ki a Set Noise Filter Configuration
(Zajsz(ir6 konfiguracidja) lehetséget.

2. Vaélassza az 50 Hz-et vagy a 60 Hz-et.

3. A modositasok mentéséhez és az S-ICD Programmer Settings (Programoz6 beallitasai)
képernydre valo visszatéréshez nyomja meg a Save (Mentés) gombot, vagy a
modositasok mentése nélkiil a Programmer Settings (Programoz6 beallitasai)
képernydre valo visszatéréshez a Cancel (Mégse) gombot.

Abban a ritka esetben, amikor a régidban az elektromos haldzati frekvencia eltér, valassza
ki annak a régionak megfeleld helyes frekvenciat, amelyikben a programozo talalhato.
Ugyeljen arra, hogy ha az utazo betegek késziilékét olyan régioban vagy orszagban
kérdezik le, amely kiilonbozik az allandé tartdzkodasi helylikétdl, a hazatérésiik utan
allitsak vissza a zajsz(iré beallitasat.

Set Noise Filter Configuration

12. abra A zajsziir6 konfiguralasanak beallitasa képernyd

Nyomtato kivalasztasa

A 3300-as modellszamU programozé USB- és Bluetooth®-tamogatast biztosit a-nyomtatok
szamara.

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy asnyomtatd bekapcsolt allapotban-van, és az adott
nyomtatonak megfeleléen csatlakoztassa a programozohoz USB-kabellel vagy
Bluetooth® segitségével.

e USB-nyomtatdk esetén csatlakoztassa a nyomtatdt'a programozo bal-oldalan
talalhatd egyik USB-porthoz.

e A Bluetooth®kommunikaciét a Bluetooth®nyomtatd az S-ICD alkalmazasban
torténd kivalasztasa el6tt engedélyezni kell.-A Bluetooth®kommunikacid
engedélyezését lasd: "A Bluetooth®-kommunikécio engedélyezése" a 15.
oldalon.

2. Valassza a Programmer Settings (Programozd beallitasai) képernyén a Printer Setup
(Nyomtato beallitasa) lehetdséget. A Printer Setup (Nyomtatd beallitasa) képernyd
(13. abra A Printer Setup (Nyomtatd beallitasa) képernyd, a 21. oldalon) megjelenit
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egy USB-n csatlakoztatott nyomtatét, fliggetlendl attél, hogy van-e konfiguralva
nyomtatd. Ha mar ki van valasztva és konfiguralva van az alapértelmezett nyomtato,
a képernydn az jelenik meg. A Bluetooth®-nyomtatok megkereséséhez nyomja meg a
Scan Again (Ismételt keresés) gombot. Megjelenik a keresés folyamatjelzé savija,
amely arrdl tajékoztatja a felhasznaldt, hogy a programozé most keresi a
nyomtatdkat.

Ezenkiviil a nyomtatdbeallitasi képernyén megjelenik az 6sszes mar parositott
nyomtato.

Printer Setup

Printer Name Printer Serial Number

e
UsB N/A ( !" )
OfficeJet 200

5C:F3:70:84:17:A2

13. abra-~ A Printer Setup (Nyomtato beallitasa) képernyé

3. Akeresés soran talaltak kozll valassza ki a megfeleld nyomtatét. Ha-a programozd
nem taldlt-nyomtatot,-a:megjelend ablak-errdl tajékoztat. Valassza a Scan Again
(Ismételt keresés) gombot, vagytérjen vissza-a Programmer Settings (Programozo
beallitasai) képemydre'a Cancel (Mégse) gomb kivalasztasaval.

4. Alistardl valasszaki a kivant-nyomtatot, és-a képernyén megjelend billenty(lizet
segitségével irja be-a’nevet (legfeljebb 15 karakter). A nyomtato kivalasztasa
képerny6n a nyomtatéeegyedi azonositéjanak kell megjelennie.

5. Avaltoztatasok mentéséhez és-a Programmer Settings (Programozé beallitasai)
képernyére valo visszatéréshez nyomja‘meg.a Save (Mentés) gombot, vagy-a
valtoztatasok mentése nélkiil a-Programmer Settings (Programozo-beallitasai)
képerny6re valo visszatéréshez nyomjamega Cancel (Mégse).gombot.’A nyomtato
bedllitadsanak befejeztével egy megerdsitd képernyd jelenik meg.

MEGJEGYZES: A nyomtatdkkal kapcsolatos problémakrola 3300-as modell kezel6i
kézikényvének ,Hibaelhdritds” cimd részében olvashat.

A 3877-es modellszamu S-1CD alkalmazas szoftververzidja

Az S-1CD alkalmazas szoftververziéjanak megtekintéséhez:

1. A Programmer Settings (Programozd beallitasai) képernyén valassza az About
Programmer (Programozé névjegye) lehetdséget. Megjelenik a Programmer Software
Version (Programoz¢ szoftververzidja) informacios képernyo.
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2. A programozd szoftververzidjanak informacios képerny6jén megjelennek a
kovetkez6k: a programozé szoftverének aktualis verzidja és a legutobbi nagyobb
frissitéshez tartozo kiadasi megjegyzések. Valassza a Continue (Folytatas) gombot a
Programmer Settings (Programozo beallitasai) képernydre vald visszatéréshez.

MEGJEGYZES: A nyomtatott jelentések szintén tartalmazzak a programozé
szoftververzidjaval kapcsolatos informdciokat.

Bluetooth®-adatexportalas

A programoz6 konfiguralhaté oly mddon, hogy vezeték nélkiil exportaljon betegadatokat
Bluetooth® vezeték nélkili technoldgiaval ellatott asztali szamitdgépekre vagy laptopokra.
A vezeték nélkiili exportalas funkcié-hasznalatdhoz a programozdt és az egyes
szamitogépeket egyesével parositani kell. A programozd szamitogéppel vald parositasa
kilonbdzik a programozo és:a nyomtatd parositasanak eljarasatol.

MEGJEGYZES: Az adatatvitel Windows alatt miik6dé szémitogépeken lehetséges. Az
adatatviteli funkcid.nem-érhetd el tablagépek vagy okostelefonok esetén.

MEGJEGYZES: Windows 10 rendszeren fajlok szamitdgépre valo atviteléhez nyitva kell
lennie a Bluetooth® ,Fajl fogadasa” ablaknak.

1. . “A’Bluetooth®-kommunikaciot a 3300-as modellszamu programozén engedélyezni
kell, miel6tt az S-1CD-alkalmazas-exportalhatja a betegadatokat. A Bluetooth®-
kommunikdcio engedélyezésére vonatkozd utasitasokat lasd: "A Bluetooth®-
kommunikacié engedélyezése" a15. oldalon:

2. Gy6z6djon megirola,chogy a-parositandd szamitogép-észlelhetd, mivel a programozo
a parositasi folyamat soran kozeli szamitogépeketkeres.

MEGJEGYZES:  Ennek megvalositasdra vonatkozo részletes ttmutatds taldlhatd a
Microsoft Windows sdgofajliaiban,-a ,Why can’t | connect my Bluetooth device to my
computer?”(Miért nem tudom csatlakoztatni Bluetooth eszkdzomet.a
szamitogépemhez?) altaldnos cimszo alatt.

3. Amikor a kivant'szamitdgépet észlelhetévé tette, az S-ICD alkalmazas inditasi
képernydjén valassza az Export Programmer-Data‘(Programozd adatainak
exportalasa) gombot-Megjelenik-az Export Programmer Data Over Bluetooth
(Programozé adatainak Bluetooth-on torténd exportalasa) képernyd. Kozelben lévé
szamitdgépek kereséséhez és a parositasi folyamat megkezdéséhez valassza-a Set Up
Authorized Computers (Engedélyezett szamitagépek heallitasa) gombot;

4. Akeresés soran a megtalalt szamitégépekaz Unauthorized Computers Nearby
(Kozelben 1évé nem engedélyezett szamitdgépek) oszlopban jelennek-meg, lasd: 14.
abra Szamitdgép kivalasztasa Bluetooth®-adatatvitelre vald-engedélyezéshez, .a 23.
oldalon. Valassza ki a parositani kivant‘szamitégépet, és.a mellette 1évo plusz gomb
megnyomasaval fejezze be a parositast. Miutan:megjelenik a-parasitani kivant
szamitogép, ledllithatja a keresést.

5. A parositasi folyamat soran a programozé és a‘szamitogép azonos numerikus
hozzaférési kulcsot kap, és mindkét késziléken-meg kell'erésitenie, hogy a két szam
azonos. Az univerzalis kulcs csak a parositas alatt jelenik-meg, ezzel ellendrizhetd,
hogy a megfeleld késziilékeket parositjak-e.

6. Az jelzi a sikeres parositast, hogy a szdban forgd szamitégép az Unauthorized
Computers (Nem engedélyezett szamitdgépek) oszlop helyett az Authorized
Computers (Engedélyezett szamitdgépek) oszlopban jelenik meg.
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7. Az engedélyezett szamitdgépek tetszés szerint atnevezhetdk. Nyomja le a
szamitdgép nevét a listaban, és tartsa lenyomva, amig meg nem jelenik a Rename an
Authorized Computer (Engedélyezett szamitogép atnevezése) felugro ablak.

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Address Address

XXXXXXXXXX

H XXXXXXXXXX 50:F3:70:6D:BC:05 '.

14. abra. Szamitogép kivalasztasa Bluetooth®-adatatvitelre valé engedélyezéshez

Az alkalmazas iizemmoadjai

Online miikodés

A programozo‘interfésze attol figgden valtozik, hogy a-programozd-online (aktiv
adatcsere) vagy. offline (nincs-adatcsere a kivalasztottpulzusgeneratorral) allapotban van-e.

Online munkamenet kezdddik,”amikor a programozd és egy-adott pulzusgenerator kozott
telemetrias kapcsolatjon-létre. Sargaszind figyelmeztetd képernyd jelenik meg, ha aktiv
adatcsere kdzben-a programozo és:a pulzusgenerator kozott megszakad a telemetrias
kapcsolat. Ez akkor-fordulhat eld, ha a’palcat a telemetrias kommunikacio,hatétavolsaganal
messzebb helyezik, vagy zaj'vagy targyak zavarjak meg a kommunikaciot. A telemetrids
kapcsolat helyreallitasaig-nem-érhet6ek el @ programozd utasitasai (a Rescue Shock [Mentd
jellegi sokk] sem).

A telemetrias kapcsolat automatikusan.ujra [étrejon, ha megszakadasanak okat
megsziintették (pl. visszavitték a’palcat a-pulzusgenerator telemetrids tartomanyaba, vagy
eltavolitottak a zavaras vagy zaj forrasat).’Ha.a telemetrias kapcsolat nem all‘helyre egy
percen bellil, inditsa Ujra a munkamenetet:

MEGJEGYZES: Amikor a programozo és a pulzusgenerator kzétt aktiv a‘kommunikacio,
a programozo hangjelzéssel figyelmeztet arra;hogy.a pulzusgenerator sokkot készdl
leadni, akar utasitasra torténik, akar észlelt arrhythmidra adott reakcio a sokk. A
figyelmeztetés a sokk leadasdig vagy visszavonasdig tart:

Offline miikodés

A programozo offline allapotban van, amikor nincs aktiv adatcsere pulzusgeneratorral.
Offline munkamenetek alatt elérhet6k a programozé beallitasai, megtekinthet6k és/vagy
kinyomtathatok a tarolt, beteggel végzett munkamenetek.
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Beteggel végzett tarolt munkamenetek

Beteg ellendrz vizsgalata soran a programoz6 adatokat kérdez le a pulzusgenerator
memdridjabol. A programozd legfeljebb 50 beteggel végzett munkamenet vagy 90 napi
munkamenet adatait tarolja. Amikor megtorténik az 51. munkamenet, a programoz6
automatikusan lecseréli a legrégebbi tarolt munkamenetet az Uj adatokkal. Tovabba

90 nap elteltével az egyes tarolt munkamenetek automatikusan torlédnek a programozorol
az S-ICD alkalmazas kovetkezd elinditasakor. A tarolt munkamenetek a kévetkezd
informaciokat tartalmazzak:

e Rogzitett S-EKG jelentések (beleértve az indukcids S-EKG-kat is)
¢ Korabbi epizddok adatai (a letdlt6tt epizodokat is beleértve)

e  Betegadatok

e Akésziilék programozott beallitasai

A beteggel végzett tarolt munkamenetek megtekintéséhez:

1. Az S-ICD alkalmazas inditasi képernydjén valassza ki a Stored Patient Sessions
(Beteggel végzett tarolt munkamenetek) lehet6séget.

2. Valassza ki a kivant munkamenetet.

A pulzusgenerator lizemmaodjai

A pulzusgenerator az alabbiizemmddokkal rendelkezik:

¢ /Shelf(Tarolasi)

o _Therapy On (Terapia bekapcsolva)

o Therapy-Off (Terapia‘kikapcsolva)

e MRI Protection-Mode (MRI-védelem mod)

Tarolasi mod

A tarolasi mdd alacsony energiafelhasznalasu.allapot; amely csak'a készillék tarolasara
szolgal. Amikor egy pragramozo lekérdez egy tarolasi lizemmodban 1évé pulzusgeneratort,
a pulzusgenerator elvégez-eqgy teljes energiaju kondenzator-Ujraformazast, ami utan
készen all az izembe helyezésre. Amikor @ pulzusgeneratorkilép.a-tarolasi izemmddbal,
az S-1CD alkalmazas visszatér az alapértelmezett Therapy Off (Terapia kikapcsolva) modba.
Ekkor a pulzusgenerator nem programozhatd. vissza.tarolasi.izemmodba.

Therapy On (Terapia bekapcsolva) mod

A Therapy On (Terapia bekapcsolva) mad a-pulzusgenerator-elsddleges. tzemmaodja, amely
lehetévé teszi a kamrai tachyarrhythmiak automatikus detektalasat és az azokra vald
reagalast.

Therapy Off (Terapia kikapcsolva) méod

A Therapy Off (Terapia kikapcsolva) médban nincs engedélyezve a terapia automatikus
leadasa, ugyanakkor engedélyezve van a sokkleadas kézivezérlése. A programozhatd
paraméterek megtekinthetdk és beallithatdk a programozd segitségével. Ebbél a mddbal
megtekinthetdk és nyomtathatok a subcutan elektrokardiogrammok (S-EKG-k).

Amikor egy tarolasi Gzemmaddban 1évé pulzusgenerator kikeril a tarolasi izemmadbol,
alapértelmezett Gizemmaodja a Therapy Off (Terapia kikapcsolva) mad.
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MEGJEGYZES: Amikor a késziiléket Therapy On (Terdpia bekapcsolva) vagy Therapy Off
(Terapia kikapcsolva) modba allitjak, és aktiv kommunikdciét folytat egy
pulzusgeneratorral, rendelkezésre éll a kézi és a mentd jellegli sokk terapia, de csak a
kezdeti bedllitasi folyamat befejezése utan. Lasd: "Automatic Setup (Automatikus
beallitas)" a 32. oldalon.

MRI Protection Mode (MRI-védelem maéd)
Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mdd) EMBLEM S-1CD késziilékek esetén elérhetd.

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mdd) modositja a pulzusgenerator bizonyos
funkcioit annak érdekében, hogy csokkentse az S-ICD rendszer MRI-kérnyezetnek valo
kivalasztasa utan egymas utan tobb képernyé nyilik meg, amelyek segitenek megallapitani
a beteg alkalmassagat és-készen allasat az MR-feltételes MR-vizsgalat elvégzésére.
Tekintse meg a Summary Report (Osszefoglalo jelentés) dokumentumot annak
megallapitasahoz;hogy:a késziilék MRI-védelem modban volt-e. Az MRI-védelem méd
teljes leirasat,; az MR-feltételes készilékek listajat és az ImageReady S-1CD rendszerre
vonatkoz( tovabbi tajékoztatast az S-ICD. MRI hasznélatdval kapcsolatos miszaki
Utmutatoban-talalja-meg.

A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt az ImageReady S-ICD rendszert MRI-védelem
madba kell programozni‘a programozo segitségével.-Az MRI-védelem mddban a
kévetkezdk érvényesek:

e - Tachycardia terapia felfliggesztve

o . “Alapbedllitasként-a lejarati idd“funkcié 6 drara van-bedllitva, és programozhaté a 6, 9,
12és 24 6ra értékekre

¢ ' Hangjelzd kikapcsolva

MEGJEGYZES: ‘A hangjelzé addig marad letiltva, amig a felhaszndld vissza nem kapcsolja
("Hangjelzés‘szabalyozasa” a.54. oldalon).

A szkennelés soran és mindaddig, amig-a rendszer MRI-védelem mddban van, a beteget
folyamatosan monitorozni kell pulzusoximetriaval és-elektrokardiografiaval (EKG).
Gondoskodni kell arrol, hogy rendelkezésre alljonckiilsG defibrillator.és orvosi
szakszemélyzet.

Az MRI-védelem mod megszakithaté a programozon-manudlis kilépésselvagy a
felhasznal¢ altal programozhatd-automatikus MRI-védelem mod lejarati idejének
beallitasaval (az MRI-védelem'mod programozasara vonatkoz6 utasitasokat lasd az S-1CD.
rendszer ,MRI hasznalataval kapcsolatos miszakiitmutatd” dokumentumaban)-A Rescue
Shock (Menté jellegl sokk) az MRIvédelmi médot is megsziinteti. Ha az MRI<védelem madd
lejar, az 6sszes paraméter (kivéve a hangjelz6) visszatéra kerabban-programozott
bedllitasokra.

FIGYELMEZTETES:
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A A LATITUDE programozdrendszerrel egy(tt az MR hasznalata nem biztonsagos, ezért nem
szabad lll-as (vagy magasabb) MR-zénaba vinni, az ,American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices” cim( dokumentum altal meghatarozottak
szerinté. A LATITUDE programozodrendszer semmilyen koriimények kdzétt nem vihetd be
az MRI felvételi helyiségbe, a vezéri6helyiségbe vagy az MRI vizsgalohely Ill. vagy IV.
zonajanak teriletére.

FIGYELMEZTETES:

A El6fordulhat, hogy az S-1CD pulzusgenerator hangjelzéje az MRI-vizsgalat utan tobbé mar

nem hasznalhat6. Az MRI-kész(ilék erés magneses mezejének hatésara tartésan
megszinhet a hangjelz6 hangereje. Ez a hiba nem allithat6 helyre, még akkor sem, ha
elhagyjak az MR-vizsgalat helyszinét, és a késziiléket kiléptetik az MRI Protection Mode
(MRI-védelem) modbal. Az MRI-vizsgalat el6tt az orvosnak és a betegnek meg kell
fontolnia az MRI-eljaras elényét-a-hangjelz6 elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-
vizsgélat utn erdsen ajanlotta beteget LATITUDE™ NXT rendszeren (egy tavoli
betegkezel§rendszer) ellendrizni;ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben erGsen
javasolt a’rendelében végzett, haromhavonta idézitett ellendrzés a készilék
teljesitményének monitorozasa érdekében.

(satlakozas az S-1CD pulzusgeneratorhoz és a kapcsolat
bontasa

Ebben-a részben acpulzusgenerator kivalasztasara, az 6ssze- és a szétkapcsolasra
vonatkozd informacidk talalhatok:

Pulzusgeneratorok keresése

1. A programozo inditasi képernydjén-nyomja meg-a Scan for devices(Késziilékek
keresése) gombot (9-dbra‘Az S-ICD programozo alkalmazas inditasi képernydje, a 18.
oldalon).-Akeresési folyamat soran-a keresési folyamatsav lathato;-a keresés
befejeztével megjelenik.a DeviceList (Késziileklista) képernyd. A keresési folyamat
barmikor leallithato a-Cancel (Mégse) gombbal:

2. Amikor a keresési folyamat befejezddik, a Device List (Késziiléklista) képernydn
megjelenik az 6sszes észlelt S-ICD pulzusgenerator-listaja‘(legfeljebb:16) (15. abra
Device List (Késziiléklista) képernyd'(gorgethetd lista),; a 27- oldalon). A tarolasi
modban 1évd készilékek:,NOT IMPLANTED? (Nem bediltetett) késziilékkéntlathatok. A
tarolasi modbdl korabban kivett készilékek ,IMPLANTED (Belltetett) késziilékként
vagy a tarolt betegnévvel jelennek meg.

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

Patient Name Model # Serial #

IMPLANTED A219 | XXXXXX |

15. dbra  Device List (Késziiléklista) képernyd (gérgethetd lista)

3.» Haakivant pulzusgeneratornem szerepel a listan, akeresési folyamat
Gjrainditasahoz valassza-a Scan'Again (Ismételt keresés) gombot. Az S-1CD
programozd alkalmazas inditasi képernydjére-valo visszatéréshez nyomja meg a
Cancel(Mégse) gombot:

Ha a programozo nem képes adatcserét folytatni a pulzusgeneratorral, kovesse az alabbi
[épéseket:

1. A telemetrias teljesitmény noveléséhez csatlakoztassa a programozot halozati
aramforrashoz.

Prébalja athelyezni a palcat.

3. Akeresettkészilék megtalalasahoz az S=ICD programoz6 alkalmazas inditasi
képerny6jénnyomja meg a Scan for Devices'(Készilékek keresése) gombot, illetve a
Device List (Késziléklista) képernyén a-Scan again.(Keresés-tjra) gombot.

4. Helyezze 4t azokat a késziilékeket és vezetékeket, amelyek esetleg zavarhatjak a
radiofrekvencias kommunikaciot.

5. Ha rendelkezésre all, prébaljon kommunikalni‘egy mésik programozdval és/vagy
palcaval.

6. Magnes alkalmazasaval valtson'ki sipolasta’pulzusgeneratorbdl. Viegye el.a magnest,
és probalja Ujra a kommunikaciét:
A pulzusgeneratorhoz vald csatlakozas

A Device List (Késziiléklista) képernydn (15. abra Device List' (Késztiléklista) képernyd
(gbrgethetd lista), a 27. oldalon) valassza ki aztiapulzusgeneratort;amellyel
kommunikaciés munkamenetet kivan Iétesiteni.

MEGJEGYZES:  Fiiggetleniil a keresés soran taldlt pulzusgenerdtorok szamétdl, aktiv
adatcsere megkezdéséhez a felhaszndldnak ki kell valasztania egy adott pulzusgenerdtort.
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Tarolasi médban Iévé pulzusgeneratorhoz csatlakozas

Ha a Device List (Késziiléklista) képernydrdl tarolasi modban 1évé pulzusgeneratort
valasztott, a kapcsolodasi sorrend a kévetkezd:

1. Akivalasztas megtorténte utan a programozd kapcsolddik a kivélasztott
pulzusgeneratorhoz. Megjelenik egy ablak, amely jelzi, hogy a kapcsolodas
folyamatban van.

2. Amikor létrejon az kapcsolat a pulzusgeneratorral, megjelenik a Device Identification
(Készillékazonositas) képernyd.

MEGJEGYZES: A Device Identification (Késziilékazonositds) képernyd csak tdroldsi
modban 1évé pulzusgeneratorhoz vald kapcsolddas alatt lathato.

3. Akezdeti keresési folyamat alatt a szoftver automatikusan begy(jti és megjeleniti a
késziilék modell- és sorozatszamat. A késziilék tarolasi modbol vald kiléptetéséhez és
a beiiltetésre valo elokészitéséhez valassza az Exit Shelf Mode (Kilépés a tarolasi
modbal) lehetdséget; vagy- a Device List (Késziiléklista) képernydre vald
visszalépéshez valasszaa Cancel (Mégse)dehetdséget.

MEGJEGYZES: - Amikor egy tarolasi tizemmodban 1évé pulzusgenerator kiker(l ebbél az
lizemm@édbdl,“-nem. programozhato vissza abba.

MEGJEGYZES: > Amikor lekérdeznek eqy tdrolasi (izemmédban Iévé pulzusgeneratort, az
elvégez egy teljes energidju kondenzator:tjraformdzast.
Beiiltetett pulzusgeneratorhoz vald csatlakozas

Ha a Device List (KészUléklista) képerny6rél-belltetett pulzusgeneratort valasztott, a
kapcsolddasi sorrend-a kovetkezd:

1. Akivdlasztas megtorténte utdn a.programozo kapcsolodik a kivalasztott
pulzusgeneratorhoz. Megjelenik egy. ablak;.amely jelzi, hogy-akapcsolodas
folyamatban van.

A csatlakozas soran tajékoztatd és figyelmeztetd tizenetek jelenhetnek meg, példaul
hogy a SMART Pass‘le van tiltva.

2. Amikor a kommunikacid létrejon-a pulzusgeneratorral, megjelenik a Device Status
(Készillékallapot) képernyd (27. abra‘Device Status (Készllékallapat) képernyd, a 42.
oldalon).

FIGYELMEZTETES:

A késziilék szoftverfrissitése soran a tachycardia terapia sziinetel. Folyamatosan
monitorozza a beteget, és a lekérdezés soran mindig legyen elérhetd kiilsd defibrillacios
eszkdz.

A beteggel végzett munkamenet befejezése

Az Online, beteggel végzett munkamenet befejezése ésa programozo Offline dllapotba

valo kapcsolasa:

1. Anavigaciés savon valassza ® a Fémeni ikont. Megjelenik a Main Menu (Fémendi)
képernyd.

2. Nyomja meg az End Session (Munkamenet befejezése) gombot.
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Main Menu (Online) & Shock sy IRGEEIN  settings 0‘

Therapy : V67 mm>un

Implant Print Reports

Shock Test Utilities
Follow Up End Session

MRI Protection Mode

[1] Vissza a fémeniibe ikon

16.abra- - S-ICD online - A Main Menu (fémenii) képerny6

3,

Akovetkezo feltételek fennallasa esetén a felhasznalo figyelmeztetd Gzenetet (17.
abra Példak a hianyos munkamenetre figyelmeztetd iizenetekre, a 30. oldalon) kap:

ATherapy Mode (Terapias mod)-Off (Kikapcsolt) értékre van programozva.
Nem tortént referencia S-EKG rogzitése.

Nem fejez6dottbe az Automatic Setup (Automatikus beallitas) vagy a Manual
Setup(Kézi beallitas).

Az Optimalizalas nem fejezddott be. Ezaz (izenet jelenik- meg, ha az Automatic
Setup (Automatikus beallitas)-folyamat soran nem tértént Automatic Setup
Optimization (Beallitdsok automatikus optimalizalasa).

A SMART pass-nincscengedélyezve
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End Session & Shock

Therapy :

is NOT; enabled.
is NOT; valid.
is NOT enabled.

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

17. 4bra  Példak a‘hianyos munkamenetre figyelmeztet6 iizenetekre

4. _Abeteggel végzett munkamenet befejezéséhez és a programozd inditasi
képernyéjére valo visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas) gombot, illetve az
Online tizemmodban maradashoz és:a Main Menu-(Fémenii) képernydjére vald
visszatéréshez valassza a Cancel (Mégse) gombot.

MEGJEGYZES: - Amikor kivdlasztotta a Continue (Folytatds) gombot, a szoftver tarolja
a-munkamenetet, és ledllitia az-adatcserét.

MEGJEGYZES:~ Annak érdekében, hogy a-programozd. tarolja az adott
munkamenetet;'a telemetrias munkamenetet az End-Session (Munkamenet
befejezése) eljarassal kell'lezdrni, a_fentebb'leirt-1-4. lépések szerint. Ha a
programozot & munkameneét alatt kikapcsoljak, akkor nemrtarolja-a munkamenet
adatait.

MEGJEGYZES: ‘Annak biztositdsahoz, hogy szétkapcsoldsnal a Therapy-Mode
(Terdpias médd) értéke On (Bekapcsolt) legyen, minden esetben-haszndlja az End
Session (Munkamenet befejezése) eljrdst, és nézze at-a megjelend figyelmeztetd
izeneteket.

A pulzusgenerator programozasa beiiltetésnél

Ebben a részben a pulzusgenerator beliltetés alatti’‘programozasahoz sziikséges
informaciok talalhatoak.

FIGYELMEZTETES: A telemetrias kommunikacios funkcidk hasznalata,a programozas
vagy a pulzusgenerator beiiltetése el6tt mindig meg kell'varni, hogy a pulzusgenerator
elérje a 25 °C - 45 °C (77 °F - 113 °F) kdzotti izemi hgmérséklet-tartomanyt, mert a
szélsdséges hdmérsékletek befolyasolhatjak a késziilék kezdeti miikddését.

FIGYELMEZTETES:  S-ICD PG telemetria esetén csak a:3203-as modellszamu S-ICD
telemetrids palcat hasznalja a LATITUDE programozorendszerrel.

FIGYELMEZTETES: Az S-ICD telemetris palcat (modellszam: 3203) nem sterilen szallitjuk.
Hasznalat el6tt tavolitsa el a telemetrids palcardl az 6sszes csomagoldanyagot. Ha a
telemetrias palcat a steril tertileten kivanja hasznalni, steril mGtéti burkolattal (3320-as
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modell) kell ellatni. A tisztitassal kapcsolatos tudnivalkat lasd a LATITUDE™
programozorendszer kezeldi kézikdnyvében (3300-as modell).

FIGYELMEZTETES: A programozoé nem steril és nem sterilizalhatd. A steril teriileten kivil
kell maradnia.

FIGYELMEZTETES:  Ellendrizze, hogy programozé kommunikél-e a megfelelé S-ICD
pulzusgeneratorral.
Az elektréd adatainak megadasa

A programoz6 adatokat tarol a beiiltetett elektrodrdl. Ezeknek az adatoknak a frissitése Uj
vagy csereelektrdd belltetésekor:

1. Kapcsolja 6ssze a programozot egy S-ICD pulzusgeneratorral, és valassza a Fémeni
ikont.

2. Valassza az Implant (Implantatum) gombot.

3. Valassza a Navigaciossavoniaz Auto Setup (Automatikus beallitas) gombot.
Megjelenik az’Automatic Setup(Automatikus beallitas) képerny (21. dbra Az elektrod
impedancidjanak mérése, a:34. oldalon).

4, “Valassza ki a SetElectrode ID:(Elektrodazonositd beallitasa) gombot.

Automatic Setup & Shock Patientinfo WIEHTLN  Settings 0

Therapy : V67 mmIm

18. dbra A Set Electrode ID (Elektrédazonosito beallitasa) gomb kivalasztasa azelektroda
adatainak megadasahoz

MEGJEGYZES: Az EKG- és szivfrekvencia-adatok.csak az-elektrdd és.a
pulzusgenerator 6sszekapcsoldsa utan jelennek meg-az Automatic Setup
(Automatikus beallitds) és Electrode ID setup (Elektrodazonosito bedllitasa)
képernyékén.

5. Adja meg az elektrod tipusat és sorozatszamat.

6. Az adatok mentéséhez valassza a Program (Programozas) gombot. A késziilékkel
folyé adatcsere alatt megerdsit6 képernyd jelenik meg. Valassza a Cancel (Mégse)
lehetdséget az informacidk tarolasanak torléséhez és az Automatic Setup
(Automatikus beallitas) képernyGre vald visszatéréshez.
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A betegdiagram létrehozasa

Ez a diagram referencia-informaciokat tartalmaz a betegrél. A betegdiagram beallitasa:
1. Valassza a navigacios savon a Main Menu (Fémend) ikont.

2. Vélassza az Implant (Implantatum) gombot.

3. Valassza a Patient Info (Betegadatok) gombot a Patient View (Betegnézet) képernyé
(19. dbra A Patient View (Betegnézet) képerny6, a 32. oldalon) eléréséhez.

4. Adiagram elsé sordban megjelenik a pulzusgenerator tipusa és sorozatszama. A
diagram masodik soraban az elektrod modellszdma és sorozatszamai jelennek meg.
A diagram harmadik soraban a bedltetés datuma lathato. A képerny6n megjelend
billentylzettel adja meg a kdvetkezé betegadatokat:

e Patient Name (Beteg neve): legfeljebb 25 karakter
*  Doctor Name (Orvos neve):legfeljebb 25 karakter
*  Doctor Info (Orvos adatai): legfeljebb 25 karakter
*  Notes (Megjegyzések): legfeljebb 100 karakter

Patient View A Shock M AutoSetup [ Settings 0

Therapy : V67 mm>un

A219 Serial # XXXXXX

'-N-\E‘-.]‘—“_‘“P:'SOM’___H

19. abra A Patient View (Betegnézet) képernyé
MEGJEGYZES: A Notes (Megjegyzések):mezd az elsé sorban 16vé karakterek kozotti
sz0kdz0kkel automatikusan kitélti a széveges helyet.

5. A pulzusgeneratornak a betegadatokkal vald:frissitéséhez valassza ki a Save (Mentés)
gombot.

MEGJEGYZES: Ha nem menti az (j betegadatokat, a‘bevitt adatok elvesznek.

Automatic Setup (Automatikus beallitas)

Az S-1CD késziilék csak azutan aktivalhatd, hogy a beliltetés soran atesett egy kezdeti
Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamaton.

Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat a kovetkezoképpen indithato el:
1. Valassza a Main Menu (Fémenti) ikont.
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2. Valassza az Implant (Implantatum) gombot.

3. Anavigacios savon valassza az Auto Setup (Automatikus beallitas) gombot.
Megjelenik az Automatic Setup (Automatikus beallitas) képerny6. Valassza az Auto
Setup (Automatikus beallitas) gombot ezen a képernydn a kdvetkezd képernydre vald
tovabblépéshez.

4. Ha a beteg szivfrekvenciaja kisebb, mint 130 min™, nyomja meg a Continue
(Folytatas) gombot (20. abra Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) képernyd, a
33. oldalon). 130 min™-nél nagyobb frekvencidknal nyomja meg a Cancel (Mégse)
gombot, és nézze meg a kovetkezd részt: "Manual Setup (Kézi beallitas)" a 56.
oldalon.

Automatic Setup & Shock Patientinfo WMLEEILE  Settings

Patient Name Therapy : V67 mmIuu

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.

20. dbra Az Automatic Setup'(Automatikus beallitas) képernyé

5. Elinditas utdn az Automatic Setup (Automatikus beallitas) funkcio a kovetkez6ket
végzi el:
e Asokkelektrdd épségének ellenérzése céljabol megmériaz elektrod
impedancidjat.'/A normalis impedancia-tartomany kiiszobértéke < 400 Ohm.

e Kivdlasztja a legjobb-érzékelési konfiguraciot, A SMART Pass (Intelligens atugras)
konfigurdldsa automatikus megtorténik a kivalasztott vektorban taldlhaté EKG-
jelek amplitGdéja alapjan. Az érzékelési-elektrad-konfiguracio-az automatikus
beallitasi folyamat végén jelenik meg. Ez:a nyomtatott jelentésen.is megjelenik,
és a Manual Setup (Kézi beallitas) folyamatan keresztil is’ megtekinthetd. A
SMART Pass (Intelligens atugras) allapota (Be/Ki) megjelenik a programoz6
SMART Settings (Intelligens beallitasok) képernysjén és-a Summary Report
(Osszefoglalo jelentés) jelentésben-(a SMART Charge!(Intelligens feltoltés) és
SMART Pass (Intelligens atugras) funkciokkal kapcsolatos tovabbi informaciokat
lasd:"SMART Settings (Intelligens beallitasok)"a 58. ‘oldalon).

e Valassza ki a megfeleld jelerGsitési beallitast. A kivalasztott érzékelés-erdsitési
beallitas megjelenik a nyomtatott jelentésen, és megtekinthetd a Manual Setup
(Kézi beallitas) folyamaton keresztil.
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

21. dbra Az elektréd impedanciajanak mérése

34

Azlallapotsav-mutatja-az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat
eldrehaladasat (21. abra Az elektrod impedanciajanak mérése, a 34. oldalon). Ha
az egyes funkciok befejezddtek;-a funkcid neve melletti nyil lefelé mutato
allasba keral.

Elindul az Automatic Setup {Automatikuscbeallitas) optimalizacios folyamat. A
programozon-megjelend-{izenet'kéri-a-beteget, hogy (ljon fel. Ha az Automatic Setup
(Automatikus beallitas) folyamatot bediltetés alatt végzik, illetve ha a beteg valamely
mas ok -miatt-nemképes fellni; ez.alépés.a Skip:(Atugras) gombrakattintva
kihagyhatd. Ha kivanja, az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat
megismételhetd. egy ellendrzési munkamenet soran az.optimalizalasi 1épés bevonasa
érdekében.

Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat befejezéséhez vélassza a
Continue (Folytatas) gombot. Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) befejeztével
megjelenik egy megerdsité képernyd. Ez'a képernyé megjeleniti'az egyes vektorok és
testtartasok eredményeit, valamint a'kivalasztott érzékelési vektort, Ha egy vektor és
a testtartas nem felel megra minimalis kivalasztasi kritériumoknak, a-felhasznald
tovabbi informacidkat kap az'okokrol. Lasd: 22::abra Automatic Setup Results
(Automatikus beallitasi eredmények) képernyd, a-35. oldalon.



Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Automatic Setup completed successfully.

. Supine Sitting / Upright
Primary OK

Secondary (Automatically
Selected)

Alternate

22. abra ¢ Automatic Setup Results (Automatikus beallitasi eredmények) képernyé

8.

Az opcionalis optimalizalasi-folyamat utan megjelenik-az Acquire Reference S-ECG
(Referencia S-EKG rogzitése) képernyd. A referendia S-EKG rogzitéséhez valassza a
Continue(Folytatas) gombot.

MEGJEGYZES: . "Ha a Continue (Folytatas) gomb megnyomdsakor a
pulzusgeneratoron-tarolva van-egy referencia S-EKG, az térlédik, és nem lehet
visszadllitani.

Amint a referencia S-EKG rogzitése ‘elkezdGdik,.egy allapotjelz6 képernyd jelenik meg.
Ez a folyamat eltarthat akdr egy-percig'is; ekézben-a betegnek:mozdulatlanul kell
maradnia-A folyamat- alatt-a késziilék tarolja a beteg alapvonali QRS komplexének
sablonjat a.pulzusgeneratorban. A referencia S-EKG rogzitése barmikor ledllithatd a
Cancel (Mégse).gombbal. Ha a rogzités befejezddott, valassza a Continue (Folytatas)
gombot.

A terapias paraméterek-programozasa

Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) befejezése utan-valaszthatokki a
pulzusgenerator terapids paraméterei.

A terapids paraméterek beallitasa:

1.

2.
3.

Valassza a navigacids savon-a Main‘Menuc(Fément) ikont.
Valassza az Implant (Implantatum) gombot:

A Device Settings (Késziilék beallitasai) képernyd. megnyitasahoz valassza a
navigacios savon a Settings (Beallitasok).gombot (23. abra A Device Settings
(Készilék beallitasai) képernyd, a 36. oldalon).
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Device Settings & Shock PatientInfo | Auto Setup . 0

Patient Name Therapy : v 68 M

SMART AF Monitor

I3 — Shock

BPM 180 190 200) 210 ( ﬁ 230 240 250
D~

Conditional Shock K ) —

Therapy OFF - Post Shock Pacing  OFF -

23. dbra A Device Settings (Késziilék beallitasai) képernyd

4.

36

Valassza-a Shock (Sokk) lapfiileta Shock Settings (Sokk beallitasok) lapfiilre vald
navigalashoz.

A kivant terapias mod kivalasztasahoz allitsa a.Therapy (Terapia) valasztogombot ON
(Bekapcsolt) vagy OFF (Kikapcsolt) allasba.

A kivant.zonakonfiguracid kivalasztasahoz nyomja le és hizza el a Conditional Shock
Zone(Feltételes. sokkoldsi zona) (sarga) és a Shock Zone (Sokkolasi zona){(piros)
csuszkakat.

MEGJEGYZES: " Az els6 generdcios S-ICD rendszer kiinikai tesztelése kimutatta, hogy
a kérhazbal valé elbocsatas eldtt a Conditional Shock Zone (Feltételes sokkolasi zéna)
aktivdlasa jelentdsen csékkenti a:nem megfeleld terapidt,”

e A Shock Zone (Sokkolasi zona) 170.és 250 min-"kozotti értékre programozhaté,
10 min™ Iépésekben.

« A Conditional Shock Zone (Feltételes sokkolasi zéna)170:€s 240'min~ kézotti
értékre programozhaté; 10 min~' |épésekben. AConditional-Shock-Zone
(Feltételes sokkolasi' zona) programozasakor.a rendszer automatikusan
engedélyezi a javitott detektdlasi kritériumokat:

e Ha a Shock Zone (Sokkoldsi.zdna) és.a Conditional Shock Zone (Feltételes
sokkolasi zona) beallitast egyarant beprogramozza; a két zona kozott legalabb
10 min" killBnbségnek kell lennie..Ha a Conditional Shock Zone (Feltételes
sokkolasi zona) (sarga) cstiszkajat a Shock Zone (Sokkolasi zona) (piros)
csuszkajara hiizza, a két csuszka egyesiilegy Shock Zone (Sokkolasi zona)
bedllitasként.

Ha sokkolas utani ingerlésre van sziikség, allitsa aPost Shock-Pacing (Sokkolas utani
ingerlés) valasztogombot ON (Bekapcsolt) allasha. (A sokkelas utani, bradycardia
elleni ingerlés nem programozhaté médon 50 min' frekvenciaval torténik legfeljebb

Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier I, Lee KI, Smith W,
Burke MC. Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation.
2013;128:944-953.



10.

30 més?dpercen keresztil. Az ingerlés gatladik, ha a sajat frekvencia nagyobb, mint
50 min™'.)

A véltozasok érvényesitése és a pulzusgenerator programozasa érdekében nyomja le
a Program (Programozas) gombot. A megjelend tizenet megerdsiti, hogy sikeresen
megtortént a pulzusgenerator beallitdsainak programozasa. A Device Settings
(Készilék beallitasai) képernydre valo visszatéréshez nyomja meg a Continue
(Folytatas) gombot.

Ha a pulzusgenerator nem fogadja a programozast, a Device Settings (Késziilék
beallitasai) képernydn megjelenik egy Gtmutatd Gzenet. Az Gtmutatas kdvetése utan
nyomja le a Continue (Folytatas) gombot.

Amikor jovahagyta a programozast, a kdvetkezé miivelethez valé tovabblépéshez
nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot.

MEGJEGYZES:, - Ha a Device Settings (Késziilék bedllitisai) képernydn tett
mddositdsokat nem sikertlt alkalmazni a pulzusgenerdtorra, megjelenik a Pending
Program Changes (Fiiggé programozasi-médositasok) képernyd. A Device Settings
(Késziilék bedllitisai) képernydre valo visszatéréshez és az 6sszes valtozds
mentéséhez valassza'a Cancel (Mégse) gombot, a pulzusgenerator ésszes beallitasi
madositdsanak-elvetéséhez a'Continue (Folytatds) gombot.

Defibrillacio tesztelése

Amikor a-pulzusgeneratort betiltették, és:a terapias modot bekapcsoltak, végrehajthatd
defibrillacios tesztelés. A-belltetési eljaras soran az arrhythmia-indukcié el6tt javasoljuk,
hogyaz aldbbiaknak megfeleléen-poziciondlja a kart;hogy erételjes izom-6sszehizodas
esetén a kulcscsont,'a karés a.vall sériilési esélye csokkenjen:

Ne'rogzitse a kart szorosan’a kartdmaszhoz, és fontolja meg a kar rogzitésének
meglazitasat.

Tavolitsa el atorzs-alatt-elhelyezkedd, azt megemeld éket, amennyiben hasznalnak
ilyet a belltetési eljaras soran, Ugyelve a‘sterilimezé megdrzésére.

Csokkentse a torzs és-akar dltal bezart szoget akart a‘fehetd legkdzelebb helyezve a
torzshoz, Ugyelve a‘steril mez6.megorzésére: Ideiglenesen helyezze a’kezet semleges
helyzetbe, mikdzben a kar a torzshoz kozelebb helyezkedik:el, ésforditsa vissza kifelé
forditott helyzetbe, ha a kart.ujra el kell tavolitania térzstol.

FIGYELMEZTETES:

A Az S-ICD pulzusgeneratorokkal létrehozott arthythmiaindukcié soran az indukcigs
aram és az azt kovet6 sokk a'musculus pectoralis major erételjes dsszehtizodasat
eredményezheti, amely jelentés akut erét gyakorolhat a glenohumeralis.izliletre és a
kulcscsontra. Mindez egy szorosan rogzitett kar esetén-a kulcscsont,avall és a kar
sériilését okozhatja, beleértve a'diszlokaciotés a torést.

FIGYELMEZTETES:

A A beliltetés és az ellendrz6 vizsgalat kozben mindig alljon rendelkezésre kiilsé
defibrillacios eszkoz és kardiopulmonalis Gjraélesztésben jaratos orvosi személyzet.
Ha nem sziintetik meg idében, az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg halaldhoz
vezethet.
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FIGYELMEZTETES: Az arrhythmia konverzids teszt soran a sikeres VF vagy VT
konverzié nem jelenti azt, hogy a beliltetés utan a konverzid létrejon. Ne feledje,
hogy a beteg egészségi allapotanak, a gydgyszeres kezelésének és mas
koriiményeknek a valtozasa megvaltoztathatja a defibrillacios kiiszobértéket
(Defibrillation Threshold, DFT), aminek kdvetkeztében a m(itét utan lehetséges, hogy
nem torténik meg az arrhythmia konverziéja. Konverzios teszttel ellendrizze, hogy a
pulzusgenerator felismeri-e a beteg tachyarrhythmiait és megszinteti-e azokat, ha a
beteg allapota megvaltozott, vagy a paramétereket Ujraprogramoztak.

MEGJEGYZES: A késziilék beliltetésekor, kicserélésekor és egyidejlleq beliltetett
késziilékek esetén javasolt a defibrillacid tesztelése, amellyel megerdsithetd az S-ICD
rendszer képessége a kamrafibrillacio érzékelésére és konverzidjara.

MEGJEGYZES: Amikordefibrillacids tesztelés folyaman megnyomjék a Hold to
Induce (Indukciéhoz tartsa lenyomva) gombot, a programozo elkezdi a teszt folyaman
Iétrehozott epizddadatok régzitését. Ezek az adatok megtekintés és nyomtatas céljdra
rendelkezésre dllnak (lasd-"S-EKG csik régzitése és megtekintése” a 51. oldalon és
"Captured S-ECG Report (Régzitett S-EKG jelentés)" a 46. oldalon).

Kamrafibrillacio-indukcioja és-az S-1CD rendszer tesztelése:
1. Valassza-a Main Menu (Fémenii).ikont a navigacids savon-a Fémenii eléréséhez.

2. Valassza-a Shock Test.(Sokkteszt) gombot. Megjelenik a sokkteszt kivalaszté képernyd
(lasd:24. abra Shock Test Selection (Sokkteszt kivélasztasa) képernyd, a 38. oldalon).
Valassza'a VFAnduction (VEindukeio) lehetGséget a VF indukcios teszt beallitasahoz.

Shock Test & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Test Type
Select "Manual Shock" for a commanded synchronized shock test.

Select "VF Induction” for a ventricular fibriilation induction test.

A physician should be pi and sedati idered

24. dbra  Shock Test Selection (Sokkteszt kivalasztasa) képerny

3. Valasszon standard (STD) vagy forditott (REV) polaritast.

4. Valassza ki, majd hizza a piros jelélést az els@ leadott sokk kivant sokkenergidjara. A
sokkenergia 10 és 80 J kdzdtt programozhatd. A defibrillacids teszteléshez 15 J
biztonsagi hatarérték javasolt. Lasd (25. abra A kivantelsé sokkenergia beallitasa
defibrillacios tesztelésnél, a 39. oldalon).
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Induction Test A Shock Manual Shock LIS 0

Patient Name Therapy : On V67 mmIm

Set Shock Energy (Joules) for a VF INDUCTION TEST

10 15 20 25 30 35 40 45 50

Shock Polarity | STD -

25. abra A kivant els6 sokkenergia beallitasa defibrillacios tesztelésnél

5. Valassza a kovetkezq Induction Test (Indukcids teszt) képerny6 megjelenitéséhez a
Continue (Folytatas) gombot, illetve a Main Menu:(Fémenii) képernyére vald
visszatéréshez a Cancel (Mégse) gombot.

MEGIEGYZES: . Az indukcio elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy az S-EKG-n nincsenek
zajjelolések(;N"). A zajjel6lésekjelenléte késleltetheti a detekciot €s a terdpia
leadasat,

6. A Hold To:Induce (Indukciohoz tartsa lenyomva) gomb engedélyezéséhez jeldlje be az
Induction Test (Indukcios teszt) képernydn talalhato jelolGnégyzetet.

Induction Test & Shock

Patient Name Therapy : On

ATTENTION:
To induce ventricular fibrillation, select.the 'Enable’ checkbox and press the 'Hold to.Induce' button.

BEnable

Hold To Induce

26. abra Induction Test (Indukcids teszt) képerny6 - Hold to Induce (Indukcidhoz tartsa
lenyomva) gomb

39



40

Valassza ki, és tartsa lenyomva a Hold To Induce (Indukciéhoz tartsa lenyomva)
gombot a kivant ideig.

A készlilék a teszteléskor a kovetkezd funkcidkat végzi:

Az S-1CD rendszer 200 mA-es, 50 Hz-es valtdarammal (AC) kamrafibrillaciot
indukal. Az indukcié addig folytatodik, amig el nem engedi a Hold To Induce
(Indukcidhoz tartsa lenyomva) gombot (egyszerre legfeljebb 10 masodpercen
keresztil).

MEGJEGYZES: Sziikséq esetén az indukcié megszakithatd tgy, hogy
lecsatlakoztatja a palcat a programozordl.

Arrhythmia detektalasa és az é16 S-EKG felfiiggesztése indukcio alatt. A Hold to
Induce (Indukcidhoz tartsa lenyomva) gomb elengedése utan a programozd
megjeleniti a beteg szivritmusat.

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

MEGJEGYZES: :Amikor a programozo és a pulzusgenerdtor kézott aktiv a
kommunikacio, a.programozd.hangjelzéssel figyelmeztet arra, hogy a
pulzusgenerator sokkot késziil leadni, akdr utasitasra. térténik, akdr észlelt
arrhythmidra adott reakcio a sokk. A figyelmeztetés a sokk leaddsdig vagy
visszavonasdig-tart.

Ha a-sokk nem konvertalja az arrhythmiat, a pulzusgenerator ismét detektalja,

MEGJEGYZES: A-Hold to Induce (Indukcidhoz tartsa lenyomva) gomb
elengedése utdn, az.indukdlt ritmus alatt értékelje az érzékeld jeldléseket. Az S-
ICD rendszer -hosszabbitott ritmusdetektdldsi iddszakot alkalmaz. A
kévetkezetesen-megjelend’,T” jelolések azt jelentik, hogy-tachyarrhythmia
detektalasa'torténik, és:a kondenzator feltoltése kovetkezik-Ha az arrhythmia
soran-az amplitudd nagymértékben valtozik, a kondenzdtor feltoltése és a sokk
leaddsa egy kis késleltetéssel térténik meg.

MEGJEGYZES: A pulztsgeneratorepizddonként maximum:6t sokkot képes
leadni. Barmikor leadhatd.80 J energidju, mentd jellegii-sokk a Rescue Shock
(Mentd jellegli sokk) ikon vagy a programozo piros STAT gombjanak
megnyomasaval.

A Hold to Induce (Indukcidhoz tartsa lenyomva) gomb megnyomasakoria
programozo elinditja az S-EKG’adatok rogzitését. A Captured S-ECG (RogzitettS-
EKG) magaban foglalja a gomb lenyomasa eldtti hat masodperctél az azt kovetd
legfeljebb 102 masodpercig terjedé idétartamot, maximalisan dsszesen.108
masodpercet. Az indukcids S-EKG-k megtekinthetdk és kinyomtathatok a
Captured S-ECG (Rogzitett S-EKG) képernydrdl, Induction S-ECG"jeldléssel.

A terapia leadasa el6tt barmely id6pontban megszakithaté-a beprogramozott energia
a piros ABORT (Megszakitas) gomb megnyomasaval.

A Main Menu (Fémen) képernyGre vald visszatéréshez valassza az Exit (Kilépés)
gombot.



Ellendrzés végrehajtasa

A rendeldi ellendrzésre vonatkozo teljes Utmutatdhoz olvassa el az S-ICD pulzusgenerator
felhasznaloi kézikdnyvének az implantacio utani ellendrzési eljarasokrdl sz6l6 részét.

Erzékelési konfiguracio és automatikus beallitas

Nem sziikséges az Automatic Setup (Automatikus beallitas) elvégzése minden ellendrzé
vizsgalat alkalmaval. Ha az eredeti beliltetési beallitasnal kihagytak a Sensing Optimization
(Erzékelés optimalizalasa) [épést, ellendrzésnél végrehajthato.

Az érzékelést djra meg kell vizsgalni, ha az automatikus beallitas elvégzésre keriil, és az
eredmények vektoros valtozast mutatnak, vagy ha az S-EKG-jel minésége az érzékelési
amplitidd vagy morfoldgia barmilyen progressziv vagy hirtelen valtozasat jelzi a beliltetés
vagy az utolso utankdvetésivizsgalat 6ta, amely hatassal lehet az eszkdz teljesitménye. A
beallitasi folyamat befejezése utan-értékelje a folyamatos S-EKG-t a mellkasi izmokkal
végzett testmozgascsoran. Az érzékelés teljesitménye derékban meghajlaskor vagy nagy
intenzitasu testmozgas-kozben is értékelhetd. Az az elfogadhatd érzékelési eredmény, ha
minden QRS-komplexummal egy iddben ,S” jeldlések lathatok. Ha mas jelélések lathatok,
a Manual Setup‘(Kézi-beallitas) segitségével vizsgaljon meg mas érzékelési konfiguraciokat.

FIGYELMEZTETES:

Az S-1CD;rendszer érzékelhet izompotencialokat, amely feliil- vagy alulérzékeléshez
vezethet.

FIGYELMEZTETES:

Barmelyik érzékelési paraméter-atallitasa vagy a subcutan elektrod barmilyen médositasa
utdn mindig-ellendrizze, hogy megfelel6-e az érzékelés.

MEGJEGYZES: > Haaz érzékelési-konfiguracié fellirdsara kordbban kézi bedllitdst
hasznaltak, az Automatic Setup (Automatikus bedllitds) valasztasanal alaposan
mérlegeljen.

Ha a referencia S-EKG frissitése szlikséges a beteg.nyugalmi EKG-jének megvaltozasa
esetén, kovesse az Acquire Reference S-ECG (Referencia S-EKG rogzitése) funkcidhoz
tartoz utasitasokat.

A pulzusgenerator allapotanak megtekintése

Amikor létrejott az adatcsere, a-programozo megjeleniti a:Device Status<(Készulékallapot)
képernydt, amely az aktudlis epizodokra és'a pulzusgenerator elemeének dllapotdra
vonatkoz6 adatokat mutatja.

Erre a képernyGre navigalas masik helyrdl:
1. Valassza a Main Menu (Fémenti) ikont.
2. Nyomja meg a Follow Up (Ellendrzés) gombot.

3. Megjelenik a Device Status (Késziilékallapot) képerny6, amely a pulzusgenerator
utolsé kommunikaciés munkamenete 6ta tortént 6sszes aktivitdsanak attekintését
mutatja (27. abra Device Status (Késziilékallapot) képernyd, a 42. oldalon).
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Device Status Since Last Follow-Up A Shock Events Settings @

Patient Name Therapy : On

.
07/12/2021

27. dbra  Device Status (Késziilékallapot) képerny6

A Device Status (Készllékallapot) attekintés a kovetkezGket tartalmazza:
e 0" Alegutobbi ellendrzd vizsgélat datuma

o <A legutobbi ellenérzd vizsgalat 6ta leadott’ sokkok szama

¢ ‘Apulzusgenerator-akkumulatoranak-hatralévo élettartama

o legfrissebb kiiszdb-alatticrendszerimpedancia

e Hangjelz6'allapota.és Test (Teszt) gomb. Ez amezé'az MRI-vizsgalatot kovetGen vagy
az MRI-védelem-modbol vald kilépés utanjelenik-meg.

e Az epizddok teljes'szama az utols¢ ellendrzési munkamenet 6ta. Ez az dsszeg
tartalmazza a kezelt epizodokat, a'kezeletlen epizddokat, az AF.epizodokat és
legfeljebb egy SMART Pass disable (Intelligens ellendrzés letiltva) epizddot (az utolsd
ellenérzéstdl szamitva csak 1 lehetséges).

MEGJEGYZES: Az Episodes (Epizodok)sorban a ,View” (Megtekintés) gomb
kivdlasztasaval kézvetlendil a tdrolt epizodok listajara navigalhat (28 dbra Az Episodes
(Epizédok) képernyd (gorgéthetd lista)..a 43.-oldalon

e Alegutobbi ellendrzé vizsgalat ota kezelt epizodok szama

e Alegutébbi ellendrzé vizsgalat dta tortént, -nem kezelt epizddok szama

e Az utolso ellendrzés 6ta tarolt/tarolatlan AFepizddok megtekinthetdk (csak az A219-
es modell esetén)

Tarolt epizddok megtekintése

A pulzusgenerator tarolja az epizodokat, amelyek-megtekinthetdek a-beteget ellenérzé
munkamenet soran. Az EMBLEM S-ICD (A209-es modell) és @ Cameron Health (1010-es
modell) pulzusgenerator legfeljebb 25 kezelt és 20 nem kezelt tachycardias epizddot tarol.
Az EMBLEM MRI S-1CD (A219-es modell) pulzusgeneratorok legfeljebb 20 kezelt és 15 nem
kezelt tachycardias epizod, valamint legfeljebb 7 pitvarfibrillaciés epizdd S-EKG-it tarolja. A
pulzusgeneratorban a SMART Pass disable (Intelligens atugras letiltva) epizodok ugyanazt
a tarhelyet hasznaljak, mint a kezeletlen epizddok. Ha a késziilék eléri a maximalis szamd
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epizddot, a késziilék a legtjabb epizddot a legrégebbi, tarolt, azonos tipust epizdd helyére
menti. Az elsé kezelt epizddot soha nem irja fellil a készilék.

MEGJEGYZES: A pulzusgenerdtor és a programozo kzétti kommunikdcio folyamdn
torténd spontan epizddokat a készilék nem tarolja.

Tarolt epizédok megtekintése:

1. Valassza a Main Menu (Fémen(i) ikont.

2. Nyomja meg a Follow Up (Ellendrzés) gombot.

3. Valassza az Events (Események) gombot a navigacids savon
4

Valassza az Episodes (Epizédok) lapfiilet az Episodes (Epizddok) (28. abra Az Episodes
(Epizodok) képernyd (gdrgethetd lista), a 43. oldalon) eléréséhez.

5. Valasszon egy epizddot a listabol. A programozo letdlti a kivalasztott epizodot a
pulzusgeneratorrol, és megjeleniti.

MEGJEGYZES: - Ahhoz, hogy nyomtatdsra rendelkezésre dlljon, a SMART Pass
disable (Intelligens-atugrds letiltva) epizédok kivételével minden epizodot elészor
kiilon-kdlon ki-kell vdlasztani és meg kell tekinteni az Episodes (Epizodok) képernydn.

Episodes & Shock ‘ SU';f‘r:‘“ary Settings 0
Patient Name Therapy : On V68 mmIun
Episodes Captured

Description Date

rm‘—._-—.m_pm_v.\—r‘
004: AF Episode 09/21/2020 [ >

ZA

e e v——— e ——— e ——— ———
003: SMART Pass Disabled Episode 09/21/2020 [ _,/

e ———— —‘_—.v_\v_-_v.—r1
002: Treated Episode 77 Ohms, x1 Shock 09/21/2020 | >

- A A, WY o VS o A A ME—" .\ 7N
001: Untreated Episode 09/21/2020

28. dbra Az Episodes (Epizédok) képernyd (gorgethet6 lista)
6. Az egyes kivalasztott epizodok megjelenitési képerny6jén-az epizod idején érvényes
beprogramozott paraméterek és a tarolt subcutan EKG adatokis lathatoak.

7. Az Episodes (Epizodok) képernydhoz valo visszatéréshez valassza a-Continue
(Folytatas) gombot a kivalasztott epizod kijelzé képernydjén.

Mindegyik epizod esetében rendelkezésre allnaka kdvetkezd adatok:
Kezelt epizodok

Mindegyik Treated Episode (Kezelt epizdd) esetében legfeljebb 128 masodpercnyi S-EKG
adatot tarol a késziilék:

e  Epizod elétti S-EKG: Legfeljebb 44 masodperc
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e Els6 sokk: Legfeljebb 24 masodperc sokkolas el6tti és legfeljebb 12 masodperc
sokkolas utani S-EKG

¢  Tovabbi sokkok: 6 masodperc sokkolas el6tti és 6 masodperc sokkolas utani S-EKG
Nem kezelt epizodok

Az Untreated Episode (Nem kezelt epizdd) olyan, magas szivfrekvenciaval jaré epizod,
amely spontan megszinik a kondenzator felt6ltése kdzben, a sokk leadasa el6tt.

Mindegyik Untreated Episode (Nem kezelt epizdd) esetében legfeljebb 128 masodpercnyi
S-EKG adatot tarol a késziilék:

e Epizod el6tti S-EKG: 44 masodperc epizdd el6tti subcutan EKG

e Epizdd kozbeni subcutan EKG: Legfeljebb 84 masodperc tachycardias subcutan EKG
adat
e AF epizdd S-EKG: Az AF Monitor funkcidval rendelkezé EMBLEM MRI S-1CD
(modellszam: A219) naponta legfeljebb egy olyan pitvarfibrillacios epizddot tarol,
amelyben a'rendszer pitvari arrhythmiat észlelt. Minden egyes AF-epizodhoz 44
masodpercnyi-S-EKG-adat keriil tarolasra.
¢ SMART Pass disable (Intelligens atugras letiltva) S-EKG epizdd esetén: Az
EMBLEM pulzusgeneratorok esetében a SMART Pass Disable (Intelligens atugras
letiltva) epizodok akkor keriilnek.tarolasra, amikor a-SMART Pass (Intelligens atugras)
funkciot a készilék automatikusan letiltja a-feltételezett alulérzékelés miatt. A
készllék minden egyes SMART Pass Disabled{Intelligens atugras letiltva) epizédhoz
44 masodpercnyi;S-EKG-adatot tarol:
< S:EKG eldzetes kikapcsoldsa: 20’ masodpercnyi S-EKG a SMART Pass
(Intelligensatugras) letiltasa-elott.
- Az S-EKG letiltasa utan: 24 masodpercnyi S-EKGa SMART Pass (Intelligens
atugras) letiltasa utan:

Jelentések nyomtatasa az S-ICD alkalmazasbal

Jelentések nyomtatasa

A betegjelentések a beteggel végzett munkamenet befejezése el6tt vagy utdn is
kinyomtathatok. Javasolt egy végleges:jelentést nyomtatni kdzvetlentla betltetésieljaras
utan. Haromféle betegjelentés készithetd:

e Summary Report (Osszefoglalé jelentés)

o (aptured S-ECG Report (Rogzitett)S-EKG jelentés)

o Episode Reports (Epizddjelentések)

Betegjelentések nyomtatasa online vagy offline munkamenetbdl:

1. A Main Menu (Fémenii) képernyé megjelenitéséhez valassza-az S-1CD Main Menu
(Fémenii) ikonjat.

2. A Print Reports (Jelentések nyomtatasa) képerny6 megjelenitéséhez valassza a Print
Reports (Jelentések nyomtatasa) képernyd) gombot (29:dbra A Print Reports
(Jelentések nyomtatasa) képernyd, a 45. oldalon).
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Print Reports & Shock | summary  BGGIN  settings \G

Patient Name Therapy : On V67 mmIuN

29. abra (A Print'Reports (Jelentések nyomtatasa) képerny6

3. Valassza ki-a jelentés tipusat. A kivalasztott jelentés mellett pipa jel jelenik meg.
Alabb:ismertetjik a’jelentések-tipusait.
Akivalasztottjelentés nyomtatasahoz vdalassza a Print (Nyomtatas) gombot.

4.7 Az eldz6leg megnyitott képernydre vald-visszatéréshez valassza a Cancel (Mégse)
gombot.

Osszefoglalé jelentés

Osszefoglald jelentés nyomtatasahoz valassza ki'a Print Reports (Jélentések nyomtatasa)
képerny6n a Summary Report (Osszefoglald jelentés) opciot, és:nyomja meg a Print
(Nyomtatas) gombot. A kinyomtatott jelentés az aktudlis aktiv munkamenethez tartozik (ha
a programozo online allapotban van);-vagy a kivalasztott tarolt munkamenethez (ha a
programozd offline allapotban van).

A Summary Report (Osszefoglalé jelentés)a kdvetkezd informaciokat tartalmazza:
¢ A nyomtatott jelentés datuma

e A programoz6 szoftververzioja

e A pulzusgenerator szoftververzidja

e Beteg neve

e Alegutébbi ellenérzés datuma

e Az aktudlis ellen6rzés datuma

e Abelltetés datuma

¢ A pulzusgenerator modell-/sorozatszama

e Az elektrdd modell-/sorozatszama

e Terapias paraméterek

e SMART Charge (Intelligens felt6ltés) késleltetése
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e SMART Pass (Intelligens atugras) allapota (bekapcsolt/kikapcsolt) - csak az A209 és
A219 modelleknél

e Abeprogramozott erdsitési bedllitasok és a Sensing Configuration (Erzékelési
konfiguracio)

e Adott esetben a pulzusgenerator épsége ellendrzésének eredménye

e Akezdeti Shock Polarity (Sokk polaritasa) konfiguracidja

e Napok mért pitvarfibrillacidval - kizarélag az A219 modellen

e Meért pitvarfibrillacid becslése - kizardlag az A219 modellen

¢ Hangjelz6 allapota (ha ki van kapcsolva)

e  MRI-adatok

e Episode Summary (Epizdd osszefoglalasa): Since Last Follow-Up (Utolsé ellen6rzé
vizsgalat 6ta) és Since Initial Implant (Elsé belltetés 6ta)

e Pulzusgenerator elemének dllapota
e Az elektréd impedancidjanak mérése
e  Rendszerriasztasok, ha vannak

Captured S-ECG Report (Rogzitett S-EKG jelentés)
Rogzitett S-EKG/jelentés nyomtatasahoz:

1.. A Print Reports (Jelentések nyomtatasa) képernycrol valassza ki a Captured S-ECG
Reports (Rogzitett S<EKG jelentések) opciot.

2. Egy‘gorgethetdilista jelenik meg;-amely tartalmazzaa Captured S-ECG (Rogzitett S-
EKG)-és'az Induction S-ECG (Indukalt S-EKG) csikjait is.(30. abra Captured S-ECG
(Rogzitett' S-EKG) lista {gorgethetd), a 47. oldalon), A nyomtatni-kivant subcutan EKG
mellé tett jeloléssel végezze el a kivalasztas(oka)t. A kivalasztasi oszlop tetején
talalhato jelélénégyzet segitségével kijelolheti-az 6sszes S-EKGst, vagy tordlheti a
kijeloléseket.
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Select Captured S-ECG Reports & Shock ’ e m Settings 0

Patient Name Therapy : On V67 m=m>un

@ C Description Time
v

Induction S-ECG: Secondary / 1X 01:43:17 PM

v Captured S-ECG: Alternate / 1X 01:34:15 PM

Captured S-ECG: Secondary / 1X 01:33:57 PM
Captured S-ECG: Primary / 1X 01:33:38 PM

-! m, e

[1] Jeldlje be/tordlje az 6sszes jelolénégyzetet

30.’abra.« 'Captured S-ECG (Rdgzitett S-EKG) lista (gorgethetd)

3.

A Print Reports {Jelentések-nyomtatasa) képernydre valo visszatéréshez valassza a
Continue (Folytatas) gombot.

Akivalasztott jelentés nyomtatdsahoz-€s a korabban aktiv képerny6hdz vald
visszatéréshez valasszaa Print (Nyomtatas) gombot.

A jelentés nyomtatasa nélkiil a korabban aktiv képerny6hoz vald visszatéréshez
valassza:a Cancel (Mégse) gombot.

Episode Reports (Epizodjelentések)
Epizodjelentés nyomtatasa:

1.

A Print Reports:(Jelentések nyomtatasa) képerny6rélvalassza ki az Episode Reports
(Epizodjelentések) opciot.

Megjelenik a Select-Episode Reports (Epizddjelentések kivalasztasa) képernyd,
amelyen a tarolt epizodok listaja lathatd (31. dbra Select Episode Reports
(Epizodjelentések kivalasztasa) képernyG (gorgethetd), a-48. oldalon). Valassza ki a
nyomtatandé epizddo(ka)t--A-kivalasztott epizod(ok) mellett pipajel jelenik- meg. A
kivalasztasi oszlop tetején talalhatd.jelolonégyzet segitségével kijeldlheti-az Gsszes
epizodot, vagy tordlheti a kijeloléseket.

MEGJEGYZES: Ahhoz, hogy rendelkezésre lljanak nyomtatdshoz, az.epizédokat
egyesével meg kell jeleniteni az Episodes.(Epizédok) képernydn, és:ki kell onnan
valasztani (28. dbra Az Episodes (Epizddok) képerny6 (gorgethetd lista), a 43.
oldalon).
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Select Episode Reports A Shock | Sy m Settings 0

Patient Name Therapy : On V67 =m>uu

Description Date

004: AF Episode 09/21/2020
003: SMART Pass Disabled Episode 09/21/2020

002: Treated Episode 77 Ohms, x1 Shock | 09/21/2020
:F 001: Untreated Episode 09/21/2020

[1] Jeldlje be/tardlje azHsszes jelolonégyzetet

31. dbra Select Episode Reports (Epizodjelentések kivalasztasa) képerny6 (gérgethetd)

3. _APrintReports (Jelentések nyomtatasa) képernydre vald visszatéréshez valassza a
Continue (Folytatas).gombot. Az Episode Reports (Epizddjelentések) sor alatti
radiogombok segitségével kivalaszthatok az epizod el6tti 12 vagy 44 masodperc
subcutan-EKG-adatai-Az epizddjelentés kezdetének alapértelmezett értéke.12
masodperc.

4. Akivalasztott jelentés nyomtatasahoz és ackorabban aktiv képernydhoz valo
visszatéréshez valassza a Print (Nyomtatas) gombot;

5. Ajelentés:nyomtatasa -nélkiiba korabban, aktiv-képerny6hoz valg visszatéréshez
valassza a Cancel (Mégse) gombot.

Betegadatok exportalasa

Az S-1CD alkalmazasba mentett betegadatok asztali szamitdgépre vagy laptopra
exportalhatok el6re konfiguralt Bluetooth®-parositas segitségével. Az S-1CD alkalmazas és
az asztali szamitdgép vagy laptop kozotti-Bluetooth®-parositasra. vonatkozd informaciokat
lasd: "Bluetooth®-adatexportalas*-a 22.-oldalon.

A Bluetooth®-kompatibilis nyomtatdk és'szamitogépek konfiguralasa elétt-bekell kapcsolni
a Bluetooth®-kapcsolatot a Programmer Utilities (Segédeszkozok) funkcidjaval. Az dsszes
utasitast a LATITUDE programozorendszer Hdldzati-€s kapcsolati-kezeldi kézikonyve (3924-
es modell) tartalmazza.

Bluetooth® vezeték nélkili adatatvitel megkisérlése elétt gydzédjén-meg.arrél, hogy a
programozd és a parositani kivant szamitogép egymastdl-legfeljebb 10-méter (33 lab)
tavolsagra van.

1. Az S-ICD alkalmazas inditasi képernydjén valassza-az Export Programmer Data

(Programozd adatainak exportalasa) gombot. Megjelenik az Export Programmer Data
Over Bluetooth® (Programoz6 adatainak Bluetooth-on t6rténd exportalasa) képernyd.

2. Valasszon a harom exportalasi lehetéség kozul (Export Today's Data (Mai adatok
exportalasa), Export Last Seven Days (Utolso hét nap adatainak exportalasa) és Export
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All (Osszes exportalasa). Megjelenik a Select a receiving computer (Vélasszon fogadd
szamitdgépet) felugré ablak.

MEGJEGYZES: AzExport Today's Data (Mai adatok exportdldsa) és az Export Last
Seven Days (Utolsé hét nap adatainak exportaldsa) opciok jellemzden kevesebb idét
vesznek igénybe, mint az Export All (Osszes exportalasa) opcic.

3. Afelugro ablak gorgethetd listan felsorolja a programozoval parositott dsszes
szamitdgépet. Az atvitel megkezdéséhez valassza ki a kivant fogadd szamitégépet.

MEGJEGYZES: Jdllehet a gorgethetd doboz mindegyik pérositott szdmitégépet
felsorolja, az adatdtvitelben csak a programozétol legfeljebb 10 méterre (33 Iab) lévék
vehetnek részt. Amikor kivdlasztotta a harom exportalasi lehetdség kéziil az egyiket,
az S-ICD alkalmazds elkésziti az adatatviteli cscomagot, és megkisérli a vezeték nélkdili
atvitelt. Ha az atvitel-nem fejezhetd be, hibalizenet jelenik meg. Amennyiben ez a
helyzet, kozelitse a programozot legfeljebb 10 méternyire a kivant fogadd
szdmitégéphez, illetve valasszon-ezen a tavolsdgon beliil masik szamitégépet. Az
Export Programmer Data Over Bluetooth{Programozé adatainak Bluetooth-on
torténd exportaldsa) képernydn-lathaté harom exportaldsi opcio egyikének
kivalasztdsaval inditsa-Ujra-az exportaldst.

Az S-EKG jellemzo6i

A‘programozd ‘segitségével megtekintheti, beallithatja és rogzitheti a pulzusgeneratorbol
aramlé S-EKG-t.

Az S-EKG ritmuscsikon lathatd jeldlések, kijelzések és adatfolytonossagi
hibak

A rendszer feliratokkal azonosit bizonyos eseményeket.az S-EKG-n. Az’alabbi tablazatok
osszefoglaljak a jeloléseket, kijelzéseket és adatfolytonossagi hibakat:

2. tablazat S-EKG jelolések a'programozo képernydjén’és a nyomtatott jelentéseken

Leiras Jelolés
Toltésa C

ATP (csak klinikai készilékek esetén) A
Erzékelt (ités S

Zajos (ités N
Ingerelt iités P
Tachycardia detekcid T
Elvetett (ités ¥
Visszatérés normal sinusritmusra? *

a. Ajelélés megjelenik a nyomtatott jelentésen, de nem lathatd a programozé képernydjén.
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3.tablazat S-EKG-kijelzések és -adatfolytonossagi hibak a programozo képernyéjén és a
nyomtatott jelentéseken

Leiras Kijelzés / adatfolytonossagi hiba
ATP adatfolytonossagi hiba (csak klinikai A
késziilékek esetén) T

P

Sokk adatfolytonossagi hibaja (

Az epizdd adatai tomdoritve vannak vagy nem
elérhetdk (csak a kijelzdn)

A subcutan EKG skalajanak beallitasai
A valos idejli subcutan EKG:amplitiidojanak és pasztazasi sebességének beallitasa:

1.

50

Valassza ki-az é16°S-ECG ablak jobboldalan talalhatd Details (Részletek) (nagyito)
ikont. Megjelenik az:S-EKG beallitasai képernyd.

Valassza kiés htizza el a Gain (ErGsités) vagy Sweep Speed (Letapogatasi sebesséq)
skalasavokat kivansag szerint (32. dbra'A Gain (Er6sités) és Sweep Speed
(Letapogatasi sebesség) beallitasa, a 51: oldalon). A'subcutan EKG skaldja a
kivalasztott-beallitasnak-megfeleléen megvaltozik. Az erésités bedllitds-a
megjelenitett:g6rbe nagyitasat befolyasolja.-A programozé alapértelmezésben 1x
erésitési pulzusgeneratorok esetében a Full Range (Teljes tartomany) opciot, 2x
erdsitésli pulzusgeneratoroknal-az 1/2 Range (1/2 tartomany).opciot hasznalja. A
legordiil-€l6 subcutan EKG megjelenitési sebességéta Sweep Speed (Letapogatasi
sebesséq) csuszkaval lehet szabalyozni. A-Jetapogatasi sebesség névleges értéke 25
mm/mp.

MEGJEGYZES: A gordiild.valds idejii-subcutan EKG@s a Captured S-ECG (Rogzitett
subcutan EKG) gérbék amplitudobeadllitisai‘és kijelzésisebesség-beallitasai csak a
képernydn valé megjelenitést befolydsoljdk, €s hincs hatdsuk a-pulzusgenerator
érzékelési bedllitasaira.




S-ECG Display Settings /N shock Patientinto | Autosetup [

Patient Name Therapy : On

Full Range ‘ 1/2 Range ) 1/4 Range 1/8 Range
(€ V)

()

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

Continue

~ EEEemmem—
‘ ; \
32. abra ¢ A Gain{(Erdsités) és Sweep Speed (Letapogatasi sebesség) beallitasa

S-EKG csik rogzitése és' megtekintése

A programozo valos ideji S<EKG ritmuscsikokat tud.megjeleniteni és tarolni. A programozo
maximum. 50 felvételt képes menteni, - amelyek eredete:

1.7 A Capture S-ECG (Rdgzitett- S-EKG) gomb segitségével manualisan rogzitett tizenkét
masodperces S-EKG-k, tobbek kozott:

o Az'S-EKG rogzitésecgomb. megnyomasa el6tti-8,5 masodpercet
o Az S-EKG'rogzitése gomb megnyomasa utani 3,5 masodpercet
2. Indukcids teszt:alatt automatikusan rogzitett S-EKG=k, tobbek kozott:
e 6 masodperccel az’indukcids gombmegnyomasa el6tt
¢ legfeljebb 102 mdsodperccel azindukciés. gomb megnyomasa utan

MEGJEGYZES: A sokkleaddsa utan'az S-ICD 1,6‘mdsodpercig felfiiggeszii az érzékelt
események detektdlasat. Ennek eredményeképpen az S-EKG ritmuscsik-a sokk utdni 1,6
masodperces intervallum alatt nem tartalmaz eseményjeléléseket.

Ha tovabbi felvételre van sziikség, azlj felvétel felilirja, a legrégebbikorabbi felvételt.
Uj S-EKG ritmuscsikok manualis régzitése
Uj S-EKG ritmuscsik manualis régzitéséhez:

1. Valassza az €16 S-EKG ablak bal oldalan talalhat6 Capture S-ECG (S-EKGr6gzitése)
gombot. Megjelenik a képernyén végighaladd S-EKG. A Captured S-ECG (Rogzitett S-
EKG) ritmuscsik alatt mérGsavok jelennek-meg, Mindegyik 12 masodperces felvétel
datum- és id6bélyegzét tartalmaz a programozon-beallitott datumnak és idének
megfeleléen.

MEGJEGYZES: Indukcids tesztelés kézben automatikusan keletkeznek indukciés S-
EKG felvételek, tovabbi felhasznaloi beavatkozas'nélkul.

2. Valassza ki a mérGsav végeit, és mozgassa az S-EKG felvétel mentén ugy, hogy
tartalmazza a mérni kivant intervallumot.
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3. Azel6z6leg aktiv képernydre valo visszatéréshez nyomja meg a Continue (Folytatas)
gombot.

Mind a harom érzékelési vektornak (Primary (Elsédleges), Secondary (Masodlagos) és
Alternate (Alternald)) megfeleld S-EKG-k rdgzitése is lehetséges, a Utilities
(Segédeszkozok) képernydn talalhatd Capture All Sense Vectors (Osszes érzékelési vektor
régzitése) gomb segitségével (33. abra A Utilities (Kellékek) képerny6, a 53. oldalon).
Korabban rogzitett S-EKG-k megtekintése

Ha a programozd online allapotban van:

1. Valassza a Main Menu (Fémenti) ikont.

2. Nyomja meg a Follow Up (Ellendrzés) gombot.

3. Valassza az Events (Események) gombot. Megjelenik a Captured S-ECG (Rogzitett S-
EKG) képernyd.

4. Alistabdl valasszon-egy CapturedS-ECG (Rogzitett S-EKG) vagy Induction S-ECG
(Indukcids S-EKG) gorbét. Megjelenik az S=ECG details (S-EKG részletei) képernyé.

A részletek-megtekintéséhez valassza’ki a mérésav végeit, és hiizza a kivant helyre.

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

Ha-a programozd offline allapotban-van;

1. _Aprogramozd inditasi képernydjén vagy a-Main Menu (Fémend) alatt valassza ki a
Stored Patient Sessions (Tarolt, beteggel végzett munkamenetek) gombot.

2. Valassza ki a kivant tarolt munkamenetet.

3. Alistabol.valasszon egy Captured S-ECG (ROgzitett S-EKG) g6rbét. Megjelenik a
Captured-S-ECG (Rogzitett S-EKG) részletei képernyd.

MEGJEGYZES: ~Nem'minden tarolt, beteggel végzett munkamenet tartalmaz
régzitett S-EKG gérbét. Az ilyen, beteggel végzett munkamenetek-megnyitasakor
megjelenik az erre vonatkozo (zenet.llyen esetben'valassza ki-a Main Menu
(Fémenti) ikont, majd.nyomjaxmeg:az End Session (Munkamenet vége)-gombot. Ezzel
a mivelettel visszajut a programozd inditasi képernydjéhez.

4. Arészletek megtekintéséhez valassza ki a mérésav.végeit,és hizza a kivant helyre.

A Captured S-ECG (Rdgzitett S-EKG) lista‘képernydjére vald visszatéréshez valassza a
Continue (Folytatas) gombot.

A Utilities (Segédeszkozok) képernyé

Az S-1CD alkalmazas Utilities (Segédeszkozok) képernyGjén akésziilék tovabbi funkcidi
érhetdek el. Ezek kdzé tartozhatnak tdbbek kdzottaz Acquire Reference S-ECG (Referencia
S-EKG rogzitése), a Capture All Sense Vectors (Osszes érzékelési vektor rogzitése), a Beeper
Control (Hangjelzés szabalyozasa), a Manual Setup\(Kézi-beallitas),-a‘Smart Settings
(Intelligens beallitasok) és az AF Monitor.

A Utilities (Segédeszkozok) képernyd elérése online munkamenet soran:

1. A Main Menu (Fémenii) képernyé megjelenitéséhez valassza a Main Menu (Fémenti)
ikont.
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2. Nyomja meg a Utilities (Segédeszk6zok) gombot. Megjelenik a Utilities
(Segédeszkozok) képernyd, a kdvetkezd abran lathatd mddon.

Utilities /\ shock 0

Patient Name Therapy :0On Y67 EmIuu

| Acquire Reference S-ECG Beeper Control

SWART setings

Az AF‘monitor gomb jelenléte-modellfiiggd. Az A219-es modell(i pulzusgenerdtorhoz csatlakoztatott Utilities
(Segédeszkdzok) képernyén megjelenik az AF-Monitor. gomb; az A209-es modelld pulzusgeneratorhoz
csatlakoztatott Utilities (Segédeszkozok) képernydn nem.

33.abra A Utilities (Kellékek) képernyé

Acquire Reference S-ECG (Referencia S-EKG rogzitése)
Reference S-ECG (Referencia’S-EKG) manualis rogzitéséhez:

1. Az Acquire Reference S-ECG (Referencia S-EKG ragzitése) képernyG eléréséhez
valassza ki a Utilities:(Segédeszkazok) képerny6rél (elérhetd a Main Menu [Fémendi]
képerny6rél) az Acquire Reference S-ECG (Referencia S*EKG r6gzitése) gombot.

2. Reference S-ECG (Referencia S-EKG) felvételéhez valassza a.Continue (Folytatas)
gombot. Az S-ICD alkalmazas elkezdi aReference S-ECG (Referencia S-EKG) felvételét.
Megjelenik egy Gizenet, amely-azt kéri, hogy a beteg ne'mozogjon. A késziilék felveszi
a referencia S-EKG QRS sablont, és tarolja a pulzusgeneratorban.

MEGJEGYZES: Ha a Continue (Folytatds) gomb megnyomasakor a
pulzusgeneratoron tdrolva van-egy. referencia S-EKG, az'térlddik, és-nem:lehet
visszadllitani.

3. Afolyamat befejezéséhez és a Utilities (Segédeszkozok) képernyére valo
visszatéréshez nyomja meg a Continue’(Folytatas) gombot. A subcutan EKG felvétel
befejezésére és a Utilities (Segédeszk6zok) képerny6hoz valo visszatérésre barmikor
hasznalhato a Cancel (Mégse) gomb.

Az 6sszes érzékelési vektor rogzitése

A Utilities (Segédeszkdzok) képerny6n talélhatd Capture’All Sense Vectors (Osszes
érzékelési vektor rogzitése) gomb konfiguralja az dtmeneti bedllitasokat, amelyek lehetdvé
teszik a harom érzékelési vektorbdl (Primary [ElsGdleges], Secondary [Masodlagos] és
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Alternate [Alternald]) generalt S-EKG-k rogzitését. Ez a folyamat megkozelitleg egy percig
tart. Az 6sszes S-EKG rogzitése utan az eredeti bedllitasok visszaallitasra kerlilnek

A harom érzékelési vektor rogzitése:

1. AUtilities (Segédeszkézok) képerny6rél (elérhetd a Main Menu [Fémend] képernyérél)
valassza a Capture All Sense Vectors (Osszes érzékelési vektor rogzitése) gombot.

2. Megjelenik a Capturing 12 Second S-ECG (12 méasodperces S-EKG rdgzitése) képernyd,
és kijelzi az érzékelési vektorok rogzitési allapotat.

A harom S-EKG rogzités utan megtekinthetd a kovetkez6 helyen ismertetett lépések
kovetésével: "Korabban rogzitett S-EKG-k megtekintése" a 52. oldalon.

Hangjelzés szabalyozasa

Az impulzusgenerator rendelkezik egy belsé figyelmeztetd rendszerrel (csipogd), amely
hangjelzést adhat, hogy-figyelmeztesse a beteget bizonyos készilékallapotokra, amelyek
azonnali konzultaciét'igényelnek @z orvossal. llyen allapotok példaul a kévetkezdk
lehetnek:

e Az elektrodimpedancia a tartomanyon‘kival
o HosszU téltési id6

o " A készlilék-épségének sikertelen tesztelése
o .»Szabdlytalan elemlemeriilés

A bels6 figyelmeztetd rendszer automatikusan aktivalodik a beiiltetéskor. Ha
figyelmeztetést kivalto allapot 1ép fel és’a hangjelz6 be van kapcsolva, akkor a késztilék
kilenc 6ranként, 16 masodpercen keresztiil sipold hangjelzést ad mindaddig,-amig az
allapot'meg-nem szlinik.-Ha a kivaltd dllapot ismételten-fellép, a hangjelzés'még egyszer
figyelmezteti a-beteget, hogy forduljon-orvoshoz.

FIGYELMEZTETES:  Acbeteget figyelmeztetni kell, hogy ha-az S-ICD késziilékébél jové
hangot észlel, azonnal forduljonkezeléorvosahoz.

MEGJEGYZES: A Reset Beeper{Hangjelz6 sziineteltetése) képernyd'esak riasztasi dllapot
esetén érhetd el. Ha riasztasidllapot dll fenn, a kapcsoloddskor egy értesitd képernyd
jelenik meg.

FIGYELMEZTETES:

A Eléfordulhat, hogy az S-1CD pulzusgenerator-hangjelzéje az MRI-vizsgalat utan tobbé mar

nem hasznalhato. Az MRI-készlilék erés magneses mezejének hatasara tartésan
megsz(inhet a hangjelz6 hangereje..Ez a hiba nem dllithatd ‘helyre, még akkor'sem, ha
elhagyjak az MR-vizsgalat helyszinét, és akésziiléket kiléptetik-az MR} Protection Mode
(MRI-védelem) modbol. Az MRI-vizsgalat el6ttaz orvosnak@s a betegnek meg kell
fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelz6 elvesztésének kockazatdhoz képest. MRI-
vizsgalat utan ersen ajanlott a beteget LATITUDE™ NXT rendszeren (egy tavoli
betegkezeld rendszer) ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben erésen
javasolt a rendeldben végzett, haromhavonta idézitett ellendrzés a készilék
teljesitményének monitorozasa érdekében.
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Hangjelz6 leallitasa

A hangjelzés leallitdsahoz valassza a Beeper Control (Hangjelzés szabalyozasa) gombot a
Utilities (Segédeszkozok) képerny6n (amely a Main Menu (Fémenti) képernydn érhetd el) a
Set Beeper Function (Hangjelzé mlkodésének beallitasa) képernyé megnyitasahoz.

A riasztasi allapot altal kivaltott hangjelzés felfiiggesztéséhez valassza a Reset Beeper
(Hangjelz6 leallitasa) gombot. Ha riasztasi allapot lép fel, és nem haritjak el, a sipold
hangjelzések az S-ICD rendszer kévetkezd automatikus dnellenérzése alkalmaval djra
bekapcsolnak.

Hangjelz6 letiltasa (SQ-Rx késziilékek)

Az SQ-Rx eszkozok esetén a Beeper Control (Hangjelzés szabalyozasa) lehetéséget biztosit
a hangjelzés letiltasara a riasztasi allapotoknal (Hangjelzés letiltasa). Végezze el a
kovetkezo lépéseket a hangjelzd letiltasahoz:

MEGJEGYZES: A Disable Beeper (Hangjelz6 letiltdsa) funkcid csak akkor érhetd el, amikor
a készlilék elérte’az ERI-t vagy az EOL-t.

1. AUtilities (Segédeszkozok) képernydn-valassza a Beeper Control (Hangjelzés
szabalyozasa)lehetGséget a Set Beeper Function (Hangjelzé miikodésének beallitasa)
képernyé megnyitasahoz.

2. . Valassza a Disable Beeper (Hangjelzés letiltasa) lehetGséget az eszkoz hangjelzésének
letiltasahoz.

MEGJEGYZES: ~ Ez SQ-Rx késziilékek esetén tartdsan kikapcsolja az 6sszes sipold
hangjelzést riasztasi dllapot esetén..Ez azonban nem korldtozza a hangjelzés mikddését,
amikor magnest helyeznek.az eszkizre, vagy amikoraz S-1CD Device Programmer
Application-csatlakozik az eszkézhéz.

Hangjelz6 engedélyezése/letiltasa (EMBLEM S-ICD késziilékek)

EMBLEM S-1CD késziilékek esetén a hangjelzét annak engedélyezése vagy letiltasa eldtt
tesztelni kell. Végezze el a kovetkezd |épéseket-a hangjelzd teszteléséhez:

MEGJEGYZES: ~\EMBLEM S-ICD eszkizdk esetén a Test Beeper (Hangjelzés ellenérzése)
funkcid csak akkor-érhetd el, ha:nincscaktiv riasztasi allapot.

1. AUtilities (Segédeszkdzok) képerny6n valassza a Beeper Control (Hangjelzés
szabalyozasa) gombot,

2. Valassza a Test Beeper (Hangjelzés ellendrzése) gombot-a Set-Beeper Function
(Hangjelzé miikodésének beallitasa) képernyén:

3. Egy sztetoszkop segitségével allapitsa meg, hogy'a hangjelz6 hallhaté-e;

4. Ha a hangjelz6 hallhatd hangjelzéseket ad,valassza ki-a'Yes,.Enable Beeper (Igen,
hangjelz6 engedélyezése) lehetdséget..Ha a hangjelz6 nem ad hallhato
hangjelzéseket vagy a hangjelz6 m(ikddését szeretné tartdsan letiltani, valassza a No,
Disable Beeper (Nem, hangjelz letiltasa) gombot.

FIGYELMEZTETES: A hangjelzé programozasi (a\programozashoz és teszteléshez
hasznalt) lépéseiben a No, Disable Beeper (Nem, tiltsale a hangjelzést) lehetdséget
valasztva a hangjelzés le lesz tiltva a riasztasi feltételek teljestlése esetén, vagy amikor
magnest helyeznek a készUilékre, illetve amikor az S-1CD alkalmazas csatlakozik a
készlilékhez.
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Ha a beteg nem hallja a hangjelz6t, akkor erésen ajanlott a beteg ellenérzésének
beiitemezése legalabb harom havonta - akar a LATITUDE NXT rendszer hasznalataval, akar
az intézményben - az eszkodz teljesitményének ellenérzése érdekében.

A hangjelz funkcidval kapcsolatos tovabbi tajékoztatast az S-ICD MRI hasznalataval
kapcsolatos mUszaki Utmutatdban talalhat, vagy forduljon a Boston Scientific vallalathoz a
hatlapon talalhato elérhet6ségen.

Manual Setup (Kézi beallitas)

A Manual Setup (Kézi beallitas) képernydn tesztelhetd a rendszer impedanciaja, valamint

kivalaszthato az elektrdd érzékelési konfiguracidja és az erdsités beallitasa a

pulzusgeneratorban. A Manual Setup (Kézi beallitas) soran a rendszer automatikusan

engedélyezi a SMART Pass (Intelligens atugras) funkciot is, ha rendelkezésre all.

1. AUtilities (Segédeszkdzok) képerny6rél (elérheté a Main Menu (Fémenti) képerny6rél)
valassza ki a Manual Setup (Kézi beallitas) gombot. Megjelenik a Measure Impedance
(Impedancia mérése)képernyd.

2. Valasszaa Test(Teszt):gombot a rendszerimpedanciatesztjének elvégzéséhez.
Megjelenik az impedanciateszt eredményeinek képernydje.

Measure Impedance A Shock

Patient Name Therapy : On

System Impedance is 90 Ohms.

Press Test' to measure impedance again.

34. dbra Manual Setup (Kézi beallitas): Rendszer impedanciateszt eredményeinek képernydje

3. Nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot.

4. Harom érzékelési vektor all rendelkezésre, amelyek manualisanwaélaszthatok ki a
Manual Setup (Kézi beallitas) képerny6n(35. abra’A Manual Setup (Kézi beallitas)
képernyG az érzékel( vektor és az erGsités-opcioival, a 57 oldalon).

e Primary (Elsédleges): Erzékelés a subcutan elektrod proximalis elektrodgydrije
és az aktiv pulzusgenerator felllete kdzott

e Secondary (Masodlagos): Erzékelés a subcutan-elektréd disztalis érzékeld
elektrodgytrdje és az aktiv pulzusgenerator feliilete kdzott

e Alternate (Alternald): Erzékelés a subcutan elektrod disztalis érzékeld elektrod
és a subcutan elektrod proximalis elektrddgy(r(je kozott
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Az erGsitési beallitas az érzékelt S-EKG jel érzékenységét hatarozza meg. Manualisan
kivalaszthatd a Manual Setup (Kézi beallitas) képernydn talalhato Select Gain (Erdsités
kivalasztasa) kapcsoloval.

Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

35.abra- A Manual Setup-(Kézi beallitas) képerny6 az érzékel vektor és az erésités opcidival

.7 1x/Gain:(Erosités) (x4 mV):(Az 1x.Gain (Er6sités) beallitast akkor kell valasztani, ha a jel
amplitidéja-elég nagy.ahhoz, hogya 2-szeres, erdsités valasztasa esetén a jel csdcsa
az EKG-savon kivil-esik.

e 2x‘Gain(Erosités) (x2‘'mV):-A 2x:Gain (Erdsités) beallitast akkor kell valasztani, ha a jel
amplittidéja elégckicsi ahhoz, hogy egy érzékenyebb beallitas valaszthatd anélkil,
hogy a rdgzitett jel.egy része nem férne el az EKG-savban: A 2:szeres'erdsités esetén
a jel erdsitése kétszer.akkora, mint az 1-szeres. erdsités valasztasa esetén.

MEGJEGYZES: ~Az erdsitési beallitds befolydsolhatia-a mindsitésifazis teljesitményét.
Példaul a kétszeres erdsités javithatja-a zaj azonositdsat.

A kézileg kivalasztott érzékelési konfiguracid programozasa:

1. Az érzékelési vektor és:az erdsités beallitdsainak-mentéséhez valassza ki-a Program
(Programozas) gombot.

2. Nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot..A Continue {Folytatas) gomb
kivalasztasakor a késziilék automatikusanamegallapitja,‘hogy a SMART Pass
(Intelligens atugras) funkciot engedélyezni kell-e. A'SMART Pass (Intelligens atugras)
funkcidval kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd az S-1CD. felhasznaldi kézikdnyvét.
Segitségért Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal a hatoldalon talalhatd
elérhetGségen.

3. A Manual Setup (Kézi beallitas) folyamat soran.a késziilék.automatikusan elvégzi az
Acquire Reference S-ECG (Referencia S-EKG rogzitése) miiveletet. A referencia S-EKG
rogzitéséhez valassza a Continue (Folytatas) gombot. ‘A referencia S-EKG rogzitése
utan egy megerdsité képernyé jelenik meg.
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SMART Settings (Intelligens beallitasok)

A SMART Settings (Intelligens beallitasok) képerny6 segitségével a felhasznald hozzaférhet
a SMART Charge (Intelligens feltdltés) és a SMART Pass (Intelligens atugras) funkciéval
kapcsolatos informaciokhoz és funkciokhoz.

SMART Charge (Intelligens felt6ltés)

A SMART Charge (Intelligens feltltés) funkcié segitségével a pulzusgenerator inditasi
szekvenciaja alkalmazkodik a nem tartés kamrai arrhythmia epizédokhoz a kondenzator
toltésének késleltetésével. Ez kiméli az elem élettartamat, és nem tartds arrhythmiak
esetén megeldzheti a szlikségtelen sokkot. A SMART Charge funkciordl tovabbi informaciot
az EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI S-ICD felhasznaléi kézikonyvében talal, amely a www.
bostonscientific-elabeling.com webhelyen érhetd el.

A SMART Charge (Intelligensfeltéltés) funkcio késleltetésének kiterjesztése kamrai
arrhythmia észlelése esetén automatikusan megtorténik. A SMART Charge (Intelligens
feltdltés) kezdértéke-konfiguralhato. ASMART Charge kezddértékének konfiguralasahoz:

1. A Device Settings (Késztilékbeallitasok) képerny6n véalassza a SMART fiilet a SMART
Settingsi(Intelligens beallitdsok) fiilre valo navigalashoz. Megjelenik a SMART Settings
(Intelligens-beallitasok) képernyd. Lasd: 36. abra A SMART Settings (Intelligens
beallitasok) képerny6, a 58 oldalon.

Device Settings & Shock ‘ Pl | Events [“”

Patient Name Therapy : On V67 mmIuu

Shock SMART AF Monitor

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.
\—r\-\_\_\‘\\-n ATTYE

SMART Charge ‘ 1.01 seconds

SMART Pass is designed to reduce oversensing while maintaining an appropriate sensing margin.

SMART Pass ( f

36. abra A SMART Settings (Intelligens beallitasok) képerny6

2. Vaélassza a Configure (Konfiguralas) gombot a SMART Charge (Intelligens feltoltés)
kezd6értékének megadasahoz. Lasd: 37.\abra.SMART Charge Configuration
(Intelligens feltoltés konfiguralasa) képerny6; a 59. oldalon.
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Set SMART Charge starting value (seconds):

=0

0 1.01 2.02 631)9 4.03 5.04
-

Currently Programmed: 1.01 seconds

37. dbra . SMART-Charge Configuration (Intelligens feltdltés konfiguralasa) képernyd
3. Medgjelenik egy-megerdsitd-ablak a kdvetkezd Gizenettel: ,SMART Charge successfully
set.” (Intelligens feltoltés sikeresen beallitva.)

4. Nyomja:meg.a Folytatds gombot @ SMART Settings (Intelligens beallitasok)
képernydre vald visszatéréshez.

SMART Pass (Intelligens atugras) letiltdsa

A SMART Pass (Intelligens atugras) funkcio.célja-a tllérzékelés csokkentése a megfeleld

érzékelési kuiszobérték megdrzése mellett. A-késziilék folyamatosan monitorozza az EKG

jel amplittdojat s alulérzékelés gyantja-esetén automatikusan letiltja a SMART Pass

(Intelligens 4tugras) funkciot.

MEGJEGYZES: “ Ha-a SMART Pass {Intelligensdtugrds) ki-van kapcsolva, akkor a funkcid
ujbdli engedélyezéséhez tjabb automatikus vagy kézi bedllitast kell végrehajtani.

AF Monitor

Az AF Monitor funkcié a-pitvarfibrillacié diagnosztizalasanak-segitésére szolgal.

Az AF Monitor funkcio engedélyezéséhez vagy letiltasahoz, hasznalja.az On/Off (Be/Ki)
valasztdgombot a Device Settings:(Készilékbeallitasok) képernyd AF Monitor lapfilén.

MEGJEGYZES: Nyomtassa ki a kivant jelentéseket és/vagy 'mentse el'a:munkamenet
adatait (az End Session [Munkamenet befejezése[-lehetdséqggel) az.AF Monitor funkcié
kikapcsoldsa elétt. Amikor az AF Monitor-funkcié ki van kapcsolva, az aktudlisan tdrolt AF
Monitor statisztikdk tériédnek és ezutan mar nem nyomtathatok ki és nem -menthetdk.

A valtozasok érvényesitése és a pulzusgenerator programozasa érdekében nyomja le a
Program (Programozas) gombot.

A kovetkez0 statisztikak allnak rendelkezésre az AF Manitor képernyén az AF Monitor
gomb kivalasztasaval:

e Napok mért pitvarfibrillacidval: Megadja azoknak a napoknak a szamat a legutdbbi 90
napban, amikor a készilék pitvarfibrillaciot észlelt.
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e Mért pitvarfibrillacid becslése: Megadja az észlelt pitvarfibrillaciok dsszesitett
szazalékat a legutobbi 90 napban.
Az AF Monitor funkciorol tovabbi informaciot az EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI S-1CD

felhasznaldi kézikdnyvében taldl, amely a www.bostonscientific-elabeling.com webhelyen
érheto el.

Az S-1CD alkalmazas tovabbi funkcioi

Mento jellegii sokk

Amikor a bedllitasi folyamat befejez6d6tt, és egy pulzusgenerator aktiv adatcserét folytat
az S-ICD alkalmazassal, akkor az S-1€D alkalmazas navigacios savjaban megjelenik a Rescue
Shock (Ment6 jellegii sokk) ikon,-Aktiv kommunikacio kozben utasitasra maximalis (80 J)
teljesitményl mentd jellegli:sokk adhato le.

Mentd jellegli sokk leaddsa;

1. Valassza a programozo képernyGjének felsé részén talalhatd Rescue Shock (Mentd

jellegi sokk) ikont vagy pedig a piros STAT gombot a programozon.
Megjelenik-a Rescue Shock (Mentd jellegl sokk) képerny6 (38. abra A Rescue Shock
(Mentd-jellegii sokk) képernyd, a60. oldalon).

Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy :

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

38. abra A Rescue Shock (Ment6 jellegii sokk) képernyd

2. Apulzusgenerator mentd jellegli sokkhoz val6 feltéltésének megkezdéséhez vélassza
a Shock (Sokk) gombot. A képerny6n piros hattérben megjelenik a-Charging
(Feltoltés) szo, és a programozo szirénahangot ad ki Az Abort(Megszakitas) gomb
valasztasa megakadalyozza a ment6 jelleg sokk leadasat, és visszavezet a Device
Settings (Késziilék beallitasai) képernydre.

3. Megjelenik egy megerdsit6 képernyd azzal az lizenettel, hogy a késziilék sikeresen
leadta a sokkot, és kijelzi a megfelel§ sokkolasi impedanciat.

FIGYELMEZTETES:
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c A bediltetés és az ellendrzé vizsgalat kozben mindig alljon rendelkezésre kiilsé
defibrillacios eszkoz és kardiopulmonalis tjraélesztésben jaratos orvosi személyzet. Ha
nem szlintetik meg idében, az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz
vezethet.

FIGYELMEZTETES:

A A magas sokkoléelektrod-impedancia csokkentheti a VT/VF konverzio sikerességét.

FIGYELMEZTETES: A késziilék ltal jelentett, egy sokk leaddsakor mért, 110 ohm-nal
magasabb sokkoldsi impedancia-a rendszer nem optimalis elhelyezését jelezheti. Ugyelni
kell arra, hogy mind a pulzusgeneratort, mind az elektrddot kdzvetleniil a fasciara helyezze
gy, hogy ne legyen alatta zsirszévet. A zsirszovet jelentésen megndvelheti az
impedanciat a nagyfesziltségl sokkaram Gtjaban.

FIGYELMEZTETES: . A készillék altal jelentett, eqgy sokk leadasakor mért, 25 ohm-nal
alacsonyahb.sokkoldsi.impedancia a készllék hibajat jelezheti. Lehetséges, hogy a sokk
leadasa zavartcszenvedett, és/vagy a készilék altal késébb végzendd terapia zavart
szenvedhet,-Ha 25 ohm=-nal alacsonyabb jelentett impedancia figyelheté meg, ellendrizni
kell'a késziilék megfeleld mukddését,

Hara sokkot barmely-ok miatt nem lehetett leadni, egy piros hatter( képerny6n a
kovetkezd:Gzenet jelenik mego, The:shock could-not be delivered.” (A sokkot nem lehetett
leadni).

MEGJEGYZES: “Ha megszakad-a telemetrids kapcsolat, annak helyreallitédsaig nem
érhetéek el'a pulzusgenerator utasitasai-(a Rescue Shocks (Mentd jellegii-sokkok) sem).

Manualis sokk

A manualis sokk funkcié segitségévela felhasznald egy:szinkronizaltsokkot adhat le
sinusritmus, pitvari ritmus vagy kamrai ritmus-kozben. A sokk energiaszintjét a 10-80 Joule
tartomanyban afelhasznald konfigurdlja; a polaritast szintén a felhasznald adhatja meg
(39. abra Kézi sokk, a 62. oldalon). Az alacsony energiaval végzett manualis sokk
hasznalhatd a rendszerimpedanciajanak; illetve épségének-vizsgdlatara, akar az
implantacié alkalmaval,.akar amikor a‘beteg dllapota indokolja. A manudlis sokk
alkalmazasakor a Therapy.Mode (Terapias mad) értéke On’(Bekapcsolt)-vagy. Off
(Kikapcsolt) lehet.

A manualis sokk hasznalatdhoznyomja meg-a fémeniibena Shock Test (Sokkteszt)
gombot. Megjelenik a Shock Test Selection (Sokkteszt kivalasztasa) képernyd. Valassza a
Manual Shock (Manualis sokk) gombot a Manual Shock Test (Manualis sokkteszt) képernyd
megjelenitéséhez.
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Manual Shock Test & Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules) for a COMMANDED SYNCHRONIZED SHOCK

45 50

39, dbra Kézi sokk
FIGYELMEZTETES:

A Abelltetés és az ellendrzé vizsgalat kozben mindig alljon rendelkezésre kilsd
defibrillacios ‘eszkoz és kardiopulmonalis Gjraglesztésben jaratos orvosi személyzet. Ha
nem sziintetik meg idében, .az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg halaldhoz
vezethet.

Magnes hasznalata az S-ICD rendszerrel

A Boston Scientific magnes vagy a 60-gauss-nal erésebb Cameron Health magnes nem
steril tartozékok;“és a-segitségiikkel dtmenetileg gatolhatd:.a’pulzusgenerator:altali terapia.

A magnes alkalmazasara vonatkozd részletes informaciok megtalalhatdak a megfeleld S-
ICD felhasznaloi kézikonyvében:

A magnes hasznalatara az.alabbiak jellemzdk:

e Felfiiggeszti az arrhythmia észlelését és gatolja-a sokkterapia alkalmazasat
e Megsziinteti a sokkolas utani ingerlést

e Megakadalyozza az arrhythmiaindukcios tesztelést

e Mindegyik detektalt QRS komplexnél 60 masodpercre aktivalja a pulzusgenerator
hangjelz6jét, ha a hangjelz6 be vankapcsolva és hallhato

FIGYELMEZTETES:

Ovatosan jarjon el, ha magnest helyez az S-ICD pulzusgeneréator folé,-mert ez sziinetelteti
az arrhythmidk detektaldsat és a terapids vélaszt. Ha:a magnest eltavolitjak, a késziilék
folytatja az arrhythmidk detektalasat és a terapias valaszt.

FIGYELMEZTETES:
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A Olyan betegeknél, akiknél mélyre van bedltetve az S-ICD pulzusgenerator implantatum
(nagyobb a magnes és a pulzusgenerator kdzotti tavolsag), eléfordulhat, hogy a magnes
alkalmazasa nem valtja ki a magnesvalaszt. Ebben az esetben a magnes nem
alkalmazhatd a terapia gatlasara.

FIGYELMEZTETES:  Ne helyezzen méagnest a programozora.

MEGJEGYZES: A programoz6 ltal utasitott mentd jellequi sokk felilbirdlhatia a mdgnes
hasznalatdt, ha a magnes a programozott utasitds kiadasa elGtt mdr a helyén volt. Ha a
madgnest az utasitds kiadasa utdn helyezik a betegre, megszakitja a mentd jellegui sokk
leadasat.

MEGJEGYZES: A mdgnes alkalmazdsa nem befolydsolja a pulzusgenerdtor és a
programozo kozotti vezeték nélkdli kommunikaciot.

KARBANTARTAS, HIBAELHARITAS, KEZELES, SZABVANYOK ES
SPECIFIKACIOK

A 3300-asimodellszam( programozé-karbantartasara, hibaelharitasara, kezelésére
(beleértve a késziléken és‘a csomagolason talalhato szimbolumokat), a szabvanyokra és a
specifikaciokra vonatkozo adatokat Iasd.a LATITUDE programozdrendszer kezeldi
kézikonyvében (3300-as-modell).

JOTALLASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

A LATITUDE programozorendszer.csomagjaban-talalhat6 egy garanciakartya. Mas
megegyezés hianyaban-a LATITUDE programozorendszer a Boston Scientific tulajdona
marad, és'a Boston Scientific cégnek kell-elvégezniminden sziikséges karbantartasi és
javitasi feladatot.-A garanciaval kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért-forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a kartyan talalhatd jotallassal-kapcsolatos tudnivalok segitségével.
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