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EMBLEM™ S-1CD PROGRAMOZO: ALTALANOS LEIRAS

ALTALANOS LEIRAS
Leiras

Az EMBLEM S-1CD programozd (a tovabbiakban: programozd) a Boston Scientific szubkutan belltethetd
kardioverter-defibrillator rendszerének (a tovabbiakban: S-ICD rendszer) egyik részegysége, amelynek
alkalmazasat olyankor irjdk el6 a betegek szamara, amikor indokolt a szivritmuszavarok kezelése. Az S-1CD
rendszer beiiltethetd részegységei az EMBLEM S-1CD impulzusgenerator és az EMBLEM S-1CD szubkutan
elektrod.

A programozé nem steril, nem bedltethetd tablagép, amelyet érintéképernyén megjelenitett grafikus
felhasznaloi fellilettel (GUI) lehet vezérelni. A programozo halézati valtdarammal vagy belsé litiumion
elemcsomaggal mikadik. A programozhatd paraméterek beallitasa és a betegadatok gydjtése érdekében a
programoz6 a hozza csatlakoztatott RF-telemetrias palca segitségével vezeték nélkil kommunikal az S-ICD
impulzusgeneratorral. Az EMBLEM S-ICD programozd a Cameron Health gyartmanyu (1010-es modell) SQ-Rx
impulzusgeneratorral is kompatibilis. A programozo jelen kézikényvben ismertetett tulajdonsagai és funkcioi a
Boston Scientific S-ICD rendszerre, valamint a Cameron Health S-1CD rendszerre vonatkoznak.

Az S-1CD rendszer Ugy-van kialakitva, hogy kénny( legyen-a hasznalata, és egyszer(i legyen a beteg ellatasa.
Az S-ICD rendszer t6bb olyan automatikus funkciéval rendelkezik, amelyek csokkentik a belltetéshez, az elsé
beprogramozashoz ésa beteg utankovetéséhez sziikséges idot.

Tovabbi-mUszaki referencia-utmutatok a www.bostonscientific-elabeling.com weboldalon talalhatdk.

A programozo rendeltetése

A programozd vezeték nélkili, telemetrias Gton kommunikal a beiiltetett impulzusgeneratorral. Minden ilyen
telemetrias funkciot a programozo szoftvere vezérel.

Felhasznalasi javallatok

Az S-1CD rendszer defibrillacids terdpia végzésére szolgal életveszélyes kamrai-tachyarrhythmiak
kezelése céljabdl olyan betegeknél, akiknem szenvednek szimptdmas bradycardidban, sziintelen kamrai
tachycardiaban vagy olyan spontan, gyakran ismétlodé -kamrai tachycardiaban, amely tachycardia elleni
ingerléssel megbizhatéan megsziintethetd.


http://www.bostonscientific-elabeling.com
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Az eszkoz klinikai elonyei

Az EMBLEM S-ICD rendszer kamrai defibrillacié biztositasara szolgal életveszélyes kamrai tachyarrhythmiak
kezelése céljabol olyan betegeknél, akik nem igényelnek bradycardia elleni ingerlést, tachycardia elleni
ingerlést, vagy szlintelen kamrai tachycardiaban szenvednek. Az EMBLEM S-ICD rendszer emellett
opcionalisan, igény szerint sokkolas utani bradycardia elleni ingerlést is biztosit nem programozhatd, 50 min”
frekvencian, legfeljebb 30- masodpercig, a defibrillacids terapiat kovetd szivfrekvencia-tamogatas érdekében.
A rendszer beliltetésével a beteg szamara elérhet elénydk a mogottes egészségi allapottdl és annak
valoszinlségétdl fliggenek, hogy szlikség lesz-e kamrai defibrillalasra.

Ellenjavallatok

Az unipolaris stimulalas és az impedanciaalapu funkciok S-1CD rendszerrel egyittes alkalmazasa ellenjavallt.

Kapc¢solodo tudnivalok

Az S-1ICD-rendszer hasznalata eldtt olvasson el és tartson be minden, a jelen kézikbnyvben és a rendszer
egyéb részegységeinekkézikonyvében talalhato utasitast; figyelmeztetést és vintézkedést, beleértve az
adott S-ICD-impulzusgenerator, szubkutan elektrdd és elektrodbeliltetd eszkdzok felhasznaldi kézikdnyvében
leirtakat is.

Ez az dtmutato olyan modellszamU impulzusgeneratorokrél s tartalmazhat referenciainformaciokat, amelyek
jelenleg nincsenek minden orszagban jovahagyva forgalomba hozatalra. Az On orszagaban jovahagyott
modellszamok teljes listajaért forduljon a helyi értékesitési képviselethez. Bizonyos modellszamu tipusok
kevesebb funkciot tartalmaznak; azilyen-eszkdzok esetében hagyja figyelmen kivil a nem hasznalhato
funkciokrol szololeirasokat. Ajelen Gtmutatéban talalhaté'leirdsok az dsszes felszereltségi szintl készllékre
vonatkoznak, hacsak masképp nincs jelezve.

Az MR-vizsgalatokra vonatkoz6 informaciokat az ImageReady feltételesen MR-kompatibilis S-1CD rendszer MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki Gtmutatdjaban (a tovabbiakban: MRI=hasznalattal kapcsolatos mUszaki
Utmutatd) talalja meg.

A biztonsdgossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo 6sszefoglalo

Az Eurdpai Unidban tartézkodo vevék esetében a dokumentdcioban talalhatd eszkdznév segitségével lehet
kikeresni az eszkdz biztonsagossagara és klinikai teljesitoképességére vonatkozo 6sszefoglalot, amely az
orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) weboldalan érhetd el:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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A programozoval kapcsolatos figyelmeztetések és dvintézkedések

A kovetkezd figyelmeztetések és dvintézkedések kifejezetten az S-ICD rendszer 3200-as modellszamd
programozo részegységére vonatkoznak.

A programozoval kapcsolatos figyelmeztetések

Altaldnos

Madositasok. A Boston Scientific jovahagyasa nélkiil nem szabad mddositasokat végezni ezen az
eszkozon.

A programozoéeszkoz MR-kornyezetben nem biztonsagos. A programozoéeszkéz MR-kérnyezetben
nem biztonsagos, ezért'az MR-vizsgaldhelynek az Amerikai Radioldgiai Tarsasag MR-kdrnyezetben
biztonsagos gyakorlatokra vonatkozd iranymutatasa (American College of Radiology Guidance
Document on MR Safe Practices) szerinti lll-as (vagy magasabb) besorolasu zonajan kiviil kell tartani'.
A programozdeszkoz semmilyen korilmények kdz6tt nem vihetd be az MR-vizsgélohelyiségbe, a
vezérl6helyiségbe, valamint.az MR-vizsgalohely lll-as és IV-es zonainak tertiletére.

Magas homérsékletek. Ne tegye ki-a programozot a -10 °C és 55 °C kdzotti (14 °F és 131 °F kozotti)
tarolasi hmeérséklet-tartomanyon kivili hémeérsékletnek. A magas hdmérséklettdl a programozo
tulmelegedhet vagy kigyulladhat; esetleg romolhat a teljesitménye, és lerévidiilhet az élettartama.

Széls6séges hamérsékletek. Ne dobja a programozot tlizbe, ne égesse el, és ne tegye ki 100 °C
(212 °F) folotti hdmérsékletnek. Ellenkezd esetben a programozd felrobbanhat.

Tilos folyadékba meriteni. Ne meritse a programozét semmilyen folyadékba. Ha a programozé
mégis nedves lesz, forduljon az tigyfélszolgalathoz a-programozd Boston Scientific részére torténd
visszajuttatasaval kapcsolatos tudnivaldkért. Ne probalja meg a programozét siitében, mikrohullamd
stitdben vagy szaritoban megszaritani, mertilyen esetben fennall a tilmelegedés vagy robbanas
veszélye.

Uzemeltetési feltételek

A programoz0 biztositasa. Biztositsa, hogya programozdt az eszkdzok beliltetésében és/vagy az
utankovetési eljarasokban képzett vagy tapasztalattal rendelkezd szakemberek hasznaljak. Tegyen
megfeleld intézkedéseket a programozd jogosulatlan hasznalatanak vagy illetéktelen modositasanak
megakadalyozasa érdekében.

Kizardlag a mellékelt kiilso tapegységet hasznalja. A programoz6t kizarélag a mellékelt kiilsé
tapegységgel szabad hasznalni. Az egyéb tapegységek hasznalata karosithatja a programozot.

T Kanal E, Barkovich AJ, Bell , et al. ACR guidance document on-MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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Aramiités. Az dramiités kockazatanak elkerilése érdekében a programozé kiilsd tapegységét
kizardlag foldelt elektromos aljzathoz szabad csatlakoztatni.

Sériilt programozo vagy tapegység. Soha ne hasznaljon sériilt kiilsé tapegységet vagy
sériilt programozét. Ez a felhasznald vagy a beteg sériilését, illetve a terapia sikertelenségét
eredményezheti.

Interferencia kozeli berendezésekkel. A programoz6 miikddés kézben a 402-405 MHz-es és

a 2,4 GHz-es savban radiofrekvencias jeleket bocsat ki. Ez zavart okozhat a kozelben 1évé orvosi

vagy irodai berendezések miikodésében. A programozd hasznalata kdzben alaposan figyelje meg

a kézelben lévo berendezések normal miikddését. Eléfordulhat, hogy a zavard hatast cs6kkentd
intézkedések valhatnak sziikségessé, példaul a programoz6 elforditasa vagy athelyezése, illetve a hely
learnyékolasa.

A programozo altali kommunikacidt érinté zavarok. A programozd éltal hasznalt
frekvenciasavokkal (402-405 MHz az impulzusgenerdtor és 2,4 GHz a nyomtato esetében) megegyezd
frekvencian m(ikddo berendezések jelenléte zavarhatja az adatkommunikaciot. Még akkor is
eléfordulhat interferencia, ha a masik berendezés megfelel a Radidzavar-elharitasi Nemzetkozi
Kilonbizottsag (CISPR) zavarkibocsatasi kovetelményeinek. Az RF-interferencia csokkenthetd azzal, ha
novelik a-tavolsagot a zavart okozo készlilék és a programozo, valamint az impulzusgenerator vagy

a nyomtatd kozott. Ha tovabbra is vannak kommunikacios problémak, tekintse at a jelen kézikonyv
Hibaelharitas cimi fejezetét.

Nem jovahagyott tartozékok hasznalata. Ha a programoz6hoz a Boston Scientific altal a

jelen kézikonyvben megadottol eltérd tartozékokat hasznalnak; megndévekedhet a programozé
zavarkibocsatasa, vagy csokkenhet a zavartiirése, ami csokkent hasznalhatdsagot, illetve

a programozo6 nem tervezett mikodését okozhatja. Akidlyen tartozékokat csatlakoztat a
programozoéhoz, el6fordulhat,hogy orvosi rendszert modosit, és felelds annak biztositasaért, hogy
a rendszer megfeleljen az orvosi-elektromos rendszerekre vonatkozo IEC/EN 60601-1 szabvany 16.
cikkelye kovetelményeinek.

A programozo elhelyezkedése. Kerlilni kell a késziilék mas berendezések mellett vagy mas
berendezésekre helyezve térténd hasznalatat, mert ez hibas mikodést eredményezhet. Ha ilyen
hasznalat sziikséges, akkor a késziiléket és a-t6bbi berendezést meg kell-figyelni annak ellenérzésére,
hogy megfelel6en mikddnek-e.

Radiofrekvencias (RF) kommunikacios eszkozok. Tartsa az dsszes radiofrekvencias kommunikacios
eszkozt (beleértve a periférias eszkozoket, pl. az antennakat, palcakat és kabeleketis) a 3200-as
modellszamu programozétol - ideértve a Boston Scientific altal'meghatarozott kabeleket is - legalabb
30 cm (12 in) tavolsagra annak érdekében, hogy ne romoljon a szoban forgod eszkoz teljesitménye.
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A programozoval kapcsolatos dvintézkedések

Altaldnos

A palca hasznalata. A programozoval kizarolag a 3203-as modellszamu telemetrias palcat szabad
hasznalni.

Ne szerelje szét. A programozdt tilos szétszerelni, vagy barmelyik alkatrészét atalakitani.
Valtoztatasok vagy modositasok. A Boston Scientific altal kifejezetten jova nem hagyott
valtoztatasok vagy modositasok az eszkoz lizemeltetésére vonatkozd felhasznaldi jogosultsag
érvénytelenitéséhez vezethetnek.

A késziilék kommunikacidja. Az S-ICD impulzusgeneratorral torténd adatkommunikaciohoz és
programozasahoz kizarélag az erre a célra szolgald Boston Scientific gyartmanyu S-1CD programoz6 és
a-megfeleld szoftveralkalmazas hasznalhatd.

Rendeltetésszerii felhasznalok. A programozo kizdrdlag egészségligyi szakemberek altal vagy azok
iranyitasa mellett torténd-hasznalatra szolgal.

Erzékeny informaciok. Kizardlagismert Bluetooth® eszkdzoket szabad csatlakoztatni, hogy a vezeték
nélkili Bluetooth® kapcsolat hasznalata sordn megeldzhetd legyen az érzékeny személyes adatok
nemmegfelelé eszkdzokre vagy nyomtatdkra térténd tovabbitasa.

Uzemeltetési feltételek

Tapkabel hasznalata. A tapkabelek a 230 V-os valtakozd aramu halézathoz térténd csatlakoztatasra
szolgalnak. A mellékelt tapkabelt hasznalja, amely pontosan megfelel a'valtakoz6 aramu elektromos
aljzatnak.

A programoz6 lecsatlakoztatasa. A halozatrol valo levalasztas tgy torténik, hogy a kiilsé tapegység
elektromos csatlakozokabelét lecsatlakoztatjak avaltakozo aramu aljzatrol. A programozot vagy a
kiilsé tapegységet tilos Ugy elhelyezni, hogy az megnehezitse a tapkabel lecsatlakoztatasat.

A programoz6 hasznalata. A programoz6 nem vizalld, nem robbanasbiztos és nem sterilizalhato.
Ne hasznalja altatdszereket, oxigént vagy dinitrogén-oxidot tartalmazé gyulékony gazkeverék
jelenlétében.

A kommunikacio ellendrzése. Ellendrizni kell, hogy-a programozd kommunikal-e a megfeleld
beiiltetett S-ICD impulzusgeneratorral.

A Bluetooth® szovédjegy és logok a Bluetooth SIG, Inc. tulajdonaban allo bejegyzett védjegyek, és az ilyen jelzések
barmilyen hasznalata engedély alapjan torténik.
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o  Elektrosztatikus kisiilés. A programozdt befolyasolhatja az elektrosztatikus kisiilés (ESD). Ha
elektrosztatikus kis(ilés kdvetkezik be és az befolyasolja a programozé miikodését, probalja meg
Ujrainditani a programoz6t, vagy forduljon Gtmutatasért a Boston Scientific-hez. A telemetrids palcat
csak az elektrosztatikus kistléssel kapcsolatos dvintézkedési eljarasok alkalmazéasa esetén szabad
megérinteni vagy a programozohoz csatlakoztatni.

Beliltetés
e Telemetrias palca. A palca nem steril eszkdz. A palcat tilos sterilizalni. A steril tertileten trtén6
hasznalat el6tt a palcat steril véddcsomagolasban kell tarolni.

e A programozonak a steril teriileten kiviil kell maradnia. A programoz6 nem steril és nem
sterilizalhato-A steril tertileten kivil kell maradnia.

Tarolas és kezelés

* ‘Nem megfelel6 kezelés. A nem megfeleld kezelés (példaul leejtés vagy Gsszezlzas) karosithatja a
programozot. Haarra gyanakszik, hogy a programoz6 megsériilt, dtmutatasért és a visszajuttatashoz
hasznalhatd csomagolassal kapcsolatban forduljon a Boston Scientific képviseletéhez vagy
ugyfélszolgalatahoz.

e Torott vagy repedt képernyd. A programozo képernydje livegbdl vagy akrilbol kész(ilt, és eltorhet,
ha a programozo leesik, vagy erésebben megitddik. Ne hasznalja a programozét, ha a képernydije
eltért vagy megrepedt, mert ez sériilést okozhat.

e (A mdgnes kezelése. A programozoéra tilos magnest helyezni,

e Adattarolas. A programoz6 és a programozoval hasznalt digitalis adathordozok, példaul a microSD™
memoriakartyak érzékeny személyes.adatokat tartalmazhatnak. Az ilyen adathordozdkat az érvényes
adatvédelmi és biztonsagi szabalyzatoknak és rendelkezéseknek megfeleléen kell kezelni.

Az S-ICD rendszerrel kapcsolatos figyelmeztetések és ovintézkedések

A kovetkez0 figyelmeztetések és dvintézkedésekaz S-ICD rendszer egészére vonatkoznak. A rendszer egyes
alkotdelemeire és/vagy a rendszer beiiltetési-eljarasara vonatkozd tovabbi kilénfigyelmeztetéseket és
dvintézkedéseket ellendrizze a megfeleldrendszerkomponens kézikdnyvében.

A microSD™ az SD-3C, LLC. védjegye vagy bejegyzett védjegye.
6
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Az S-ICD rendszerrel kapcsolatos figyelmeztetések

Altaldnos

e Az alkotéelemek kompatibilitasa. Valamennyi Boston Scientific gyartmanyu bedltetheté S-1CD
komponens a kialakitdsdnal fogva kizarélag Boston Scientific vagy Cameron Health gyartmanyu S-1CD
rendszerrel hasznalhat6. Az S-ICD rendszer komponenseinek nem kompatibilis komponensekhez
torténd csatlakoztatasat nem tesztelték, és ez az életmentd defibrillacids terapia sikertelenségéhez
vezethet.

o Tartalék defibrillacios védelem. A beliltetés és az ellendrz6 vizsgalat kozben mindig legyen
elérhetd kiils6 defibrillator, valamint kardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha
nem:szlntetik meg idében, a mesterségesen kivaltott kamrai tachyarrhythmia a beteg exitalasat
eredményezheti.

e Azimpulzusgeneratorok kozotti kdlcsonhatas. Tébb impulzusgenerator egyiittes alkalmazasa
esetén azok kozott kélcsonhatasok Iéphetnek fel, amelyek a beteg sérilését és a terapia
sikertelenségét okozhatjak. A nemkivanatos kélcsdnhatasok megel6zése céljabdl mindkét rendszer
mikodését kiilon-kiilon, majd egyiittesen is tesztelni kell. A tovabbi tudnivaldkat ellendrizze a
megfeleld S-ICD impulzusgenerator kézikdnyvében.

Klinikai megfontolasok

¢ lzompotencialok. Az S-ICD rendszerizompotencialokat érzékelhet, ami tul- vagy alulérzékelést
eredményezhet.

Beiiltetés

e Afelsd végtag sériilése. Arrhythmiaindukcié kézben az indukcids aram és az azt kdvetd sokk a
musculus pectoralis major erételjes 6sszehuzddasat eredményezheti, ami jelentds akut erdhatast
fejthet ki a glenohumeralis izlletre és a kulcscsontra. Ez erdsen leszoritott kar esetén a kulcscsont, a
vall és a kar sér(ilését okozhatja, beleértve aficamot és a torést.

e Asokkolashoz hasznalt elektrdd magas impedanciaja. A sokkolashoz hasznalt elektréd magas
impedanciaja csokkentheti-a VT/VF-konverzid sikerességét.

o Asokk elkeriilése beiiltetéskor. A beteg vagy a késziilék kezeléje akaratlan sokkolasanak elkertilése

érdekében gy6zodjon meg réla, hogy a késziilék a beiltetés kdzben Shelf (Tarolasi) vagy Therapy Off
(Kikapcsolt terapia) izemmodban van:
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A késziilék programozasa

Az érzékelés beallitasa. Barmelyik érzékelési paraméter atallitasa vagy a szubkutan elektrod
barmilyen modositasa utan mindig ellendrizze, hogy megfeleld-e az érzékelés.

Programozas szupraventrikularis tachyarrhythmiak (SVT-k) esetére. Allapitsa meg, hogy a
késziilék és a programozott paraméterek megfeleléek-e az SVT-ben szenvedd betegek szamara, mert
az SVT-k hatasara‘a késziilék nem kivant terapiat adhat le.

Beiiltetés utan

Magnesvalasz. Ovatosan jarjon el, ha magnest helyez az S-1CD impulzusgenerétor f6lé, mert ez
szlinetelteti az arrhythmidk detektaldsat és a terapias valaszt. Ha a magnest eltavolitjak, a készlék
folytatja az arrhythmiak detektalasat és a terapias valaszt.

Magnesvalasz mélyre beiiltetett implantatum esetén. Olyan betegeknél, akiknél mélyre

van bedltetve az implantatum (nagyobb a magnes és az impulzusgenerator kozotti tavolsag),
eléfordulhat; hogy-a magnes alkalmazasa nem valtja ki a magnesvalaszt. Ebben az esetben a magnes
nem alkalmazhato a terapia gatlasara.

Diatermias beavatkozasok. S-ICD rendszerrel implantalt betegeket tilos diatermias beavatkozassal
kezelni. A diatermias terapia és a bedltetett S-ICD impulzusgenerator vagy elektrod kdzotti
kdlcsdnhatas karosithatja az impulzusgeneratort, és a beteg sériilését okozhatja.

Magneses rezonancias képalkotasi (MRI) expozicid. Az EMBLEM S-1CD eszkozok MR-kdrnyezetben
feltételesen hasznalhatonak mindsilnek. Az ilyen eszkozéknél az MR hasznalati feltételek kozil
mindegyiknek teljestilnie kell, ellenkezd esetben a beteg MR-vizsgalata nem felel meg a bedltetett
rendszerre vonatkozé MR-feltételesség kévetelményeinek. Ez a-beteg stlyos sériilését vagy halalat
és/vagy a belltetett rendszer karosodasat eredményezheti. A jelen kézikonyvben szereplé minden
mas eszkdz nem MR-feltételes késziilék. Tilos MR-vizsgalatot végezni olyan betegen, akinek nem
MR-feltételes készuléket ltettek be. Az erés magneses mez6k karosithatjak az impulzusgeneratort
és/vagy a szubkutan elektrodot, ami a beteg sériilésétvagy haldlat okozhatja.

Védett kornyezetek. Fel kell-hivni a‘betegek figyelmét, hogy kérjenek orvositanacsot, miel6tt

olyan kdrnyezetbe [épnének be,amely karos hatassal lehet-a mikodd beiiltethetd orvostechnikai
eszkozokre; ilyenek példaul azok a terliletek, amelyek az impulzusgeneratorral €16 betegek belépését
tilto figyelmeztetéssel vannak elldtva.

Erzékenységi beallitasok és elektromagneses interferencia. Az impulzusgenerator a 80 uV-
nal nagyobb indukalt jelek esetén érzékenyebb lehet az alacsony frekvenciaju-elektromagneses
interferenciara. A zajnak emiatt-a fokozott érzékenység miattitulérzékelése nem megfeleld
sokkolashoz vezethet, és ezt figyelembe kell venni‘az alacsony frekvenciaju elektromagneses
interferencianak kitett, impulzusgeneratorral é16 betegek utankévetésének tervezésekor. Ebben
a frekvenciatartomanyban az elektromagneses-interferencia leggyakoribb forrasa egyes eurdpai
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vonatok energiaellatd rendszere, amely 16,6 Hz-en mUkodik. Kiemelt figyelmet kell forditani azokra a
betegekre, akik a munkahelytikon ilyen tipusu rendszerekkel érintkezhetnek.

¢ Ahangjelz6 hangereje MRI utan. Eléfordulhat, hogy a hangjelzé az MR-vizsgalat utan
hasznalhatatlanna valik. Az MR-kész(ilék er6s magneses mezejének hatasara maradanddan
elveszhet a hangjelzé.-hangereje. Ez a hiba nem éllithaté helyre, még akkor sem, ha elhagyjak az
MR-vizsgalat helyszinét, és a készliléket kiléptetik az MRI Protection (MRI-védelem) izemmodbdl. Az
MRI eljaras el6tt az orvosnak és a betegnek mérlegelnie kell az MR-beavatkozas el6nyét a hangjelz6
elvesztésének kockazatahoz képest. MR-vizsgalat utan hatarozottan ajanlott a beteget LATITUDE
NXT eszkozzel kévetni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben haromhavonta ersen ajanlott
a szakrendelébenvégzett, tervezett utdellendrzés a készilék teljesitményének monitorozasa
érdekében.

Az S-ICD rendszerrel kapcsolatos ovintézkedések

Klinikai megfontolasok
o Elettartam. Ha az elem teljesen lemeriil, az S-1CD impulzusgenerator mikodése leall. A defibrillalas
és-a tll nagy szamu toltési ciklus roviditi az elem élettartamat.
o - Gyermekgyogyaszati alkalmazas. Az S-ICD rendszer gyermekgydgyaszati alkalmazasat nem
vizsgaltak.
o Elérheto terapiak. Az S-ICD rendszer'nem végez tartds bradycardia elleni ingerlést, kardialis
reszinkronizacios terapiat (CRT) vagy tachycardia elleni ingerlést (ATP).

Beiiltetés

o Uzemihémérséklet. Mindig meg kell varni, hogy az impulzusgenerétor elérje a 25 °C-45 °C
(77 °F-113 °F) kozotti Gzemi hémérséklet-tartomanyt a telemetrias kommunikacios funkciok
hasznalata, a programozas vagy az impulzusgenerator-beliltetése el6tt, mert a szélsdséges
hémérsékletek befolyasolhatjak a kész(ilék kezdetimUikodeését.

A késziilék programozasa

e Abeteg a késziilékbol szarmazo hangokat hall. A betegeket figyelmeztetni kell ra, hogy ha a
késziilékiikbél jové hangot észlelnek, akkor azonnal forduljanak a kezel6orvosukhoz.
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Kérnyezeti és gydgyterdpids veszélyek

Keriilni kell az elektromagneses interferenciat (EMI). A betegeket figyelmeztetni kell ra, hogy
keriiljék el az EMI-forrasokat, mert az EMI hatasara el6fordulhat, hogy az impulzusgenerator nem
megfeleld terdpiat ad le, illetve az EMI gatolhatja a megfeleld terapiat. Az EMI forrasatdl valo tavolsag
novelése vagy a forras kikapcsolasa esetén az impulzusgenerator altalaban visszatér a normalis
mikodéshez. Korhazban és egészségligyi kornyezetben talalhaté potencialis EMI-forrasok lehetnek
példaul:

» Rad|oadok,

» . “Elektronikus megfigyeld vagy biztonsagi rendszerek;

» _Olyan gyogykezelések és diagnosztikai tesztek, amelyeknél elektromos aram halad keresztiil
a.testen, példaul TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai tesztek,
elektromiografia vagy.idegvezetéses vizsgalatok;

»  Barmilyen kiilsleg alkalmazott eszkdz, amely automata vezetékdetektald riasztérendszert
alkalmaz (pl. EKG-késziilék).

Kérhdazi és egészségligyi kérnyezetek

Kiilso defibrillalas. A kiilsé defibrillacio vagy kardioverzid karosithatja az impulzusgeneratort és
a-szubkutan elektrodot. A beliltetett rendszerdsszetevék karosodasanak elkertilése érdekében
mérlegelnikell az alabbiakat:

» .~ Ne helyezzen defibrillacios lapelektrodot (vagy lapatot) kdzvetlenil az impulzusgenerator
vagy a szubkutan elektrod folé. A defibrillaciés lapelektrodokat (vagy lapatokat) a beliltetett
rendszerdsszetevoktdl a lehetd legtavolabb helyezze el.

»  AKkuls6 defibrillalé eszkdz kimend-energiateljesitményét a klinikailag elfogadhaté lehetd
legkisebb értékre kell allitani.

»  Kils6 kardioverzi¢ vagy defibrillacio utan ellendrizze az impulzusgenerator miikodését. (Lasd:
LAz impulzusgenerator utoellendrzése terapia leadasa utan”, 16.‘oldal.)

Kardiopulmonalis tjraélesztés. A kardiopulmonalis Ujraélesztés (CPR) ideiglenesen zavart okozhat
az érzékelésben, ami a terdpia késleltetését, akadalyozasat vagy nem megfeleld terapialeadasat
okozhatja.

Elektromos interferencia. Az elektromos interferencia vagy ,zaj",amely példaul elektrokauter-
vagy monitorozd eszkdzokbdl szarmazik; zavarhatja a készllék lekérdezésére vagy programozasara
szolgald telemetrias kapcsolat kialakitasat vagy fenntartasat, ezenkiviil a programozo kijelzéjének
vagy mlkodésének varatlan viselkedéséhez vezethet.llyen interferencia esetén a programozét
helyezze tavolabb az elektromos késziilékektdl, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a palca vezetéke
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és a kabelek nem keresztezik egymast. Az egyidejlileg beiiltetett eszkdzokbdl, példaul kamrai
keringéstamogatd készllékbol (VAD), gyogyszerpumpabdl vagy inzulinpumpabdl szarmazo
elektromos interferencia vagy ,zaj" zavarhatja az impulzusgenerator lekérdezésére vagy
programozasara szolgald telemetrids kapcsolat kialakitasat vagy fenntartasat. llyen interferencia
jelenléte esetén helyezze a palcat az impulzusgenerator f6lé, és arnyékolja le mindkett6t sugarzasallo
anyaggal.

lonizald sugarzassal végzett terapia. Nem lehet megadni egy biztonsagos sugarddzist, sem
garantalni-az impulzusgenerator megfeleld miikodését ionizald sugarzasnak vald expozicié utan.
Tobb tényezd egylttesen hatarozza meg a sugarkezelés hatasat a beliltetett impulzusgeneratorra:
ilyen‘példdul az impulzusgenerator tavolsaga a sugarnyalabtdl, a sugarzas tipusa és energiaja,

a ddzisintenzitas, az impulzusgenerator teljes élettartama soran leadott sugarddzis, valamint az
impulzusgenerator arnyékolasa. Az ionizald sugarzas hatasa impulzusgeneratoronként kiilonb6z6
lehet; és a zavartalan mUkodéstdl a terapia megsziinéséig terjedhet. Az ionizald sugarzas forrasai
jelentdsen kildnboznek a beliltetett impulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges hatasukban. Tobb
terapias sugarforras képes megzavarni a képes megzavarni VAGY KAROSITANI a beiiltetett azt:
ilyenek példaul a rosszindulati daganatok kezelésére hasznalt sugarforrasok, igy a radioaktiv kobalt, a
linedris gyorsitok;a radioaktiv brachyterapias eszkdzok és a betatronok. A terapias sugarkezelési ciklus
elétt.a beteg sugarterapias onkoldgusanak és kardioldgusanak vagy elektrofizioldgus szakorvosanak
mérlegelnilik kell-az 6sszes kezelési lehetdséget, tobbek kozott a késziilék fokozott utdellendrzését és
cseréjétis.

Egyéb megfontolandd lehetdségek:

» " Azimpulzusgenerator learnyékolasasugarzasallo anyaggal, fliggetleniil az impulzusgenerator
és a:sugarnyalab kdzotti tavolsagtol.

»  Asugarkezelés kozben torténd betegmonitorozas szintjének megallapitasa

Ertékelje az impulzusgenerator miikodését a sugdrkezelés alatt és utan, a lehetd legtobb funkcié
kiprobalasaval. (Lasd: ,Azimpulzusgenerator utdellendrzése terapia leadasa utan”, 16. oldal.)

Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, az iddzitése, valamint a sugarkezelési protokollhoz viszonyitott
gyakorisaga a beteg aktualis egészségi-allapotatdl fiigg, ezért ezeket a beteget kezeld kardiologusnak
vagy elektrofizioldgus szakorvosnak kell meghatdroznia.

Az impulzusgenerator automatikusan, 6ranként végez diagnosztikai‘eljarasokat, ezért az
impulzusgenerator mikddésének kiértékelését nem szabad befejezni; amig at nem tekintették
az impulzusgenerator legfrissebb diagnosztikai adatait (a.sugarterhelés utan legalabb egy éran
at). Eléfordulhat, hogy a sugarterhelésnek a beliltetett impulzusgeneratorra gyakorolt hatasai
csak bizonyos idével az expozicié utan mutathatok ki Ezért szorosan figyelemmel kell kisérni az

n
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impulzusgenerator m(ikodését, és a funkciok sugarterapia utani hetekben vagy hdnapokban t6rténé
beprogramozasakor gondosan kell eljarni.

Elektrokauterezés és RF-ablacid. Az elektrokauterezés és az RF-ablacié kamrai arrhythmiakat
és/vagy kamrafibrillaciot valthat ki, valamint nem megfelel6 sokk leadasat és a sokk utani ingerlés
gatlasat okozhatja, ezenkiviil a programozd kijelz6jének vagy mlkodésének varatlan viselkedéséhez
vezethet. Emellett dvatosan kell eljarni, ha beiiltetett késziilékkel é16 betegnél hajtanak végre
barmilyen tipusu kardialis ablaciot. Ha orvosilag indokolt az elektrokauterezés vagy az RF-ablacio,

a beteget és'a késziiléket érd sériilés kockazatanak csokkentése érdekében tartsa szem el6tt a
kovetkezéket:

» - Tartson legalabb 30 cm (12 in) tavolsagot az elektrokauterizacios és RF-ablacios berendezések,
valamint a programozo és a telemetrias palca kdzott. Hasonldképpen tartson ugyanilyen
tavolsagot a programozd és a telemetrias palca, valamint a beteg kozott is az emlitett
beavatkozasok kozben.

»  Programozza az impulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva) Gzemmadra.
»~ Alljon rendelkezésre kiilsé defibrillacids eszkoz.

»  Kerillje el az elektrokauter eszkdz0k vagy az ablacios katéter kozvetlen érintkezését az
impulzusgeneratorral és a szubkutan elektroddal.

»  Tartsa minél tavolabb az elektromos aram Utjat az impulzusgeneratortdl és a szubkutan
elektrodtol.

» - Haa készlilékhez vagy a szubkutan elektrddhoz kozeli szoveteken végeznek RF-ablacidt
és/vagy elektrokauterezést, ellendriznikell az impulzusgenerator miikodését. (Lasd: ,Az
impulzusgenerator utdellendrzése terapia leaddsa utan”, 16. oldal.) Elektrokauterezés
esetén, halehetséges, bipolaris elektrokauter rendszert hasznaljon, valamint rovid, szakaszos,
szabalytalanimpulzusokat a lehetd legalacsonyabb energiaszinten.

A beavatkozas végén az impulzusgeneratort allitsa vissza Therapy.On (Terapia bekapcsolva)
Uzemmddba.

Litotripszia. Az extrakorporalis Iokéshullammal végzett litotripszia (ESWL) elektromagneses
interferenciat és az impulzusgenerator karosodasat okozhatja. Ha az ESWL orvosilag indokolt, az
impulzusgeneratorral valo kolcsonhatas kockazatanak csokkentése érdekében-az alabbiakat kell
figyelembe venni:

»  Ne fokuszalja a litotripszias energianyalabot az impulzusgenerator beliltetési helyének
kozelébe.
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» A nem megfeleld sokkok megeldzése érdekében programozza az impulzusgeneratort Therapy
Off (Terapia kikapcsolva) Gizemmadba.

Ultrahang-energia. A terapias ultrahang (pl. k6zuzas) energidja karosithatja az impulzusgeneratort.
Ha a terapias ultrahang alkalmazasa elker(ilhetetlen, keriilje az impulzusgenerator helyének kozelébe
vald fokuszalasat. A jelenlegi ismeretek szerint a diagnosztikus ultrahang (pl. echokardiogréfia) nem
karos az impulzusgeneratorra.
Vezetett elektromos aram. Az olyan orvosi eszkdzok, kezelések, terapiak vagy diagnosztikai
vizsgalatok, amelyek a betegbe elektromos dramot vezetnek, zavarhatjak az impulzusgenerator
mikddését. A vezetett elektromos aramot hasznald orvosi terapiak, kezelések és diagnosztikai
vizsgalatok (pl. TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai tesztelés,
elektromyographiavagy idegi vezetéses vizsgalatok) zavarhatjak az impulzusgenerator mikodését
vagy karosithatjak azt. A kezelés el6tt programozza az eszkozt Therapy Off (Terapia kikapcsolva)
Uzemmodba, és ellendrizze a készlilék teljesitményét a kezelés alatt. A kezelés utan ellendrizze az
impulzusgenerator mikodését. (Lasd: ,Az impulzusgenerator utdellendrzése terapia leadasa utan”,
16..0ldal.)
Transzkutan elektromos idegstimulalas (TENS). A TENS soran elektromos aram folyik a testen
keresztiil; ami-zavarhatja'az impulzusgenerator mikédését. Ha a TENS orvosi szempontbdl sziikséges,
ellendrizze a TENS kezelési beallitasait az impulzusgeneratorral vald kompatibilitas szempontjabol. A
kévetkezé Utmutatasok csdkkenthetik a kdlcsonhatas valdszinliségét:

» > Helyezze a TENS-elektrodokat alehetd legkdzelebb egymashoz és a lehetd legtavolabb az

impulzusgeneratortol és a szubkutan elektrodtol.

»~ ATENS energiakibocsatasat allitsa aklinikailag elfogadhatd legalacsonyabb értékre.

»  Mérlegelje a szivmuikodés monitorozasat a TENS alkalmazasa kozben. A TENS szakrendel6ben
torténd alkalmazasakor tovabbi lépéseket lehet tenni.az interferencia csokkentésére.

»  Haszakrendel6ben térténd alkalmazas soran interferencia gyanithatd, kapcsolja ki a TENS-
egységet.

Ne valtoztassa mega TENS bedllitasait, amig nem gy6z6dott meg arrdl, hogy az Uj beallitdasok nem
zavarjak az impulzusgenerator mikodését.

Ha a TENS végzése orvosilag aklinikai korilményektol tavol sziikséges (otthoni-hasznalat), a
kévetkezd utasitasokkal lassa el a beteget:

»  Ne valtoztassa meg a TENS beallitasait ésaz elektrodok helyzetét, amig erre utasitast nem kap.

»  Minden TENS-kezelés befejezéséhez el6szor kapcsolja ki akésziiléket, és utana vegye le az
elektrodokat.

13
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»  HaaTENS hasznélata kdzben a készlilék sokkot ad le a betegre, kapcsolja ki a TENS késziiléket,
és forduljon az orvosahoz. A TENS alkalmazasa kdzben a programoz6 segitségével a kovetkezd
[épésekkel ellendrizze az impulzusgenerator mikddését:

1. Programozza az impulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva) izemmddra.

2. Figyelje megavalos idejl S-EKG-ket a TENS el6irt kimeneti beallitasai mellett, és jegyezze fel,
hogy mikor térténik megfelel6 érzékelés, illetve interferencia.

3. A monitorozas befejeztével kapcsolja ki a TENS készlléket, és programozza az
impulzusgeneratort Therapy On (Terapia bekapcsolva) izemmadra.

A TENS befejezése utanvégezze el azimpulzusgenerator gondos utdellendrz értékelését, hogy
megbizonyosodjon-arrél, hogy a késziilék mikddése nem szenvedett karosodast. (Lasd: ,Az
impulzusgenerator utéellendrzése terapia leadasa utan”, 16. oldal.) Tovabbi felvilagositasért
forduljon a-Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhatd elérhetségen.

Emelkedett nyomas. A Nemzetkdzi Szabvanyiigyi Szervezet (1SO) tdlnyomasos oxigénterapianak
(HBOT) kitett betiltethetd impulzusgeneratorok esetében nem hagyott jova szabvanyositott
nyomasprobat. A HBOT kévetkeztében fellépd magas nyomasok karosithatjak az impulzusgeneratort.
HBOT-program megkezdése €l6tt a-betegnek fel kell keresnie a kardioldgusat vagy elektrofizioldgus
szakorvosat, hogy részletes tajékoztatast kapjon az egészségi allapotatdl fliggd lehetséges
kovetkezményekrol. HBOT esetén a készllék gyakoribb utdellendrzésére lehet szitkség. Nagy
nyomasnakvald kitettség utan ellendrizni kell az impulzusgenerator makddését. (Lasd: ,Az
impulzusgenerator utdellenérzése terapia leadasa utan”, 16. oldal.) Ennek a kiértékelésnek a
terjedelme, az id6zitése, valamint a nagy nyomasnak valé-expoziciéhoz viszonyitott gyakorisaga

a beteg aktualis egészségi allapotatol fligg, ezért ezeket a beteget kezel6 kardioldgusnak vagy
elektrofiziologus szakorvosnak kell meghataroznia:A készilékspecifikus nagy nyomasu tesztelés
eredmeényeire vonatkozo tovabbi tudnivalokat a-megfeleld impulzusgenerator kézikdnyvében kell
ellenérizni. Ha tovabbi kérdései vannak, forduljona Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhat6
elérhetdségen.

Otthoni és munkahelyi kornyezetek

Elektronikus aruvédelmi (EAS) és biztonsagi rendszerek. Vilagositsa fel a betegeket arrol, hogy
miként kertiljék el a lopas elleni és-biztonsagi kapuk, a radiofrekvencias azonositd (RFID) berendezést
tartalmazd elektronikus cimkehatastalanitok és -leolvasok hatasat a kardialis készilékek mikddésére.
llyen rendszerek lizletek bejaratanal és kijaratanal, pénztarpultoknal, kdzkdnyvtarakban, illetve
beléptetérendszerekben talalhatdk. A betegeknek keriilnilik kell ahosszabb idej( tartdzkodast

lopas elleni és biztonsagi kapuk vagy cimkeleolvasok kézelében, és nem tdmaszkodhatnak azoknak.
Ezenkiviil a betegeknek tilos a pénztarpultra szerelt vagy kézi lopdsgatldcimke-hatastalanitd
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rendszernek tamaszkodniuk. A lopas elleni kapuk, a biztonsagi kapuk és a belépés-ellenérz6
rendszerek nem valészin(, hogy befolyasoljak a kardialis készlékek mikddését, amikor a betegek
normalis sebességgel athaladnak rajtuk. Ha a beteg lopas elleni, biztonsagi vagy belépés-ellendérzé
elektronikus rendszer kozelében tlineteket tapasztal, azonnal tavolabb kell mennie és tajékoztatnia
kell az orvosat.

Utankovetési vizsgdlat

Magas sokkolasi impedancia. A leadott sokkolasbél szarmazd, 110 ohmnal magasabb kimutatott
sokkoldsi impedanciaérték a rendszer optimalistdl eltér elhelyezésére utalhat. Ugyelni kell arra, hogy
mind az impulzusgeneratort, mind az elektrodot kdzvetlenlil a fasciara helyezziik ugy, hogy ne legyen
alattazsirszovet. A zsirszovet jelentds impedanciat okozhat a nagyfesziiltségl sokkaram palyajan.

Alacsony sokkolasi impedancia. A leadott sokkolasbdl szarmazd, 25 ohmnal alacsonyabb kimutatott
sokkoldsi impedanciaérték az impulzusgeneratorral kapcsolatos problémara utalhat. Lehetséges,
hogy aleadott sokkban Iépett fel zavar, és/vagy az impulzusgenerator altal késébb végzendd terapia
soran is felléphet zavar.Ha 25 ohmnalalacsonyabb kimutatott impedancia figyelheté meg, ellendrizni
kell azimpulzusgenerator megfeleld mikodését.

A konverzio tesztelése. Az arrhythmiakonverzid tesztelése soran a sikeres VF- vagy

VT-konverzié nem jelent biztositékot arra, hogy posztoperativ konverzio is-|étrejon. Ne feledje,

hogy a beteg egészségi allapotanak,.a gydgyszeres kezelésének és mas koriiményeknek a valtozasa
megvaltoztathatjaa defibrillacids kiiszobértéket (DFT), aminek kovetkeztében a mitét utan
lehetséges, hogy nem torténik meg-az arrhythmia konverzioja. Konverzids teszttel ellendrizze, hogy
az impulzusgenerator rendszer felismeri-e a beteg tachyarrhythmiait és:-megsziinteti-e azokat, ha a
beteg allapota megvaltozott, vagy a paramétereket jraprogramoztak.

Az orszagot elhagyo beteg utéellendrzésének szempontjai. Az impulzusgenerator
utdellendrzésének vizsgalati szempontjait elére végig kell gondolni az olyan betegek esetében, akik
a készilék beliltetésének helyétdl eltérd orszagba terveznek utazni vagy koltdzni. A készilékekkel
kapcsolatos szabalyozasi viszonyok és a programozé:ehhez kapcsolodd szoftverkonfiguracioi
orszagonként eltéréek lehetnek, bizonyos orszagokban bizonyos eszkdzok utdellendrzé vizsgalata
nem engedélyezett vagy.nem lehetséges. A késziiléknek abeteg célorszagaban térténd
utdellendrzésének megvaldsithatdsagaval kapcsolatban forduljon aBoston Scientific-hez a hatlapon
talalhatd elérhetéségeken.

Explantalas és az impulzusgenerator drtalmatlanitasa

Kezelés explantalaskor. Explantalas el6tt a nemkivanatos sokkok, a terapias anamnézis fontos
adatainak elvesztése és a hangjelzések elkertilése érdekében végezze el a kdvetkezket:

»  Programozza az impulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva) izemmddra

15
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»  Tiltsa le a hangjelz6t, ha van ilyen.

o Kezelés artalmatlanitaskor. Tisztitsa meg és fertdtlenitse az impulzusgeneratort a bioldgiai
veszélyforrasok kezelésénél szokasos technikakkal.

Kiegészité elbvigyazatossagiinformaciok

e Azimpulzusgenerator utéellendrzése terapia leadasa utan. Minden olyan mdtét vagy orvosi
beavatkozas utan, amely esetlegesen befolyasolhatja az impulzusgenerator mlikodését, alapos
utdellendrzést kell végezni, amelynek az alabbiakbol kell dlInia:

»~ 2Az impulzusgenerator lekérdezése programozoval

» _Atarolt események, a hibakddok és a valos idejli S-EKG-k attekintése az 6sszes betegadat
mentése el6tt

» A szubkutan elektrdd impedancidjanak tesztelése
» Az elem éllapotanak ellendrzése
»  Barmilyen kivantjelentés nyomtatasa

» A megfelel6 végsé programozas ellendrzése, miel6tt engedélyezi, hogy a beteg elhagyja a
kérhazat

» _Amunkamenet befejezése

Lehetséges nemkivanatos események

Az S-1CD rendszer beiiltetésével dsszefliggésbe hozhatd lehetséges nemkivanatos események tdbbek kozott,
de nem kizarolagosan, az alabbiak:

e pitvari vagy kamrai arrhythmia felgyorsulasa vagy kivaltasa

e nemkivanatos reakci¢-az indukcios tesztelésre

e arendszerre vagy gyogyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcio
e Vérzés

e avezetd torése

e (iszta kialakulasa

e halal

o késleltetetten leadott terapia

e diszkomfortérzés vagy hosszan tartd gydgyulas a bemetszésnél
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az elektrod deformalddasa és/vagy torése

az elektrdd szigetelésének meghibasodasa
erozio/kitliremkedés

a terdpia leadasanak sikertelensége

laz

haematoma vagy seroma

haemothorax

az elektrod nem megfeleld kapcsolata az impulzusgeneratorral
képtelenség az impulzusgeneratorral torténd kommunikaciora
képtelenség defibrillalasra vagy ingerlésre

nem megfelelé sokkolas utaniingerlés

nem megfelelé sokkleadas

fert6zés

felsé végtagi sériilés vagy fajdalom;ideértve a kulcscsontot, vallat és a kart is
keloidképzddés

elmozdulds vagy kilazulas

izom- vagy idegstimulacié

idegkarosodas

szervsérlilés vagy perforacio

pneumothorax

diszkomfortérzés sokkolas vagy ingerlés-utan

az elem id§ el6tti lemertilése

véletlenszer(i részegységhibak

stroke

szubkutan emphysema

a rendszer muitéti revizioja vagy cseréje

eszméletvesztés

17
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e szovetkarosodas
e szOvetek pirosodasa, irritacioja, zsibbadasa vagy elhaldsa
e érsérlilés vagy perforacio

Ha nemkivanatos események Iépnek fel, javitd invaziv beavatkozas és/vagy az S-1CD rendszer modositasa
vagy eltavolitasa valhat sziikségessé.

Az S-1CD rendszer betiltetésével kezelt betegeknél pszichés zavarok is felléphetnek, egyebek mellett ideértve
az alabbiakat:

e depresszid/szorongas

o félelemakészilék meghibasodasatol

e asokktolvalo félelem

o . képzelt sokk

Akésziilékkel kapcsolatbanbekdvetkezd barmilyen sulyos eseményt be kell jelenteni a Boston Scientific-nek,
valamint az illetékes helyi szabalyozd hatdsagnak.
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UZEMELTETES

A programozo kezdeti beallitasa

(somagolas

A programozé csomagoldsa az alabbiakat tartalmazza:

e 3200 modellszamu programozé eldre telepitett szoftverrel

e 3203 modellszamu telemetrids palca

e 3204 modellszamU kiilsé tapegység és valtakozé aramu tapkabel

Szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolast, hogy az dsszes alkotdelemet tartalmazza-e. Sériilés jele esetén

ne hasznalja.

Sériilés esetén a terméket juttassa vissza a Boston Scientific részére. Visszakiildésre szolgald csomagolasért
és tovabbi Utmutatasért forduljon a Boston Scientific vallalathoz a jelen kézikonyv hatlapjan talalhaté
elérhetdségen.

19
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A programozo vezérldszervei és csatlakozasai

Hangerd-szabalyoz6 —\ /— Ki-/bekapcsologomb
Telemetrias palca
csatlakozonyildsa X

Kiils6 tapegység
¢satlakozdja

k microSD™ nyilas

20

14abra: Vezérloszervek és kiilsé csatlakozasok

A programozo feltéltése

A programoz6 elsédlegesena valtakozd aramu kiilsé-tapegységrél-valo lizemeltetésre szolgal, de elemrél is
mUkodtethet6, amennyiben-a-belsd elem megfelelden fel van tdltve. A programozd eleme mindig toltédik,
amikor a valtakozé aramu kiilsé tapegységhez van csatlakoztatva. Az elem megfeleld toltottségének
fenntartasa érdekében a programozét hasznalaton kiviilis ajanlott a killsé tapegységhez csatlakoztatva
hagyni.

Megjegyzés: Ha aktiv.telemetrias munkamenet alatt a programozo nincs valtakozé aramu
hélézathoz csatlakoztatva, és 45 percig'semmilyen miveletet nem végeznek vele,
az aktudlis munkamenet adatai elveszhetnek.

A teljesen lemeriilt elem jellemzé toltésiideje’5 6ra.Ha azonban a programozo toltés kdzben hasznalatban
van, hosszabb ideig tarthat az elem feltdltése.
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Aképerny6 jobb felsd sarkaban talalhat6 akkuallapot-jelz6 a késziilék bekapcsolt allapotaban mutatja a f6

elem toltottségét:

¢ Mind a négy sav vilagit (z6ld) - Az elem t6ltottsége 100%

o Harom sav vilagit (zold) - Az elem t6lt6ttsége 75%

o Kétsav vilagit (sarga) ='Az elem toltottsége 50%

o Egy savvilagit (piros) - Az elem toltottsége 25%

Ahogy az elem toltottsége csokken,a programozo képerny6jén egymas utan a kdvetkez6 riasztasok jelennek

meg.

e Aprogramozo elemtdltottsége alacsony

oA programozo eleme kritikusan-alacsony toltottségi

o Az eszkdz lemerdilt

A programozé feltoltése:

1. . ~Csatlakoztassa a kiilsé tapegység csatlakozokabelét a programozdhoz (1abra 20. oldal.).

2. Dugja bele a kiilsé tapegység tapkabelét valtakozd aramu halézati aljzatba.

Figyelem:
Figyelem:

Megjegyzés:

A programozcét kizarolag a mellékelt kiilsé tapegyséqggel szabad hasznalni.
Az egyéb tapeqységek hasznalata karosithatja a programozot.

Az dramlités kockdzatanak elkertilése érdekében a programozo kiilsé tapegységét
kizarélag foldelt elektromos aljzathoz szabad csatlakoztatni.

Atdpkabelek a 230 V-os valtakozd dramu héldzathoz torténd
csatlakoztatdsra szolgdlnak. A mellékelt tapkabelt haszndlja, amely
pontosan megfelel a valtakozd dramu elektromos aljzatnak.
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A programozo hasznalata

A programozo bekapcsolasa
A programozd ki-/bekapcsold gombja a képernyd bal felsé sarka folott és mogott talalhatd mélyedésben van
(1 abra). Nyomja meg a gombot, és tartsa nyomva addig, amig a képerny6 be nem kapcsolodik.

Megjegyzés: Ha a programozdt nem lehet bekapcsolni, mikézben a kiilsé tapegységen
keresztiil valtakozé aramu halézathoz van csatlakoztatva, el6szér huzza ki a kiils6
tapeqység vezetékét a programozdbdl. Nyomja meg a programozd ki-/bekapcsold
gombjat, és tartsa nyomva addig, amig a képernyé be nem kapcsol. Ezutan ujra
csatlakoztathatd avaltakozé dramu haldzathoz, a kiilsé tapegységen keresztiil.

A programozo hangerejének valtoztatdsa

A programozd altal kiadott-hangok hangereje atmenetileg a hangeré-szabalyozdval allithato
(1.abra 20. oldal:), A programozo Ujrainditasakor ez a szint automatikusan visszaall az alapértékre.

A programozo Suspend.(Felfiiggesztett) izemmddba kapcsoldsa

A programozé automatikusan'a Felfiiggesztett Gzemmaodba lép, hogy energiat takaritson meg. Ebben az
izemmadban a kijelz6 nem mutat semmit.

A programozd a kovetkezd esetekben Iép Felfiiggesztett izemmaodba:
¢ haroviden megnyomjak, majd-felengedik a ki-/bekapcsoldgombot

e aprogramozo nincs kiilsé tapegységhez csatlakoztatva, nincs aktiv-adatcsere az S-1CD
impulzusgeneratorral, és 15 percig'nem volt felhasznaldi mivelet

A ki-/bekapcsold gomb révid megnyomasa utan a programozo Ujra normal mikddésre valt.

A programozo kikapcsoldsa

Kétféle modon lehet kikapcsolnia programozot:

1. Nyomja meg a ki-/bekapcsold gombot, és tartsa nyomva addig, amig meg nem jelenik a System
shutdown (Rendszerleallitas) meni. A felugrd ablakban valassza:a Power off (Kikapcsolas) lehetdséget, és
az OK gomb megnyomasaval hagyja jova.
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2. Aprogramozd inditoképernydjén nyomja meg a Power Off (Kikapcsolas) gombot, és a megerdsité
kérdésre valassza az OK lehetdséget.

A programozo érintoképernyéjének hasznalata

A programozd folyadékkristalyos (LCD) érint6képernyGvel van felszerelve. A képerny6 a megtekintéshez
alkalmas kivant sz6gbe allithatd a programoz6 hatuljan talalhat6 kitamaszto segitségével. A programoz6
kezelését a felhasznalo kizarélag oly modon végzi, hogy az ujjaival megérinti a képerny6 megfeleld terileteit.
A képernyén megjelend listak gdrgetéséhez mozgassa az egyik ujjat a listan felfelé vagy lefelé. Ha széveget
kell beirni, a képernydn billentylizet jelenik meg.

Megjegyzés: . A programozd képernydje (ivegbdl vagy akrilbdl késziilt, és eltdrhet, ha a

programozot leesik, vagy erésebben megqlitddik. Ne hasznélja a programozét,
ha a képernydje eltért vagy megrepedt, mert ez sériilést okozhat.

A'palca hasznalata

A3203-as modellszamu palca (a tovabbiakban: palca) teszi lehetGvé a programozo és az impulzusgenerator
kdzotti kommunikaciot.

Megjegyzés: A programozdval kizdrélag a 3203-as-modellszamu
telemetrids palcdt szabad hasznalni.

Megjegyzés: A pdlca nem steril eszkoz. A palcat tilos sterilizalni. A steril teriileten
térténd hasznalat el6tt a palcat steril véddcsomagolasban kell tarolni.

Megjegyzés: A programozé nem steril és nem sterilizalhaté.
A steril-tertileten kivil kell maradnia.

A palca programozdhoz valo csatlakoztatasahoz csusztassa a palca vezetékének csatlakozdjat a programozo felsd
szélének hatuljan talalhatd- kommunikacids csatlakozonyilasba (1abra 20. oldal.).

A palca levalasztasahoz fogja meg a palca vezetékének csatlakozojat, €s dvatosan hdzza ki a kommunikacios
csatlakozonyilasbol.

Megjegyzés: A palca programozordl torténd levalasztasat tilos.a kabelek meghuzasaval,
rangatdsaval végezni. Ez ugyanis a kabel rejtett sériilését okozhatja. A megsériilt
kabel ronthatja a vezeték nélkdli kommunikacids képességeket, és el6fordulhat,
hogy a palcat ki kell cseréini.
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Az optimalis telemetriahoz arra van szlikség, hogy a palcat kozvetlenil a beliltetett impulzusgenerator
folé helyezzék. Jollehet tgy tlinhet, hogy a programoz6 nagyobb tavolsagban is kommunikal az
impulzusgeneratorral, a programozast minden esetben kdzvetleniil a beliltetett impulzusgenerator folé
helyezett palcaval kell végezni.

Figyelem: A programozo altal hasznalt frekvenciasavokkal (402-405 MHz az
impulzusgenerator és 2,4 GHz a nyomtatd esetében) megegyezé frekvencian
miikodé berendezések jelenléte zavarhatja az adatkommunikdciét. Még akkor is
el6fordulhat interferencia, ha a masik berendezés megfelel a Radiézavar-elhdritdsi
Nemzetkozi Kildnbizottsdg (CISPR) zavarkibocsatasi kévetelményeinek. Az RF-
interferencia cs6kkenthetd azzal, ha névelik a tavolsdgot a zavart okozo késziilék,
valamint a programozd, valamint az impulzusgenerator vagy a nyomtatd kézétt.
Ha tovédbbra is vannak kommunikdciés problémadk, tekintse at a jelen kézikonyv
Hibaelharitas cimdi fejezetét.

Ha megszakad a telemetrias kapcsolat, a képernyd sarga szin(re valt, és a ,Communication Loss”
(Kommunikacié megszakadt) Gzenettel figyelmezteti a felhasznalot. Helyezze at a palcat, hogy létrejojjon a
kommunikacio. A programozo visszatér a telemetria kimaradasa el6tti aktiv képernyéhéz, ha megtalalta az
impulzusgeneratort, és.a programozas folytathato.

Megjegyzés:  Ha nem sikerilhelyredllitani a kommunikaciét, a munkamenetet be kell fejezni, és
az impulzusgenerator keresésével jra kell inditani.

Navigalas

A programozd grafikus felhasznaldi fellilete teszilehetdvé az S-ICD.rendszer iranyitasat és vezérlését.

A navigacids sav és aképernyd felsd részén'megjelend ikonok segitségével lehet navigalni a
programozoészoftver egyes-oldalai kozétt. Ezenkiviil az impulzusgeneratorral valé online (aktiv) kommunikacio
alatt a képernyd alsd részén folytonos szubkutan elektrokardiogram (S-EKG) lathato.

A képernyd fejrésze

Ha a programozo offline allapotban van (nincs aktiv kommunikacio),a képerny6 fejrészén az elem allapotanak
kijelzése lathatd.

A tarolt munkamenetek offline megtekintésekor a képernyd fejrészén az alabbiak lathatok:
e abetegneve

e terdpia be-/kikapcsolva

e azelem allapotjelzéje
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Amikor a programozo online allapotban van (aktiv kommunikaciot végez), a képernyd fejrészén az alabbiak
lathatok:

e terapia be-/kikapcsolva

e abetegneve

e abeteg pulzusszama

e aprogramozdelem dllapotjelzdje és a telemetrias allapotjelz6
e aképernyd elnevezése

e amentd jellegu sokk ikon

Navigacids sav

Online allapotban a-programoz6 képernydi kdzotti navigalas elsédleges eszkdze a navigacids sav. A navigacios
sav-a-programoz6 képernydjének felsd részén lathatd, és a kivalasztott képerny6khoz tartozd ikonok kiemelten
jelennek'meg.

1tablazat: Az ikonok ismertetése 26.oldal. talalhato 1. tablazat (Az ikonok ismertetése) a programozd
ikonjainak listajat tartalmazza-a megfeleld leirasokkal.

A programozo ujrainditasa

A programozd szoftvere dnmagat ellendrzi, és altalaban a rendszer szamos hibaallapotat képes érzékelni;
ilyenkor automatikusan ujrainditast kezdeményez. A programozd.altal kezdeményezett Ujrainditasi [épéssor
elvégzéséhez kdvesse a képernydn megjelend utasitasokat.

A programozé kézi Ujrainditasa az alabbi esetekben valhat sziikségessé:
e hanem tud kilépniegy képerny6boél
e haaz operacios rendszer nem reagal

A kézi Ujrainditashoz nyomja meg a ki-/bekapcsologombot, és tartsa nyomva addig, amig a rendszerleallitas
meni meg nem jelenik a képernydn. A felugrd ablakbanvalassza‘a Restart (Ujrainditas) lehet6séget, és az OK
gomb megnyomasaval hagyja jéva.

Ha a programozé nem reagal az djrainditasi folyamatra; forduljon a:Boston Scientific vallalathoz a hatlapon
talalhatd elérhetdségen.
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1tablazat: Az ikonok ismertetése

lkon

Leiras

Felhasznaloi alkalmazas

Fémend ikon

LehetGvé teszi, hogy a felhasznalo visszalépjen a fémendibe.

Automatikus bedllitas ikon

LehetGvé teszi, hogy a felhasznalo elérje az Automatic Setup
(Automatikus beallitas) meniit.

Készulékbeallitasok ikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznalé megnyissa az S-ICD device
settings (S-1CD késziilék beallitasai) képernyét.

Késziilékallapot ikon (nyitott mappa és

bezart mappa)

Lehet6vé teszi, hogy a felhaszndlé megnyissa az S-ICD device
status (S-1CD kész(ilék allapota) képernydt. A felnasznald
megtekintheti az utols¢ frissités ota leadott sokkok szamét,
valamint az S-1CD kész(ilék elemének fennmaradd élettartamat.

Betegnézetikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznalo megnyissa a korlap képernydt.
A felhasznalé megtekintheti az S-1CD késziilék elemének hatralévo
Gizemidejére vonatkozo adatokat.

Rogzitett s tarolt S-EKG epizddok
ikonja

LehetGvé teszi, hogy a felhasznald megnyissa a rogzitett S-EKG és
a tarolt epizod képernydket.

Indukcios teszt ikon

LehetGveé teszi, hogy a felhaszndld megnyissa az indukcids
képernyot.

Manualis sokk ikon

Lehetévé teszi, hogy a-felhaszndléd megnyissa a manualis sokk
képernyét.

Az elemtoltottség és a telemetrids jel
er6sségének mérdje

A méré bal oldalan lthatja a felhasznald a programozd elemének
toltottségi allapotat. A mérd jobb oldalan lathato a telemetrids jel
eréssége.

S-EKG rogzitése

Lehetdvé teszi, hogy.a felhasznald é16 S-EKG-t régzitsen.

S-EKG-megjelenitési beallitasok

Lehetdvé teszi, hogy.a felhasznald az €16 S-EKG felvételen
madositsa.a nagyitast és-a-pasztazasi sebességet.

v

Pulzusszam ikon

Lehetdvé teszi, hogy a felhasznald megtekintse az aktualis
szivfrekvenciat.

Mentd jellegU sokk ikon

LehetGvé teszi, hogy a felhasznald ment6 jellegi sokkot
alkalmazzon

LehetGségvalaszto kapcsold

Lehetdvé teszi; hogy a felhasznald két lehetdség kozil az egyiket
(példaul Avagy B) valassza
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A programozo konfiguralasa

A programozo beallitasainak konfiguralasa

A programozét az impulzusgeneratorral folytatott adatkommunikacio el6tt konfiguralni kell. Ide tartozik a
datum- és idéformatum, azid6zona, a nyelv és a nyomtatd beallitasa. Miutan a kezdeti beallitasi folyamat
soran konfiguralta a beallitasokat, ezek alapértelmezett paraméterekké valnak, és normal esetben ezeket nem
kell megvaltoztatni az egyes munkamenetek alkalmaval.

A programozd beallitasainak konfiguralasa:

1. A Programmer Settings (Programoz6 beallitasai) képerny6 megjelenitéséhez nyomja meg (2 abra)
a Programmer Settings (Programozd beallitasai) gombot a programozo inditoképernyéjén (3 abra
28. oldal.).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEM™ S-ICD Systel’n

Boston
Scientific

2 abra: A programozo inditoképernydje
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Programmer Settings

3-abra: A Programozo beallitasai képernyd

2. CAz egyes bedllitasok eléréséhez valassza ki a megfeleld sort. A kdvetkez6 beallitasok konfiguralhatok:
e datum- ésidéformatum

e~ id6ézona
e nyelv
e _nyomtato

Datum- és idéformatum

A datum- és id6formatum beallitasa:

1. AProgrammer Settings (Programozo bedllitasai) képernyGn valassza a Set Date and Time Format
(Datum- és idGformatum bedllitasa) lehetdséget (3 abra). Megjelenik a Date and Time Settings
(Datum- és idGbeallitasok) képernyd.

2. Valassza ki a kivant formatumot.

3. Avaltoztatasok mentéséhez és a Programmer Settings (Programozo beallitasai) képernydre valo visszatéréshez
valassza a Save (Mentés) gombot, vagy a valtoztatasok mentése nélkiila Programmer Settings (Programozd
beallitasai) képernydre vald visszatéréshez valasszaa Cancel (Mégse) gombot.
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Id6zona

Az iddzona beallitasa két S-1CD rendszer-paramétert vezérel, egyet a programozo (a képernydkon és a
kinyomtatott jelentéseken lathatd idd), a masikat az impulzusgenerator szamara (az elektromagneses
interferencia {EMI} értékét minimalizalni hivatott elektronikus sz(ir6).

A programoz¢ helyes id6zéna-beallitasa azt eredményezi, hogy a lekérdezett impulzusgeneratorok
elektronikus sz(réinéla haldzati fesz(iltség frekvencidja a megfelel régidban érvényes érték lesz.

Kozelebbrdl, azimpulzusgenerator halozatifrekvencia-sz(irje a lekérdezd programozd idézénajanak
megfeleléen-automatikusan 50-Hz vagy 60 Hz értékre lesz programozva.

Az id6zona beallitasa:

1.~ AProgrammer Settings (Programozo beallitasai) képernydn valassza a Set Time Zone (Id6zéna beallitasa)
lehetdséget. Megjelenik az idézéna-valasztasi képerny6 (4 abra 30. oldal.).

2.. ~Vélassza ki az ahhoz az id6zdnahoz tartozd gombot, amelyben a programoz6t hasznalni fogjak.
A kivalasztott gombon pipa jel jelenik meg.

3.~ Avaltoztatasok mentéséhez és aProgrammer Settings (Programozd beallitasai) képernydre vald
visszatéréshez valassza a Save (Mentés) gombot; vagy a valtoztatasok mentése nélkil a Programmer
Settings (Programoz6 bedllitasai) képernydre valo visszatéréshez valassza a Cancel (Mégse) gombot.

Abban-a ritka esetben, amikor egyetlen id6zéna-heallitashoz kiildnbdzd regionalis halozati frekvenciaértékek
tartoznak; két haldzati frekvencia kozott lehet valasztani. Valassza ki az annak a régidnak megfeleld helyes
frekvenciat, amelyikben a programozo talalhato.

Mivel annak érdekében, hogy megfeleljena sajat id6zona beallitdsanak, a programozo beallitja a lekérdezett
impulzusgeneratorok id6zdonait (és elektronikus frekvenciasz(irdjét), Ggyelni kell arra, hogy ha az uton 1évé
betegek lekérdezett késziilékének id6zonaja vagy orszdaga kiilénbodzik az allando tartdzkodasi helylkétél,
hazatérve visszaallitsak-az id6zonat.
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Set Time Zone

4 abra: |dézona beallitasa képernyd (gorgethetd lista)

Nyelvvalasztas

Akivalasztott nyelv bedllitasa:

1. A Programmer Settings (Programozo beallitasai) képerny6n valassza a Set Language (Nyelv beallitasa)

lehetdséget. Megjelenik a Language Settings (Nyelvi beallitasok) képernyd. A lista gorgetésével valassza
ki a nyelvet.

2. Avaltoztatasok mentéséhez valassza a Save (Mentés) gombot, vagy a valtoztatasok mentése nélkiil a
Programmer Settings (Programozo beallitasai) képernydre valdvisszatéréshez valassza a Cancel (Mégse)

gombot. Ha megvaltoztatjak a nyelvet, a programozd:magatol Gjraindul és visszatér a Startup (Inditas)
képernydre.

Nyomtato kivalasztasa

A programozd Bluetooth® vezeték nélkili technoldgidval kommunikal a nyomtatéval. A programozéval csak

a Boston Scientific altal jévahagyott nyomtatok hasznalhatok. A programozoval parositott és egyiitt hasznalt
nyomtatd kivalasztasa:

Megjegyzés: Egyes nyomtatdknal a programozo és a nyomtatd parositasdra vonatkozo
megerdsitésre van sziikség. llyen esetben részletesebben lasd a nyomtatd
gyartéjanak dokumentdciojat.
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy a nyomtatd be van kapcsolva, és az adott nyomtatotol fliggéen engedélyezve
van a vezeték nélkiili funkcid, illetve a nyomtatd USB-portjahoz csatlakoztattak a vezeték nélkiili adaptert.

A Programmer Settings (Programozo beallitasai) képerny6n valassza a Printer Setup (Nyomtatd
beallitasa) lehetGséget. Lehet, hogy a Printer Setup (Nyomtato beallitasa) képernyd (5 bra) egy korabban
konfiguralt, alapértelmezett nyomtatoként beallitott nyomtatdval jelenik meg. Ha még nem valasztottak
ki és konfiguraltak az alapértelmezett nyomtatot, a képernyd (res lesz, és a programozd vezeték

nélkili nyomtatot keres a teriileten. Megjelenik a keresés folyamatjelzé savja, amely arrol tajékoztatja a
felhasznalét, hogy a programozo most keresi a nyomtatokat.

Printer Setup O
[ib

Printer Model Name Printer Serial Number

¥ LR e ——— -
| Officejet 100 l MY29P910RC @‘

= SN S ‘_“__'.\v -
) OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 Y 5C:F3:70:8B:50:D8 @

e —— e ——————
| Officejet 100 MY328B13HD @

5 abra: A Printer Setup (Nyomtato bedllitasa) képernyé
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A keresés soran talaltak kdziil valassza ki a megfeleld nyomtatét. Ha a programozd nem talalt nyomtatot,
megjelenik egy ablak az errél tajékoztatd (izenettel. Futtassa Ujra a keresést, vagy térjen vissza a
Programmer Settings (Programozd beallitasai) képernyére a Cancel (Mégse) gomb kivalasztasaval.

Opcionalisan valassza ki a kivant nyomtatét a listardl, és a képernyén megjelend billenty(izet segitségével
nevezze at (legfeljebb 15 karakter). A nyomtatd sorozatszama megjelenik a nyomtato kivalasztasa soran.

A valtoztatasok mentéséhez és a Programmer Settings (Programozd beallitasai) képernydre vald
visszatéréshez valassza a Save (Mentés) gombot, vagy a valtoztatasok mentése nélkiil a Programmer
Settings (Programoz6 beallitasai)képernyGre valo visszatéréshez valassza a Cancel (Mégse) gombot. A
nyomtatd beallitasanak befejeztével megerdsitd képernyd jelenik meg.

Megjegyzés: A nyomtatdval kapcsolatos problémak esetén olvassa el a Hibaelharitas
részt.

A programozo szoftververzidja

A programozd szoftververzidjanak megtekintése:

1.

A Programmer Settings (Programozo beallitasai) képerny6n valassza az About Programmer (Programozd
névjegye)lehetdséget.Megjelenik a Programmer Software Version (Programozo szoftververzioja)
informacids képernyé.

A programozd szoftververzijanak informacios képernyéjén megjelenik a programozo szoftverének
aktualis verzidja.’A Programmer Settings (Programoz6 beallitasai) képernyGre valo visszatéréshez
valassza a Continue (Folytatas) gombot.

Megjegyzés: - A nyomtatott jelentések szintén tartalmazzak a programozé
szoftververziéit.
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Bluetooth® adatexport

A programozé konfiguralhat6 oly moédon, hogy vezeték nélkil exportaljon betegadatokat Bluetooth®
vezeték nélkiili technoldgiaval ellatott asztali szamitogépekre vagy laptopokra. A vezeték nélkili exportalas
funkcid hasznalatahoz a programozdt és az egyes szamitdgépeket egyesével parositani kell. A programoz6
szamitdgéppel vald parositasa kilonbozik a programozo és a nyomtato parositasanak eljarasatol.

1.

Megjegyzés: Az adatdtvitel Windows alatt mikédd szamitdgépeken lehetséges. Az adatatviteli
funkcié nem-érheté el tableten vagy okostelefonon.

Gy6z6djon'meg.arrdl, hogy a parositandd szamitdgép észlelhetd, mivel a programoz6 a parositasi
folyamat sordn kozeli szamitdgépeket keres.

Megjegyzés: Az ennek megvaldsitasara vonatkozo részletes utmutatas talalhatd a
Microsoft Windows sugdfdjljaiban, a ,Why can’t | connect my Bluetooth®
device to.my computer?” (Miért nem tudom csatlakoztatni Bluetooth®
eszk6zémet a szamitégépemhez?) altalanos cimszo alatt.

Amikor a kivant szamitdgépet észlelhetdvé tette, a programozd inditoképernydjén valassza az Export
Programmer-Data (Programozo adatainak exportalasa) gombot. Megjelenik az Export Programmer Data
Over Bluetooth® (Programozd-adatainak Bluetooth®-on torténd exportalasa) képernyd. A kozelben

lévé szamitdgépek kereséséhez és a parositasi folyamat megkezdéséhez valassza a Set Up Authorized
Computers (Engedélyezett szamitdgépek bedllitasa) gombot.

Akeresés befejeztével aképernydn megjelenik az észlelt szamitdgépek listdja (a legerdsebb Bluetooth®
jell harom szamitogép) az Unauthorized Computers Nearby (K6zelben lévé'nem engedélyezett
szamitogépek) (6 abra) fejrész alatt. Valassza ki a parositani-kivant szamitogépet, és a mellette [évé plusz
gomb megnyomasaval fejezze be-a parositast.

A parositasi folyamat soran-a-programozé €s a szamitogép azonos numerikus hozzaférési kulcsot kap, és
mindkét készliléken meg kell erdsitenie, hogy-a két szam azonos. A hozzaférési kulcs csak a parositas alatt
jelenik meg, ezzel ellenérizhetd, hogy a megfeleld késziilékeket parositjak-e.

A sikeres parositast az jelzi, hogy a szoban-forgd-szamitdgép az Unauthorized Computers (Nem
engedélyezett szamitogépek) oszlop helyett az Authorized Computers (Engedélyezett szamitogépek)
oszlopban jelenik meg.
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6. Azengedélyezett szamitogépek tetszés szerint atnevezheték. Nyomja meg a szamitogép nevéta
listaban, és tartsa lenyomva, amig meg nem jelenik a Rename an Authorized Computer (Engedélyezett
szamitdgép atnevezése) felugro ablak.

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

'—,-—:‘ .‘_—.h
RECORDS | 66:C4:25:9D:B6:62 | “ L DR. SMITH | 60:D8:19:AD:15:75 N

i_,_- s _ N
EXAM 1 § 77:B8:DD:4C:73:31 !I
— -
EXAM 2 I 31:B7:28:8C:38:71 “

6 abra: Szamitogép kivalasztasa Bluetooth®-adatatvitelre vald.engedélyezéshez
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A programozo iizemmdadjai
Online miikodés

A programozd felhasznaldi feliilete attdl fiiggden valtozik, hogy a programozd Online (aktiv adatcsere) vagy
Offline (nincs adatcsere a kivalasztott impulzusgeneratorral) allapotban van-e.

Online munkamenet akkor kezdédik, amikor a programozd és egy adott impulzusgenerator kozott telemetrias
kapcsolat jon létre.Sarga szini figyelmeztetd képernyd jelenik meg, ha aktiv adatcsere kézben a programozd
és az impulzusgenerator kozott megszakad a telemetrias kapcsolat. Ez akkor fordulhat el6, ha a palcat a
telemetrias kommunikacié hatdtavolsaganal messzebb helyezik, vagy ha zaj vagy targyak zavarjak meg

a kommunikaciot. A telemetrias kapcsolat helyreallitasaig nem érhet6ek el a programozasi parancsok, igy a
Rescue Shocks (Mentd jellegl sokkolas) sem.

A telemetrias kapcsolat.automatikusan-Gjra létrejohet, ha a megszakadasanak okat megsziintették
(pl. visszavitték a palcat az impulzusgenerator telemetrias tartomanyaba, vagy eltavolitottak a zavar- vagy
zajforrast). Ha a telemetrias kapcsolat nem all helyre egy percen bellil, inditsa tjra a munkamenetet.

Megjegyzés:-  Amikor approgramozd ésaz impulzusgenerator kdz6tt aktiva kommunikdacio, a
programozd hangjelzéssel figyelmeztet arra, hogy az impulzusgenerator sokkot
késziil leadni, akdr utasitasra torténik, akar észlelt arrhythmiara adott reakcio a
sokk. A figyelmeztetés a sokk leaddsdig vagy visszavondsaig tart.

Offline miikodés

A programozé akkor van offline allapotban; amikor nincs aktiv.adatcsere valamely impulzusgeneratorral. Az
offline munkamenetek alatt elérhetdk a programozé beallitasai, megtekinthetdk és/vagy kinyomtathatdk a
beteggel végzett tarolt munkamenetek.

A beteggel végzett tarolt munkamenetek

A betegek utdellendrzé vizsgalata soran a programozo-adatokat kérdez le az impulzusgenerator
memoriajabol. A programoz legfeljebb 50-beteggel végzett munkamenet vagy 90 napi munkamenet adatait
tarolja. Amikor megtorténik az 51. munkamenet; a programozé-automatikusan lecseréli-a legrégebbi tarolt
munkamenetet az Uj adatokkal. Emellett 90 nap elteltével-az egyes tarolt munkamenetek automatikusan
torlédnek a programozd kdvetkezd bekapcsolasakor.

35



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMOZO: UZEMELTETES

A tarolt munkamenetek a kdvetkezd informaciokat tartalmazzak:

o rogzitett S-EKG-jelentések (ideértve az indukcids S-EKG-ket is)
o korabbi epizodok adatai (a letoltott epizodokat is ideértve)

e Dbetegadatok

e akésziilék programozott bedllitasai

A beteggel végzett tarolt munkamenetek megtekintése:

1. Aprogramozo inditoképernydjén valassza ki a Stored Patient Sessions (Beteggel végzett tarolt
munkamenetek) lehetGséget.

2. Valasszaki a kivant munkamenetet.

A beteggel végzett tarolt munkamenetek végleges torlése:

3." A programozo inditoképernydjén valassza ki a Stored Patient Sessions (Beteggel végzett tarolt
munkamenetek) lehetGséget.

4. Valassza ki aPurge All Data (Osszes adat végleges torlése) gombot.

Megjelenik egy megerdsitést kérd parbeszédpanel:Valassza az OK gombot a‘betegekkel végzett dsszes
tarolt munkamenetvégleges trléséhez.

Az impulzusgeneratoriizemmadjai

36

Az impulzusgenerator az alabbi tizemmadokkal rendelkezik:
e Shelf (Tarolasi)
e Therapy On (Terapia bekapcsolva)
o Therapy Off (Terapia kikapcsolva)
*  MRI Protection (MRI-védelem) lizemmad

Shelf (Tarolasi) izemmaéd

A Shelf (Tarolasi) izemmad alacsony energiafelhasznalasu allapot, amely csak a készllék tarolasara szolgal.
Amikor a programoz6 Tarolasi izemmadban 1évé impulzusgeneratort kérdez le, az automatikusan kilép a
Tarolasi izemmodbdl, és alapértelmezetten Kikapcsolt terapia tizemmaodra valt. Teljes energiaval végbemegy
a kondenzatorok feltdltése, és az impulzusgenerator felkészil az inditasra. Amikor a Tarolasi izemmaodban
lévé impulzusgenerator kiker(l a Tarolasi izemmaodbol, nem programozhato vissza Tarolasi izemmaodba.
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Therapy On (Terdpia bekapcsolva) lizemméd

A Terapia bekapcsolva Gizemmod az impulzusgenerator elsédleges izemmadja; lehetdvé teszi a kamrai
tachyarrhythmiak automatikus detektalasat és az azokra valo reagalast.

Therapy Off (Terapia kikapcsolva) iizemmaéd

A Therapy Off (Terapia kikapcsolva) izemmadban nincs engedélyezve a terapia automatikus leadasa, de
engedélyezve van a sokkleadas kézi vezérlése. A programozhatd paraméterek a programoz6 segitségével
tekintheték meg és dllithatdk be. Ebbdl az izemmaodbol tekintheték meg és nyomtathatdk a szubkutan
elektrokardiogramok (S-EKG-k).

Amikor egy Tarolasi izemmddban 1évd impulzusgenerator kikeriil a Tarolasi izemmodbdl, alapértelmezetten
Kikapcsolt terdpia izemmodra valt.

Megjegyzés: - Amikor a késziiléket Therapy On (Terapia bekapcsolva) vagy Therapy Off
(Terapia kikapcsolva) izemmddba allitjak, és aktiv adatcserét folytat egy
impulzusgeneratorral, rendelkezésre all a kézi és a ment6 jellegu sokk terapia,
de csak a kezdetibeallitdsi folyamat befejezése utan. Lasd: Automatic Setup
(Automatikus bedllitas) 46. oldal.

MRI Protection (MRI-védelem) izemmod
Az MRI-Protection (MRI-védelem)-tizemmad EMBLEM S-1CD késziilékek esetén elérhetd.

Az MRI Protection (MRI-védelem)lizemmdd mddositja az impulzusgenerator bizonyos funkcioit annak
érdekében, hogy csokkentse az S-1CD-rendszer MR-kérnyezettel torténd érintkezésével 6sszefliggd
kockazatokat. Az MRI Protection (MRI-védelem)izemmod kivalasztasa utan egymas utan tébb képernyd nyilik
meg, amelyek segitenek megallapitani a beteg alkalmassagat és készen dllasat az MR-feltételes MR-vizsgalat
elvégzésére. Tekintse meg'az 6sszefoglald jelentést annak megallapitasahoz, hogy a késziilék MRI-védelem
izemmodban volt-e. Az MRIProtection (MRI-védelem) iizemmad) teljes leirdsat, az MR-kdrnyezetben
feltételesen biztonsagos késziilékek listajat és'az ImageReady S-1CD rendszerrél tovabbi tudnivaldkat az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki tmutatéban talalja meg.

Miel6tt a betegen MR-vizsgalatot végeznének, azlmageReady S-ICD-rendszert MRI-védelem (izemmadra kell
programozni a programozo segitségével. Az MRI-védelem Gizemmddban a kovetkezdk érvényesek:

e Atachycardia terapia fel van fliggesztve

e Alapbeallitasként a lejarati id6 funkcid 6 drara van beallitva, és programozhaté a 6, 9,12 és 24 éra
értékekre
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e Ahangjelz6 ki van kapcsolva

Az MRI Protection (MRI-védelem) Gzemmdd megszakithatd manualisan t6rténg kilépéssel vagy a felhasznald
altal programozott automatikus MRI Protection Time-out (MRI-védelem lejarati ideje) idétartam segitségével
(az MRI-védelem Gzemmadd programozasara vonatkozd utasitasokat lasd az MRI hasznalataval kapcsolatos
miszaki Utmutatdban). A mentd jellegl sokkolas szintén leéllitja az MRI-védelem Gzemmddot. Amikor az
MRI-védelem Gzemmod lejar, az 6sszes paraméter (kivéve a hangjelzd) visszatér a korabban programozott
beadllitasokra.

Figyelem: El6fordulhat, hogy a hangjelz6 az MR-vizsgalat utdan hasznalhatatlanna valik.
Az MR-késziilék er6s mdgneses mezejének hatdsara maradanddan elveszhet
ahangjelz6 hangereje: £z a hiba nem dllithatd helyre, még akkor sem, ha
elhagyjak az MR-vizsgalat helyszinét, és a készliléket kiléptetik az MRI Protection
(MRI-védelem)izemmaodbal. Az MRI eljaras elétt az orvosnak és a betegnek
mérlegelnie kell az MR-beavatkozas el6nyét a hangjelz6 elvesztésének
kockazatahoz képest. MR-vizsgalat utan hatdrozottan ajanlott a beteget
LATITUDE NXT eszkdzzel kévetni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben
hdromhavonta hatdrozottan ajanlott a szakrendelGben végzett, tervezett
utoellendrzés a készllek teliesitményének monitorozdsa érdekében.

Medgjegyzés:~ Az MRI Protection (MRI-védelem) lizemmddbdl torténd kilépés utan a hangjelzé
visszakapcsolhato. (Lasd: A hangjelzG engedélyezése/letiltasa (EMBLEM S-ICD
késziilékek) 73:-0ldal)

(satlakozas az S-1CD-impulzusgeneratorhoz és az impulzusgenerator levalasztasa

Ebben a részben az impulzusgenerator kivalasztasara, 0ssze- és szétkapcsolasara vonatkozé
informaciok talalhatok:

Megjegyzés: . ‘Az S-ICDimpulzusgeneratorral térténd adatkommunikaciéhoz és
programozdsahoz kizardlag az erre a-célra megjelolt Boston Scientific gyartmdnyu
S-ICD.programozcé s a megfeleld szoftveralkalmazas hasznalhato.

Impulzusgeneratorok keresése

1. Aprogramozd inditoképernydjén valassza a Scan for devices (Késziilékek keresése) gombot (2 dbra
27.oldal.). A keresési folyamat sorana keresési folyamatsav lathato; a keresés befejeztével megjelenik
a Device List (Késziléklista) képerny6-A keresési folyamat barmikor leallithatd-a Cancel (Mégse) gombbal.
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2. Amikor a keresési folyamat befejezddik, a Device List (Késziiléklista) képernyén megjelenik az 6sszes
észlelt impulzusgenerator listaja (legfeljebb 16 db) (7 abra 39. oldal.). A Tarolasi izemmaodban 1évé
késziilékek ,Not Implanted” (Nem beliltetett) készilékként jelennek meg. A Tarolasi izemmodbol
korabban kivett késziilékek ,Implanted” (Beiiltetett) készlilékként vagy a tarolt betegnévvel jelennek meg.

Device List

Patient Name Model # Serial #

T w1 s | s [

A209 648763 (D)

7 abra: A Device List (Eszkozlista) képerny6 (gorgethetd lista)

3. Haakivantimpulzusgenerator nem szerepel alistan; a keresési folyamat jrainditasahoz vélassza a Scan

Again (Ismételt keresés) gombot. A programozd inditoképernydjére valg visszatéréshez valassza a Cancel
(Mégse) gombot.

Medgjegyzés: - Tovabbi segitséget a Hibaelhdritas részben talal (Nem miikodik a
kommunikacié azimpulzusgeneratorral).

Csatlakozas impulzusgeneratorhoz

A Device List (KészUléklista) képernyon (7 abra) valassza ki azt az impulzusgeneratort, amellyel kommunikacios
munkamenetet kivan létesiteni.

Megjegyzés: Fliggetleniil a kereséssoran taldltimpulzusgeneratorok szamatdl, aktiv adatcsere

megkezdéséhez a felhasznaldnak ki kell valasztania a listdbdl egy adott
impulzusgeneratort.
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Csatlakozas Taroldsi izemmédban Iévé impulzusgeneratorhoz

1. Akivalasztas megtorténte utan a programozé kapcsolodik a kivalasztott impulzusgeneratorhoz.
Megjelenik egy ablak, amely jelzi, hogy a kapcsolddas folyamatban van.

2. Amikor létrejon az adatcsere az impulzusgeneratorral, megjelenik a Device Identification
(Készulékazonositas) képernyd.

Medgjegyzés: A Device Identification (Késziilékazonositas) képerny6 csak Tarolasi
lizemmddban Iévé impulzusgenerdtorhoz vald kapcsolddas
kézben lathatd.

3. Akezdeti keresési folyamat alatt a szoftver automatikusan rogziti és megjeleniti a kész(ilék tipus- és
sorozatszamat. A késziilék Tarolasi izemmodbdl vald kiléptetéséhez és a beliltetésre valo el6készitéséhez
valassza a Continue (Folytatas) lehet6séget, vagy a Device List (Késziiléklista) képernydre vald
visszalépéshez valassza a Cancel (Mégse) lehet6séget.

Csatlakozas beiiltetett impulzusgeneratorhoz
Ha a Device List (Készuléklista) képernyGrol betltetett impulzusgeneratort valasztott, az alabbi kapcsolddasi
Iépéssor kovetkezik be:

1. Akivalasztas megtorténte utan-a programozé kapcsolddik a kivalasztott impulzusgeneratorhoz.
Megjelenik egy ablak, amely jelzi, hogy a kapcsolddas folyamatban van.

2. Amikorlétrejon az adatcsere az impulzusgeneratorral, megjelenik a Device Status (Készilékallapot)
képernyd (16-abra55. oldal.).

A beteggel végzett munkamenet befejezése

A beteggel végzett Online munkamenet befejezése ésa programozad visszatérése Offline izemmaodba:
1. Anavigacios savonvélassza a Main Menu (Fémen).ikont. Megjelenik a Main Menu (Fémenti) képernyd.
2. Valassza az End Session (Munkamenet befejezése) gombot (8 abra 41. oldal.).
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Main Menu (Online) & Shock

Patient Name Therapy : On

Implant

Shock Test

Follow Up

vi09 mms

Print Reports

Utilities

End Session

8 abra: A Main Menu (Fémen(i) képernyé

A kovetkezd feltételek barmelyikének fennallasa esetén a felhasznald figyelmeztetd (izenetet kap (9 abra

42.oldal.):

A Therapy (Terapias) izemmod Off (kikapcsolva) értékre van programozva

Nem tortént referencia S-EKG-rogzités

Nem fejez6dGtt be az Automatic Setup (Automatikus beallitas) vagy a Manual Setup (Kézi

beallitas)

Az optimalizalas nem fejez8dott be. Ez az (izenet jelenik meg, ha az Automatic Setup
(Automatikus beallitas) folyamata soran nem tortént Setup Optimization (Beallitasok

optimalizalasa)
A SMART pass nincs engedélyezve
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End Session & Shock

Patient Name Therapy : On

is NOT complete.
is NOT valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

9 dbra: Hianyos munkamenet (izenet

A beteggel végzettmunkamenet befejezéséhez és a programozo inditoképernydjére valo visszatéréshez
valassza a Continue (Folytatas) gombot, illetve az Online izemmadban maradashoz és a Main Menu
(Fémen) képernyGjére valo visszatéréshez valasszaa Cancel (Mégse) gombot.

Medgjegyzés:-  Amikor kivalasztotta a. Continue(Folytatas) gombot, a szoftver tarolja a
munkamenetet, és ledllitja az adatcserét.

Medgjegyzés: . - Annak érdekében, hogy a programozo tarolja az adott munkamenetben
nyert adatokat, a telemetrids munkamenetet az End Session (Munkamenet
befejezése) eljarassal kelllezarni, a fentebb leirt 1-4. 1épések szerint. Ha
aprogramozét amunkamenet alatt kikapcsoljak (automatikusan vagy
manualisan), akkor nem tarolja a munkamenet adatait.

Megjegyzés: - Annak megerdsitésére, hogy szétkapcsolasnal a Terapias tizemmdd
bekapcsolt dllapotban van, minden esetben hasznalja.-az End Session
(Munkamenet befejezése) eljarast, €s nézze at a megjelend figyelmeztetd
lizeneteket,
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Az impulzusgenerator programozasa a beiiltetés soran

Ebben a részben az impulzusgenerator beultetés alatti programozasahoz szikséges tudnivaldk
talalhatok.

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Mindig megq kell varni, hogy az impulzusgenerator elérje a 25 °(-45 °C

(77 °F<113 °F) kbz6tti izemi hémérséklet-tartomanyt a telemetrids kommunikacios
funkciék hasznalata, a programozas vagy az impulzusgenerator beliltetése el6tt,
mert a szélsdséges hdmérsékletek befolydsolhatjak a késziilék kezdeti m(ikddését.

A programozéval kizarélag a 3203-as modellszamu
telemetrids pdlcat szabad haszndlni.

A palca nem steril eszkoz. A palcat tilos sterilizdlni. A steril tertileten
térténd hasznalat eltt a palcdt steril védécsomagolasban kell tarolni.

A programozd nem steril és nem sterilizalhato.
A steril teriileten kivil kell maradnia.

Ellendrizni kell, hogy programozdé kommunikal-e a
megfelelé beliltetett S-1CD impulzusgeneratorral.

Az elektrod adatainak megaddsa

A programoz6 adatokat tarol a betiltetett elektrédrol. Ezeknek az adatoknak a frissitése Uj vagy csereelektrod
beliltetésekor:

1.
2.
3.

Valassza ki‘a Main‘Menu (Fémenii) ikont:

Valassza az Implant (Implantdtum) gombot.

A navigacios savon valassza az Automatic Setup (Automatikus beallitas) ikont. Megjelenik az Automatic
Setup (Automatikus beallitas) képerny6'(12 dbra 46.oldal.).

Valassza ki a Set Electrode’ID (Elektrodazonosito beallitasa) gombot.
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

10 abra: A Set Electrode ID (Elektrodazonositd beallitasa) gomb kivalasztasa elektrodadatok beviteléhez

Megjegyzés: - Az EKG éspulzusszam adatok csak az elektrdd és az impulzusgenerator
0Osszekapcsolasa utan szerepelnek az Automatic Setup (Automatikus beallitas) és
az Electrode ID setup (Elektrédazonositd beallitasa) képernydn.

5. _.Adja meg-az elektrdd tipusat és sorozatszamat.

6. Azadatok mentéséhez valasszaa Program (Programozas) gombot. A késziilékkel folyo adatcsere
alatt megerdsitd képernyd jelenik meg. Az adatok tarolasanak elvetéséhez és az Automatic Setup
(Automatikus beallitas) képernyGre valo visszatéréshez valassza a Cancel (Mégse) lehetdséget.

A korlap létrehozdsa

A diagram referenciainformaciokat tartalmaz a betegrél. Akdrlap beallitasa:
1. Anavigacios savonvalassza a Main'Menu (Fémen) ikont.

2.
3.

Valassza az Implant (Implantatum) gombot.
A Patient View (Betegnézet) képerny6 eléréséhez nyomja meg a Patient View (Betegnézet)ikont (11 dbra).
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4. Adiagram elsd soraban megjelenik az impulzusgenerator tipusa és sorozatszama. A diagram masodik

soraban az elektrdd tipusszama és sorozatszama jelenik meg. A diagram harmadik sordaban a beiiltetés
datuma lathato. A képernydn megjelend billenty(izettel adja meg a kdvetkezd betegadatokat:

e Betegneve:

e KezelGorvos neve:

o KezelGorvossal kapcsolatos informacio:
e Megjegyzések:

Patient View A Shock

Patient Name Therapy : On

legfeljebb 25 karakter
legfeljebb 25 karakter
legfeljebb 25 karakter
legfeljebb 100 karakter

11dbra: A Patient View (Betegnézet) képernyd

Megjegyzés: - A Notes (Megjegyzések) mezG az elsG sorban 16vé karakterek kézotti
sz0kdzokkel automatikusan kitolti a szoveges helyet.

5. Azimpulzusgenerator betegadatokkal torténd frissitéséhez valassza ki a Save (Mentés) gombot.

Megjegyzés: Ha nem mentiaz (j betegadatokat, a bevitt adatok elvesznek.
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Automatic Setup (Automatikus beallitas)

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

Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat a kovetkez6képpen indithato el:

1. Valassza ki a Main Menu (Fémenii) ikont.

2. Valassza az Implant (Implantatum) gombot.

3. Anavigacios savon valassza az Automatic Setup (Automatikus beallitas) ikont. Megjelenik az Automatic
Setup (Automatikus beallitas) képernyd. A kovetkezd képernydre valo tovabblépéshez valassza ki ezen a
képernyén'az Automatic Setup (Automatikus beallitas) gombot.

4. ~Ha a beteg pulzusszama 130/percnél kevesebb, valassza a Continue (Folytatas) gombot (12 abra).

130/percnél nagyobb pulzusnal valassza a Cancel (Mégse) gombot, és ellendrizze a Kézi beallitas
74.0ldal.

Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

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.

\ Continue | ance.

12 abra: Automatic Setup (Automatikus beallitas) képernyé
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5. Elinditas utan az Automatic Setup (Automatikus beallitas) funkcio a kdvetkezbket végzi el:

A sokkelektrdd épségének ellendrzése céljabdl megméri az elektrod impedanciajat. A
normalis impedanciatartomany kiiszébértéke < 400 Ohm.

Kivalasztja a legjobb érzékelési konfiguraciét. Automatikusan megtorténik a SMART Pass
(Intelligens-atugras) konfiguralasa a kivalasztott vektorban talalhato EKG-jelek amplitidoja
alapjan. Az érzékeld elektréd konfiguracidja megjelenik a nyomtatott jelentésen, és
megtekinthetd a Manual Setup (Kézi beallitas) mdvelettel. A SMART Pass (Intelligens
atugras) be-/kikapcsolt allapota (On/Off) megjelenik a programozé SMART Settings
(Intelligens beallitasok) képerny6jén, valamint a Summary Report (Osszefoglald jelentés)
dokumentumban. (A'SMART Charge (Intelligens feltoltés) és a SMART Pass (Intelligens
atugras) funkciokkal kapcsolatos tovabbi tudnivalokat lasd: SMART Settings (Intelligens
beallitasok) 76. oldal.)

Valassza ki'a megfeleldjelerdsitési beallitast. A kivalasztott erdsitési beallitas megjelenik a
nyomtatott jelentésen, és megtekinthetd a Manual Setup (Kézi beallitas) mivelettel.

Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy 2 ¥ 109 E)

13 abra: Az elektréd impedancidjanak mérése
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Az allapotsav mutatja az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat elGrehaladasat (13
abra). Ha az egyes funkciok befejezddtek, a funkcio neve melletti nyil lefelé mutato allasba kerdil.

Elindul az Automatic Setup (Automatikus beallitas) optimalizacids folyamat. A programozdn megjelend
{izenet arra kéri a beteget, hogy 0ljon fel. Ha az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamatot
beiiltetés alatt végzik, illetve ha a beteg valamely mas ok miatt nem képes fellilni, ez a Iépés a Skip
(Atugras) gombra kattintva kihagyhatd. Ha kivanja, az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat
megismételhetd egy utdellendrzési munkamenet soran az optimalizalasi Iépés bevonasa érdekében.

Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat befejezéséhez valassza a Continue (Folytatas)
gombot. Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) befejeztével megjelenik egy ezt megerdsitd
képernyo.

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

Amint a referencia S-EKG rogzitése elkezdddik, egy allapotjelzé képernyd jelenik meg. Ez a folyamat
eltarthat akar egy percig is; ekdzben a betegnek:mozdulatlanul kell maradnia. A folyamat alatt az
impulzusgenerator tarolja-a beteg alapvonali QRS-komplexének sablonjat. A referencia S-EKG régzitése
barmikor ledllithatd.a Cancel,(Mégse) gombbal. Ha a rogzités befejezddott, valassza a Continue (Folytatas)
gombot.

A terdpids paraméterek programozasa
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Amikor befejez6dott az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat, kivalaszthatok az
impulzusgenerator terapias paraméterei.

A terapias paraméterek beallitasa:

A navigacids savon valassza-a Main Menu (Fémen) ikont.
Valassza az Implant (Implantatum) gombot:

A Device Settings (Késziilék beallitasai) képernyé megnyitdsahoz valassza'a navigacios savon a Device
Settings (Késztilék beallitasai) ikont (14.abra 49.oldal.).
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Device Settings A Shock

Patient Name Therapy : Y109 mm

Shock

BPM 170 180 190 zoo) 210
D~

Conditional Shock ] —

Therapy = OFF - Post Shock Pacing  OFF -

14 abra: A Device Settings (Készilék beallitasai) képernyd

4. A kivant terapias izemmad beallitdsahoz valassza a Therapy (Terapia) felirat mellett az On (Bekapcsolva)
vagy Off (Kikapcsolva) lehetdséget.

5.~ Akivant zonakonfiguracio kivalasztasahoz nyomja le és hizza el a Conditional Shock (Feltételes sokkolasi)
z0na (sarga) és'a Shock Zone (Sokkolasi zona) (piros) cstszkakat.

Megjegyzés: . Az elsé generdcids S-ICD rendszer klinikai tesztelése sordn bebizonyosodott, hogy
a korhdzbol valo elbocsatas eldtt a Conditional Shock (Feltételes sokkolasi) zona
aktivaldsajelentdsen csékkenti a nem megfeleld terapiat.

o A Shock (Sokkolasi) zona 170 és:250/perc kozotti értékre, 10/perc lépésenként programozhato.

*  AConditional Shock (Feltételes sokkolasi)zona-170 és240/perc koz6tti értékre, 10 perc
Iépésenként programozhato. A javitott detekcids kritériumok alkalmazasa automatikusan
bekapcsolddik, ha beprogramozza a Conditional Shock (Feltételes sokkolasi) zona beallitast.

¢ Hamind a Shock (Sokkolasi) zona, mind-a'Conditional Shock (Feltételes sokkolasi) zona
beadllitast beprogramozza, a két zona kozott legalabb 10/perc tavolsagnak kell-lennie. Ha a
Conditional Shock (Feltételes sokkolasi) zona sarga cstiszkajat.a Shock (Sokkolasi) zona piros
csuszkajara hizza, a két csuszka egyesil egyetlen Shock (Sokkolasi) zona beallitasként.

Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee'Kl, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy of
a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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6. Ha kivan sokkolas utani ingerlést végezni, allitsa a Post Shock Pacing (Sokkolas utani ingerlés) kapcsoldt
az On (Bekapcsolt) helyzetbe. (A sokkolas utani, bradycardia elleni ingerlés nem programozhaté modon
50/perc frekvenciaval torténik legfeljebb 30 masodpercen keresztiil. Az ingerlés gatlodik, ha a sajat
frekvencia nagyobb mint 50/perc.)

7. Avaltozasok érvényesitése és az impulzusgenerator programozasa érdekében nyomja le a
Program (Programozas) gombot. A megjelend Gizenet megerdsiti, hogy sikeresen megtortént az
impulzusgenerator beallitasainak programozasa. A Device Settings (Kész(ilék beallitasai) képernydre vald
visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas) gombot.

8. Haazimpulzusgenerator nem fogadja a programozast, a Device Settings (Késziilék beallitasai) képerny6n
megjelenik egy utmutatd (izenet. Az Gtmutatas kovetése utan nyomja le a Continue (Folytatas) gombot.

Figyelem: A programozo altal hasznalt frekvenciasavokkal (402-405 MHz az
impulzusgenerator és 2,4 GHz a nyomtatd esetében) megegyezd frekvencian
mlikédd berendezések jelenléte zavarhatja az adatkommunikdciot. Még akkor is
eléfordulhat interferencia, ha a masik berendezés megfelel a Radiézavar-elhdritasi
Nemzetkozi Kiilonbizottsag (CISPR) zavarkibocsatasi kévetelményeinek. Az RF-
interferencia cs6kkenthetd azzal, ha névelik a tavolsagot a zavart okozo késziilék,
valamint a programozoé és impulzusgenerator vagy nyomtaté kézott. Ha tovabbra
is vahnak-kommunikaciés problémak, tekintse dt a jelen kézikonyv Hibaelharitds
cimi fejezetét.

9. " Amikorjovahagyta-a programozast, a kdvetkez6 mivelethez val6 tovabblépéshez nyomja meg a
Continue (Folytatas) gombot.

Megjegyzés: . Ha a Device Settings (Késziilék beallitasai) képernydn végzett
madositasokat nem sikertilt alkalmazni az impulzusgeneratorra,
megjelenik a Pending Program Changes (Fiiggé programozasi
modositasok) képernyd. A Device Settings (Késziilék beallitasai)
képernydrevald visszatéréshez és a beallitasok mddositasainak
mentéséhez a Cancel(Mégse), az impulzusgenerator-beallitasokat érinté
Gsszes modositas elvetéséhez pedig a Continue (Folytatas) gombot kell
kivalasztani.
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A defibrillacio tesztelése

Amikor az impulzusgeneratort bediltették, és a Terapias izemmddot bekapcsoltak, végrehajthato a

defibrillacios tesztelés. A beiiltetési eljaras soran az arrhythmiaindukcio el6tt javasoljuk, hogy az alabbiaknak
megfeleléen pozicionalja a kart, hogy er6teljes izom-6sszehuzddas esetén a kulcscsont, a kar és a vall sériilési
esélye csokkenjen:

Ne szijazza szorosan hozza a kart a kartamlahoz, és fontolja meg a kar leszoritdsanak csokkentését.

Tavolitsa el a test alol a beliltetés alatt az emeléshez hasznalt ékeket, kozben iigyelve a steril mezd

fenntartasara.

(sokkentse a kar behajlitdsanak mértékét tigy, hogy a kart a lehetd legkozelebb helyezi kinyUjtva a test
mellé, kbzben. ligyelve-a steril- mezd fenntartasara. Helyezze a kezet ideiglenesen semleges helyzetbe,
mikézben akar a lehetd legjobban ki van egyenesitve, és forditsa a kart konyokkel lefelé, ha ismét be kell

hajlitani.
Figyelem:

Figyelem:

Megjegyzés:

Megjegyzés:

Arrhythmiaindukcio kzben az indukciés aram és az azt kévetd sokk a musculus
pectoralis major erételjes Gsszehuzédasat eredményezheti, ami jelentds akut
eréhatast fejthet ki a glenohumeralis iziletre és a kulcscsontra. Ez az erdsen
leszoritott kar.esetén-a kulcscsont, vall és kar sértilését okozhatja, beleértve a
ficamot és a torést.

A beliltetés és az-ellendrzé vizsgalat kdzben mindig legyen elérhetd kiilsé
defibrillator, valamint kardiopulmonalis ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet.
Ha nem sziintetik' meg-iddben, a mesterségesen kivaltott kamrai tachyarrhythmia
abeteg'exitdlasat eredményezheti.

Az arrhythmiakonverzié tesztelése sordn.a sikeres VF- vagy VT-konverzié nem
jelent biztositékot arra, hogy posztoperativ konverzid is Iétrejon. Ne feledje, hogy a
beteg egészségi dllapotanak, a gyogyszeres kezelésének és mds koriilményeknek
avaltozasa megvaltoztathatja-a defibrillaciés kiszébértéket (DFT), aminek
kovetkeztében a mitét utan lehetséqges, hogy nem torténik meq az arrhythmia
konverzidja. Konverzids teszttel ellendrizze, hogy azimpulzusgenerator

rendszer felismeri-e a beteg tachyarrhythmiait és megsziinteti-e azokat, ha

a beteq dllapota‘ megvaltozott, vagy a paramétereket tjraprogramoztak.

A késziilék beliltetésekor, kicserélésekor és egyidejlileg beliltetett késziilékek
esetén javasolt a defibrillacid tesztelése, amellyel' megerdsithetd az S-1CD rendszer
képessége a kamrafibrilldcid érzékelésére és konverzidjara.
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Medgjegyzés:  Amikor defibrillaciés tesztelés alatt megnyomjak a Hold to Induce (Indukciéhoz
tartsa lenyomva) gombot, a programozé elkezdi a teszt kozben létrehozott
epizddadatok régzitését. Az emlitett adatok megtekintés és nyomtatds céljabol
allnak rendelkezésre. (Lasd: S-EKG felvételek régzitése és megtekintése 67.
oldal., illetve Captured S-ECG Report (Régzitett S-EKG lelet) 61. oldal.)

Kamrafibrillacié indukcidja-és az S-1CD rendszer tesztelése:

1. AMain Menu (Fémeni) eléréséhez valassza a navigacios savon a Main Menu (Fémenii) ikont.

2. Azindukciés teszt beallitdsahoz valassza a Shock Test (Sokk teszt) gombot (15 abra).

3. Valasszon standard (STD) vagy forditott (REV) polaritast.
4

Valassza ki, majd huzza a piros jeldlét az elsd leadott sokk kivant sokkenergiajara. A sokkenergia 10 és
801Jkozott programozhatd. Adefibrillacios teszteléshez 15 J biztonsagi hatarérték javasolt.

Induction Test & Shock

Patient Name Therapy : On

Set Shock Energy (Joules)

20 25 30 35 40 45 50 55

Shock Polarity

15 abra: A kivant els6 sokkenergia beallitasa defibrillcids teszteléshez

5. AkovetkezG Induction Test (Indukcios teszt) képernyé megjelenitéséhez valassza a Continue (Folytatas)
gombot, illetve a Main Menu (Fémenii) képernydre vald visszatéréshez-a Cancel (Mégse) gombot.

Megjegyzés: Az indukcié elétt gy6zédjén meg arrol, hogy az S-EKG=n nincsenek
zajjelélék (,N"). A zajjel6lGk jelenléte késleltetheti a detektalast és a
terdpia leadasat.
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6. Az Indukcids teszt képernyén jelélje be a jeldlénégyzetet, ezzel engedélyezi a Hold To Induce
(Indukciohoz tartsa lenyomva) gombot.

7. Vaélassza ki, és tartsa lenyomva a Hold To Induce (Indukcidhoz tartsa lenyomva) gombot a kivant ideig.
A késziilék a teszteléskor a kdvetkez6 funkcidkat végzi:

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

Megjegyzés:  Sziikség esetén az indukcié megszakithato dgy, hogy lecsatlakoztatja
a-pdlcata programozdrdl.

o _Arrhythmia detektalasaés az él6 S-EKG felfiiggesztése indukcid alatt. A Hold to Induce
(Indukciohoz tartsa lenyomva) gomb elengedése utan a programozé megjeleniti a beteg
szivritmusat.

e Azindukalt arrhythmia detektdldsa és megerdsitése esetén az S-ICD rendszer a
beprogramozott energiaval és polaritassal automatikusan sokkot ad le.

Megjegyzés: . ‘Amikora programoz0 és az impulzusgenerator kézétt aktiv
akommunikaci6, a programozd hangjelzéssel figyelmeztet arra,
hogy az impulzusgenerator sokkot késziil leadni, akdr utasitdsra
torténik, akar észlelt arrhythmidra adott reakcid a sokk. A
figyelmeztetés a sokk leaddsaig vagy visszavondsdig tart.

e Ha a;sokk nem konvertalja az arrhythmiat, az impulzusgenerator ismét detektalja, és a
kovetkez6 sokkokat azimpulzusgeneratormaximalis energiajanal (80 J) adja le.

Megjegyzés:” AHold toInduce (Indukciohoz tartsa lenyomva) gomb elengedése
utdn; az indukalt ritmus alatt értékelje az érzékelési jeloléseit. Az
S-ICD rendszer hosszabbitott ritmusdetektalasi iddszakot alkalmaz.
A kévetkezetesen'megjelend ,T" jelolések azt jelentik, hogy
tachyarrhythmia detektaldsa torténik, és a kondenzator feltéltése
kovetkezik. Ha az arrhythmia.sordn az.amplitidé nagy mértékben
valtozik; a kondenzdtor feltéltése és a sokk leaddsa egy kis késéssel
térténik-meg.

Megjegyzés: Az impulzusgenerator epizédonkéntlegfeliebb 5 sokkot képes leadni.
A terdpids sokkolds:elétt barmely-idépontban leadhatd 80 J erdsségli
mentd jellegi sokk a Rescue Shock (Mentd jellegdi sokk) ikon
megnyomadsaval. 5
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e AHold to Induce (Indukcidhoz tartsa lenyomva) gomb megnyomasakor a programozd
elinditja az S-EKG adatok rogzitését. A Captured S-ECG (Rogzitett S-EKG) magaban foglalja a
gomb lenyomasa el6tti hat masodperctdl az azt kovetd legfeljebb 102 masodpercig terjedd
idGtartamot, maximalisan 6sszesen 108 masodpercet. Az Induction S-ECGs (Indukcids
S-EKG-k) megtekinthetdk és kinyomtathatok a Captured S-ECG (Rogzitett S-EKG) képernydrdl,
LInduction S-ECG" (Indukcids S-EKG) cimkével megjeldlve.

8. Aterapia leadasa el6tt barmikor megszakithatd a beprogramozott energia a piros Abort (Megszakitas)
gomb megnyomasaval.

9. A MainMenu (Fémenii) képernydre valé visszatéréshez valassza az Exit (Kilépés) gombot.

Utankovetés végzése
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Erzékelési konfiguracié és automatikus beallitds

Nem szlikséges az Automatic Setup (Automatikus bedllitas) elvégzése minden utankdvetési vizsgalat
alkalmaval. Ha az eredeti beiiltetési beallitasnal kihagytak a Sensing Optimization (Erzékelés optimalizalasa)
lépést, az utdellendrzésnél ez-is elvégezheto.

Az érzékelést Ujra meg kell vizsgalni, ha az automatikus beallitas elvégzésre kerill, és az eredmények vektoros
valtozast mutatnak, vagy ha az S-EKG-jel mingsége az érzékelési amplitido vagy morfolégia barmilyen
progressziv-vagy hirtelen valtozasat jelzi a-belltetés vagy az utolsé utankovetési vizsgalat 6ta, amely

hatassal lehetaz eszkoz teljesitménye. Abedllitasi folyamat befejezése utan értékelje a folyamatos S-EKG-t

a mellkasi'izmokkal végzett testmozgas soran. Végrehajthato az érzékelés teljesitményértékelése derékban
meghajlaskor vagy nagy intenzitasu testmozgas esetén is. Az az elfogadhatd érzékelési eredmény, ha minden
QRS-komplexummal egyidejdleg ,S" jel6lések lathatok. Ha mas jelolések lathatok, a Manual Setup (Kézi
bedllitas) segitségével vizsgaljon meg mas érzékelési konfiguraciokat.

Figyelem: = Az S-ICD rendszer izompotencidlokat érzékelhet, ami tul- vagy alulérzékelést
eredményezhet.

Figyelem: Badrmelyik érzékelési paraméter atallitasa vagy a szubkutdn elektrod barmilyen
madositasa utan'mindig ellendrizze, hogy megfelelé-e az érzékelés.

Megjegyzés: Ha érzékelési konfigurdcid fellilirdsdra kordbban manudlis beallitdst-hasznaltak, az
automatikus beallitas kivalasztdsandl alapos mérlegelés sziikséges.

Ha a beteg nyugalmi EKG-jaban tortént valtozas kovetkeztében a referencia S-EKG frissitése szlikséges,
kovesse az Acquire Reference S-ECG (Referencia S-EKG rogzitése) utasitasait.
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Az impulzusgenerator dllapotanak megtekintése

Amikor létrej6tt az adatcsere, a programozé megjeleniti a Device Status (Készulékallapot) képernydt, amely az
aktualis epizddokra és az impulzusgenerator elemének allapotara vonatkozd adatokat mutatja.

Erre a képernydre navigalas masik helyrdl:

1.
2.
3.

Valassza ki a Main Menu (Fémenti) ikont.
Nyomja meg a Follow Up (Utankovetés) gombot.

A Device Status (Késziilékallapot) képernyémegjelenitéséhez valassza a navigacios savon a Device Status
(Készulekallapot) ikont.

Megjelenik a Device Status (Késziilékallapot) képernyd, amely az impulzusgenerator utolso
kommunikacios munkamenet 6ta tortént sszes aktivitasanak attekintését mutatja (16 abra).

Device Status Since Last Follow-Up A Shock

Patient Name Therapy :

16 abra: A Device Status (Készilékallapot) képernyd
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A Készlilékallapot attekintd jelentése a kdvetkezdket tartalmazza:

e Alegutdbbi utankdvetési vizsgalat datuma

e Alegutdbbi utankdvetési vizsgalat 6ta leadott sokkok teljes szama

e Alegutdbbi utankdvetési vizsgalat ota kezelt epizddok teljes szama

e Alegutdbbi utankdvetési vizsgalat 6ta tortént, nem kezelt epizddok teljes szama

e Alegutdbbi utankovetési vizsgalat Ota tortént, tarolt pitvarfibrillacids epizddok teljes szama, amelyek
megtekinthetdk

Megjegyzés: Haa Treated Episodes (Kezelt epizodok) sorban a View (Megtekintés)
gombot valasztja, kdzvetleniil a tarolt epizddok listajara ugorhat (17 abra
57.oldal.).

Az impulzusgenerator elemtoltottségének hatralévo idétartama

Tarolt epizodok megtekintése

Az impulzusgenerator tarolja az:epizddokat, amelyek megtekinthetéek a beteg utankdvetési vizsgalata
soran. Az EMBLEM S-1CD (A209-es modell) és a Cameron Health (1010-es modell) impulzusgenerator
legfeljebb 25 kezelt és 20-nem kezelt tachycardias epizodot tarol. Az EMBLEM MRI'S-1CD (A219-es modell)
impulzusgeneratorok legfeljebb 20 kezelt'és 15 nem kezelt tachycardias epizdd, valamint legfeljebb 7
pitvarfibrillacios epizdd S-EKG-it tarolja. Ha a'késziilék eléri a maximalis:szamu epizddot, a kész(ilék a legljabb
epizodot a legrégebbi, tarolt, azonos tipust epizod helyére menti. Az elsé kezelt epizodot soha nem irja feliil a
készlék.

Megjegyzés: Azimpulzusgenerator és a programozo kozotti kommunikdacié folyaman térténd

spontan epizodokat a kész(ilék nem tarolja.

A tarolt epizodok megtekintése:
1. Valassza ki a Main Menu(Fémenii) ikont.
2. Nyomja meg a Follow Up (Utankdvetés) gombot.

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

4. Az Episodes (Epizddok) képernyd eléréséhez valassza az Episodes (Epizddok) lehetGséget
(17 abra 57. oldal.).
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5. Valasszon egy epizodot a listabdl. A programozd letdlti a kivalasztott epizddot az impulzusgeneratorrdl,
és megjeleniti azt.

Megjegyzés: Ahhoz, hogy rendelkezésre dlljanak nyomtatashoz, az epizédokat eldszér

eqyesével ki kell valasztani és meg kell jeleniteni az Episodes (Epizédok)
képernydrdl.

Episodes & Shock
Patient Name Therapy : On Y109 mm»
Description Date

— o ———

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

e —————

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock 10/12/2016 (>)

‘\{Episades () Captured

17.abra: Az Episodes (Epizodok) képernyd(gorgethetd lista)

Az egyes kivalasztott epizddok megjelenitési képernydjén az epizdd idején érvényes beprogramozott
paraméterek ésa tarolt S-EKG-adatok is lathatdak:

Az Episodes (Epizddok) képerny6hoz vald visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas) gombot a
kivalasztott epizod kijelz6 képernydjén.
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Mindegyik epizdd esetében rendelkezésre allnak a kovetkezd adatok:

Kezelt epizédok

Mindegyik Treated Episode (Kezelt epizod) esetében legfeljebb 128 masodpercnyi S-EKG adatot tarol
a kész(lék:

»  Epizod el6tti S-EKG: legfeljebb 44 masodperc

»  Elsd sokkolas: Legfeljebb 24 masodperc sokkolas el6tti és legfeljebb 12 masodperc sokkolas
utani S-EKG

»  Késobbi sokkolds: 6 masodperc sokkolas el6tti és 6 masodperc sokkolas utani S-EKG

Kezeletlen epizodok

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

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

»- -~ Epizod eldtti S-EKG: 44 masodperc epizod el6tti S-EKG

». - Epizdd S-EKG: legfeljebb 84 masodperctachycardias S-EKG-adat

Jelentések nyomtatasa a programozébol

Jelentések nyomtatasa

58

A betegleletek a beteggel végzett munkamenet befejezése el6tt vagy utan is kinyomtathatok. Javasolt egy
végleges jelentést nyomtatnikozvetleniil a beliltetési eljaras utan. Haromféle beteglelet készithetd:

Osszefoglald jelentés
Captured S-ECG Report (Rogzitett S-EKG lelet)
Episode Reports (Epizodjelentések)
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Betegleletek nyomtatasa online vagy offline munkamenetbél:
1. AMain Menu (Fémen) képerny6 megjelenitéséhez valassza a Main Menu (Fémend) ikont.

2. APrint Reports (Jelentések nyomtatasa) képernyG megjelenitéséhez valassza a Print Reports (Jelentések
nyomtatasa) gombot (18 bra 59. oldal.).

Print Reports & Shock

Patient Name Therapy : On ¥v109 mmH

18 abra: A Print Reports (Jelentések nyomtatasa) képerny6

3. Vaélassza ki a kivantjelentéstipust. A kivalasztott jelentés mellett pipa jel jelenik meg. A jelentéstipusokat
alabb ismertetjlk.
4.  Akivalasztottjelentés nyomtatasahoz valassza a Print (Nyomtatas) gombot.

Az elézGleg megnyitott-képernydre vald visszatéréshez valassza a Cancel (Mégse) gombot.
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Osszefoglald jelentés

Osszefoglaléjelentés nyomtatasahoz valassza ki a Print Reports (Jelentések nyomtatasa) képerny6n a
Summary Report (Osszefoglald jelentés) lehetdséget, és nyomja meg a Print (Nyomtatas) gombot. A
kinyomtatott jelentés az aktualis aktiv munkamenethez tartozik (ha a programozd online allapotban van), vagy
a kivalasztott tarolt munkamenethez (ha a programozo offline allapotban van).
Az 6sszefoglald jelentés a kdvetkezd informaciokat tartalmazza:

e Anyomtatott jelentés datuma;

e Aprogramozd szoftververzioja;

e Azimpulzusgenerator szoftververzidja;

o Abetegneve;

o Alegutdbbi utoellenérzés iddpontja;

o Az aktualis utéellendrzés idépontja;

o Abeiltetés iddpontja;

e Azimpulzusgenerator tipus- és gyari szama;

o Az elektrdd tipus- és gyari szama;

o < Terapias paraméterek;

o ASMART Charge (Intelligens feltdltés) késleltetése;

e ASMART Pass (Intelligens atugras) allapota (be-/kikapcsolt);

e Abeprogramozott jeler@sitési beallitdsok ésérzékelési konfiguracio;

e Adott esetben azimpulzusgenerator épsége ellendrzésének eredménye;

e Akezdeti sokk polaritasi konfiguracidja;

e Amért pitvarfibrillaciéval eltelt napok;

e A mért pitvarfibrillacié becslése;

¢  Ahangjelz6 allapota (ha kivan kapcsolva);

e MRI-informaciok;

e Epizddosszesitd: az utolsd uankovetési vizsgalat és az elsd beilltetés dta;

e Azelem dllapota;

o Azelektrdd impedanciajanak mérése.
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Captured S-ECG Report (Régzitett S-EKG lelet)

A régzitett S-EKG lelet nyomtatasa:

1. APrint Reports (Jelentések nyomtatasa) képernyGrol valassza ki a Captured S-ECG Reports (Rogzitett
S-EKG leletek) lehetGséget.

2. Gorgetheto lista lathato, amely egyarant tartalmazza a régzitett S-EKG- és az indukcids S-EKG-felvételeket
(19 abra). Végezze el a kivalasztas(oka)t a nyomtatni kivant S-EKG(-k) mellé tett jel6lGvel.

Select Captured S-ECG Reports & Shock g 0

Patient Name Therapy : On ¥ 109 mm

Description Time

W“'—-——-—_‘ -

|V Induction S-ECG: Secondary / 2X 1 03:27:41 PM

- S P —— “ﬁ—ﬂ
| aptured S-ECG: Primary u :24: i
% Captured S-ECG: P 11X 03:24:55 PM

— . — . E— —
Induction S-ECG: Primary / 1X | 03:24:26 PM
.__.-_u-» ‘_H
| Induction S-ECG: Primary / 1X 03:24:13PM
.‘—n‘—x‘-.——v_-—n\—.’-—r\v
R N Captured S-ECG: Secondarv / 1X 03:22:49 PM

19 abra: Rogzitett S-EKG lista (gorgetheto)

3. APrint Reports (Jelentések nyomtatasa) képernyGre valo visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas)
gombot.

4. Akivalasztott jelentés nyomtatasahoz és a korabban aktiv-képerny6hoz vald visszatéréshez valassza a
Print (Nyomtatas) gombot.

5. Akorabban aktiv képernyGhoz valo visszatéréshez a jelentés nyomtatasa nélkil valassza a Cancel (Mégse)
gombot.
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Epizodjelentések

Epizddjelentés nyomtatasa:

1. APrint Reports (Jelentések nyomtatasa) képernyGrol valassza ki az Episode Reports (Epizodjelentések)
lehetdséget.

2. Megjelenik a Select Episode Reports (Epizddjelentések kivalasztasa) képernyd, amelyen a tarolt epizoddok
listaja lathato (20.abra). Valassza ki a nyomtatando epizodo(ka)t. A kivalasztott epizdd(ok) mellett pipa jel
jelenik meg.

Megjegyzés:  Ahhoz, hogy rendelkezésre alljanak nyomtatashoz, az epizédokat
egyesével meg kell jeleniteni az Episodes (Epizddok) képernydn, és ki kell
onnan valasztani éket (17 abra 57. oldal.).

Select Episode Reports & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 >

Description Date
A — e — —  —— . -

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

R —

—_—
| | 001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock 10/12/2016

20 abra: A Select Episode Reports (Epizddjelentések kivalasztasa) képernyG (gorgethetd)
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4.

A Print Reports (Jelentések nyomtatasa) képernydre valo visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas)
gombot. Az Episode Reports (Epizddjelentések) sor alatti valasztdgombok segitségével kivalaszthatok az
epizdd el6tti 12 vagy 44 masodperc S-EKG adatai. Az epizddjelentés kezdetének alapértelmezett értéke
12 masodperc.

A kivalasztott jelentés nyomtatasahoz és a korabban aktiv képerny6hdz vald visszatéréshez valassza a
Print (Nyomtatas) gombot.

A korabban aktiv képerny6hoz valo visszatéréshez a jelentés nyomtatasa nélkil valassza a Cancel (Mégse)
gombot.

Betegadatok exportalasa

A programozdra elmentett betegadatok a kovetkez két eszkdz hasznalataval exportalhatok asztali vagy
notebook-szamitdgépre: vezeték nélkiil, el6re konfiguralt Bluetooth® parositassal, vagy a

3205-6s modellszama microSD™ log Data Card-dal. (A programozo és az asztali szamitogép vagy laptop
kozotti Bluetooth® parositasra vonatkozo tudnivalokat1asd: Bluetooth® adatexport 33. oldal.)

Exportalas Bluetooth® vezeték nélkiili technoldgiaval

Bluetooth®vezeték nélkiili adatatvitel megkisérlése el6tt gy6z4djon meg arrdl, hogy a programozo és a
parositani kivant szamitogép egymastol legfeljebb 10 méter (33 1ab) tavolsagra van.

1.

Aprogramozd inditoképernydjén valassza az Export Programmer Data (Programozé adatainak
exportalasa) gombot: Megjelenik-az Export Programmer Data Over Bluetooth® (Programozé adatainak
Bluetooth®-on tdrténd exportalasa) képernyo.

Valasszona harom exportalasi lehetdség kozil (Export Today's Data, Export Last Seven Days, Export All)
(Mai adatok exportalasa, Az utols¢ hét nap adatainak exportalasa, Az 6sszes exportalasa). Megjelenik a
LSelect a receiving computer” (Valasszon fogado szamitogépet) felugrd ablak.

Medgjegyzés: Az Export Today's Data (Mai-adatok exportdldsa) és az Export Last Seven
Days (Az utolsé hét nap adatainak exportaldsa) opciok jellemzden
kevesebb idétvesznekigénybe, mint az Export All (Az dsszes exportaldsa)
opcio.
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3.

Afelugro ablak gorgethetd listan felsorolja a programozdval parositott 6sszes szamitdgépet. Az atvitel
megkezdéséhez valassza ki a kivant fogadd szamitdgépet.

Megjegyzés:

Jéllehet a gérgethetd doboz mindegyik parositott szamitdgépet
felsorolja, az adatatvitelben csak a programoz6tdl legfeliebb 10 méterre
(33'1ab) Iévék vehetnek részt. Amikor kivalasztotta a harom exportalasi
lehetdség kozlil az egyiket, a programozo elkésziti az adatatviteli
csomagot, és megkisérli a vezeték nélkili atvitelt. Ha az atvitel nem
fejezhetd be, hibalizenet jelenik meg. Amennyiben ez a helyzet, kézelitse
a programozot legfeljebb 10 méternyire a kivant fogadd szamitdgéphez,
illetve valasszon ezen a tavolsdgon beliil mdsik szamitdgépet. Az Export
Programmer Data Over Bluetooth® (Programozo adatainak exportalasa
Bluetooth®-on) képernydn lathatd harom exportalasi opcié eqyikének
kivalasztasdval inditsa ujra az exportalast.

Exportalas microSD™ kartyaval

64

Adatok exportalhatdk microSD™ kartyaval is. A programozd biztonsagi okokbol csak 3205-6s modellszamu
microSD™ napldadatkartyakra exportal adatokat. Ha barmilyen mas tipusd microSD™ kartyat hasznal, akkor
invalid card‘(érvénytelen kartya) hibaiizenet jelenik meg.

1.
2.

Navigaljon a programozo inditoképernyéjére.

Helyezze be a kartyat a microSD™ nyilasba a kovetkez6 helyen talalhaté Utmutatas szerint: A. fiiggelék:
A microSD™ kartya behelyezése és eltdvolitasa. Az utasitasokat a-3205-6s modellszamu microSD™
napléadatkartyahoz is mellékeltik. Amikora microSD™ kartyat megfeleléen behelyezte, és a kész(ilék
felismerte, megjelenik a Copy Data (Adatok masolasa) képernyé.

Megjegyzés:

Ha a 3205-6s modellszamutdl eltérd tipusu microSD™ napléadatkartyat
helyez'be, akkor megjelenik az invalid card (érvénytelen kartya)
hibalizenet. Az lizenet akkor is megjelenik, ha behelyezés utan a
programozé nem-ismeri fel a 3205-6s modellszamu kartydt. Amennyiben
ez torténik, vegye ki a kdrtydt, és a hibalizenet ablakban nyomja meg

az OK gombot. Varja meg, hogy a programozé inditéképernydje djra
megjelenjen, majd helyezze be ismét a kartydt.

Valassza ki ezen a képernyén a Copy Data (Adatok masolasa) gombot és.a kdvetkezd képernyét.

A masolas befejeztével megerdsitd képernyd jelenik meg. A programozd inditoképernygjére vald
visszatéréshez valassza az OK gombot.



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMOZO: UZEMELTETES

5. Vegye ki a microSD™ kartyat az Gtmutato lap szerint (A. fliggelék).

Megjegyzés: Ha elhagyja az inditéképernyét, majd djra visszatér oda, mikézben a microSD™
kdrtya benne van a készlilékben, tjrakezdddik az exportalas.

Az S-EKG jellemzo6i

A programozd segitségével megtekintheti, bedllithatja és rogzitheti az impulzusgeneratorbol daraml6 S-EKG-t.

Az S-EKG ritmuscsikon lathato jel6lések

A rendszer feliratokkal azonosit bizonyos eseményeket az S-EKG-n. Az emlitett jel6lések itt Iathatok: 2
tablazat: S-EKG-jelélések a programozo képernydjén és a kinyomtatott jelentéseken 66. oldal.
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2 tablazat: S-EKG-jeldlések a programozo képerny6jén és a kinyomtatott jelentéseken

Leiras Jelolés

Charging (Feltoltés)

Sensed Beat (Erzékelt (ités)

Noisy Beat (Zajos Utés)

Paced Beat (Ingerelt tités)

Tachy Detection (Tachycardia detektalasa)

Discard Beat (Elvetett (ités)

Visszatérés normal szinuszritmusra?

Sokk

Az epiz6d adatai tomoritve vannak vagy nem
elérhetdk

= IENEANEIS SR

@ Akinyomtatott jelentésen szerepld, de-a programozo kijelzéjén nem
lathato jelolés.

Az S-EKG skala beallitasai

A valds idejli S-EKG amplitidéjanak és kijelzési sebességének skalabeallitasa:

1. Valassza az él6 S-EKG ablak-jobb oldalan talalhatd S-ECG Display Settings (S-EKG megjelenitésének
beallitasai) ikont. Megjelenik az S-ECG Settings (S-EKG beallitasai) képernyd.

2. Valassza ki és huzza el a.Gain (Erdsités)vagy Sweep Speed (Pasztazasi sebesség)skalasavokat
kivansag szerint (21 dbra). Az S-EKG skalaja a kivalasztott beallitasnak megfeleléen megvaltozik. A
gain (erdsités) beallitasa a vizualis ersitést szabalyozza. A programozo alapértelmezetten 1-szeres
jelersitésti impulzusgeneratorok esetében a Full Range (Teljes tartomany) opcidt, 2-szeres jelerdsitési
impulzusgeneratoroknal az 1/2 Range (1/2 tartomany) opciét hasznalja. A legordalG 16 S-EKG kijelzési
sebességét a Sweep Speed (Letapogatasi sebesség) cstiszkaval lehet szabalyozni. A letapogatasi
sebesség névleges értéke 25 mm/mp.
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Megjegyzés: A gordiild valds idejli S-EKG és a rogzitett S-EKG gbrbék
amplitidobeallitdsai és kijelzésisebesség-beallitdsai csak a képernydn

valé megjelenitést befolyasoljak, és nincs hatdsuk az impulzusgenerator
érzékelési bedllitdsaira.

S-ECG Display Settings & Shock

Patient Name

Therapy : On Y109 mm

Full Range ‘ 1/2 Range , 1/4 Range 1/8 Range

K-

K-
Sweep Speed 12.5mm / sec ‘ 25mm /&ec) 50mm / sec

A

~ EEEEEEEEE—

21 abra: A Gain (ErGsités) és.a Sweep Speed (Pasztazasi sebesség) beallitasa

S-EKG felvételek rogzitése és megtekintése

A programozd valds idejl S-EKG ritmuscsikokat tud megjeleniteni és tarolni. A programozé maximum
50 felvételt képes menteni, amelyek eredete:

1. ACapture S-ECG (Rogzitett S-EKG) gomb segitségével manualisan rogzitett tizenkét masodperces
S-EKG-k, tobbek kozott:
e 8,5 masodperccel a Capture S-ECG (S-EKGrogzitése) gomb megnyomasa el6tt
* 3,5masodperccel a Capture S<ECG (S-EKG rogzitése) gomb megnyomasa utan
2.

Indukcids tesztelés alatt automatikusan rogzitett S-EKG-k, tobbek kdzott:

6 masodperccel az indukciés gomb megnyomasa elétt

legfeljebb 102 masodperccel az indukcids gomb megnyomasa utan
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Megjegyzés: A sokk leaddsa utdn az S-ICD 1,6 masodpercig felfliggeszti az érzékelt
események detektaldsat. Ennek eredményeképpen az S-EKG ritmuscsik
a sokk utani 1,6 masodperces intervallum alatt nem tartalmaz
eseményjeloléseket.

Ha tovabbi felvételre van sziikség, az uj felvétel feliilirja a legrégebbi korabbi felvételt.

Uj S-EKG ritmuscsik manudlis régzitése:

1. Valassza az €6 S-EKG ablak bal-oldalan talalhato Capture S-ECG (S-EKG rogzitése) gombot. Megjelenik
a képernydn végighalado S-EKG. Arégzitett S-EKG ritmuscsik alatt mérésavok jelennek meg. Mindegyik
12 masodperces felvétel datum-és idGbélyegzdt tartalmaz a programozén beallitott datumnak és idének
megfelelen.

Megjegyzés: ' Indukcids tesztelés kzben automatikusan keletkeznek indukcids S-EKG
felvételek, tovabbi felhaszndldi beavatkozds nélkdil.

2. "Valassza kia mér6sav végeit, és mozgassa az S-EKG felvétel mentén ugy, hogy tartalmazza a mérni kivant
intervallumot:

3. Azel6zdleqg aktivképernydre vald visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas) gombot.
Mind a-harom érzékelési vektornak (Primary (Elsédleges), Secondary (Masodlagos) és Alternate (Alternald))

megfeleld S-EKG-k rogzitése is lehetséges, a Utilities (Segédprogramok) képernyén talalhatd Capture All Sense
Vectors (Osszes érzékelési vektorrdgzitése) gomb segitségével (22 4bra 70. oldal.).
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Korabban régzitett S-EKG-k megtekintése

Ha a programozo online allapotban van:

1.
2.
3.

Valassza ki a Main Menu (Fémen(i) ikont.
Nyomija meg a Follow Up (Utankovetés) gombot.

Valassza ki a rogzitett és tarolt S-EKG epizddok ikonjat. Megjelenik a Captured S-ECG (régzitett S-EKG)
képernyé.

A listabol valasszon-egy Captured S-ECG (Rogzitett S-EKG) vagy Induction S-ECG (Indukcids S-EKG) gorbét.
Megjelenik az S-ECG details (S-EKG részletei) képernyd.

Arészletek megtekintéséhez valassza ki a mérdsav végeit és hlzza a kivant helyre.

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

Ha a programozd offline allapotban van:

1.

A programozo.inditoképerny6jén vagy a Main Menu (Fémenii) alatt valassza ki a Stored Patient Sessions
(Beteggel végzett tarolt munkamenetek) gombot.

Valassza ki a kivant tarolt munkamenetet.

Alistabol valasszon egy Captured S-ECG (Rogzitett S-EKG) gorbét. Megjelenik a Captured S-ECG Details
(Régzitett S-EKG részletei) képernyé.

Megjegyzés: Nem minden tdrolt, beteggel végzett munkamenet tartalmaz régzitett
S-EKG-gorbét. A beteggel végzett ilyen munkamenetek megnyitasakor
megjelenik az-erre vonatkozo (izenet. llyen esetben valassza ki
a Main Menu (Fémenti) ikont, majd nyomja meg az End Session
(Munkamenet vége) gombot. Ezzel a miivelettel visszajut a programozo
inditoképernydjére.

A részletek megtekintéséhez valassza ki.a‘mérdsav végeit és hiizza a kivant helyre.

A Captured S-ECG (Rogzitett S-EKG) lista képernyGjére vald visszatéréshez valassza a Continue (Folytatas)
gombot.
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A Utilities (Segédprogramok) képerny6

A programoz6 Utilities (Segédprogramok) képernydje segitségével a késziilék tovabbi funkcioi érhetSek el.
llyenek tobbek kozott: Acquire Reference S-ECG (Referencia S-EKG felvétele), Capture All Sense Vectors (Osszes
érzékelési vektor rogzitése), Beeper Control (Hangjelz6 szabalyozasa), Manual Setup (Kézi beallitas), Smart
Settings (Intelligens beallitasok) és AF Monitor (Pitvarfibrillacid monitorozasa).

A Utilities (Segédprogramok) képernyd elérése online munkamenet soran:

1. AMain Menu (Fémen) képerny6 megjelenitéséhez valassza a Main Menu (Fémenii) ikont.

2. Nyomja-meg a'Utilities (Segédprogramok) gombot. Megjelenik a Utilities (Segédprogramok) képernyd
(22:4bra 70.0ldal.).

Utilities /A shock

Patient Name Therapy : On

~ SAEmEEEEEEEEE .

22 abra: A Utilities (Segédprogramok) képerny6

Referencia S-EKG régzitése

Referencia S-EKG manualis rogzitése:

1. Az Acquire Reference S-ECG (Referencia S-EKG rogzitése) képernyd eléréséhez valassza ki a Utilities
(Segédprogramok) képernydrél (elérhetd a Main-Menu [Fémenii] képernydrél) az Acquire Reference
S-ECG (Referencia S-EKG rogzitése) gombot.
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2. Reference S-ECG (Referencia S-EKG) rogzitéséhez valassza a Continue (Folytatas) gombot. A programozo
elkezdi a referencia S-EKG rogzitését. Megjelenik egy lizenet, amely azt kéri, hogy a beteg ne mozogjon.
Akésziilék rogziti a referencia S-EKG QRS-sablont, és eltarolja az impulzusgeneratorban.

3. Afolyamat befejezéséhez és a Utilities (Segédprogramok) képernyére vald visszatéréshez valassza
a Continue (Folytatas) gombot. Az S-EKG rdgzités befejezésére és a Utilities (Segédprogramok)
képernyéhoz valo visszatérésre mindig hasznalhatd a Cancel (Mégse) gomb.

Az Osszes érzékelési vektor régzitése

A Utilities (Segédprogramok) képernydn talélhatd Capture All Sense Vectors (Osszes érzékelési vektor
régzitése) gomb-konfiguralja a programozé-atmeneti beallitasait, amelyek lehet6vé teszik a harom érzékelési
vektorbdl (Primary (Primer), Secondary (Szekunder) és Alternate (Alternativ)) generalt S-EKG-k rogzitését. Ez
a folyamat megkozelitdleg egy percig tart. Az dsszes S-EKG rogzitése utan a programozd visszatér az eredeti
beallftasokhoz.

A hdrom érzékelésivektor rogzitése:

1. AlUtilities (Segédprogramok) képernydrél (elérhet6 a Main Menu [Fémendi] képernydrdl) valassza a
Capture All Sense Vectors (Osszes érzékelési vektor rogzitése) gombot.

2. - -Megjelenika Capturing 12 Second S-ECG (12 masodperces S-EKG rogzitése) képernyd, és kijelzi az
érzékelésivektorok rogzitésiallapotat.

A harom S-EKG a rogzités utdn a-kdvetkez helyen vazolt 1épésekkel tekinthetd meg: Korabban rogzitett
S-EKG-k megtekintése 69. oldal.

A hangjelzé szabalyozasa

Az impulzusgeneratorbelsd figyelmeztetd rendszert (hangjelzot) tartalmaz, amely hangjelzéssel
figyelmeztetheti a beteget a készlilék bizonyos olyan allapotaira, amelyek az orvos azonnali felkeresését
igénylik. llyen allapotok példaul a kdvetkezék lehetnek:

e Azelektrédimpedancia-a tartomanyon-kivil
e Hosszu toltési idé

o Akésziilék épségének sikertelen tesztelése
e Az elem nem megszokott lemerilése
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A belsé figyelmeztetd rendszer automatikusan aktivalddik a beiiltetéskor. Ha a figyelmeztetést kivalto
allapot |ép fel, és a hangjelzd be van kapcsolva, a késziilék kilenc 6ranként, 16 masodpercen keresztiil sipold
hangjelzést ad addig, amig az allapot meg nem sziinik. Ha a kivaltd allapot ismételten fellép, a hangjelzés
még egyszer figyelmezteti a beteget, hogy forduljon orvoshoz.

Megjegyzés: A betegeket figyelmeztetni kell rd, hogy ha a készlilékiikbdl jévé
hangot észlelnek, akkor azonnal forduljanak a kezeléorvosukhoz.

Megjegyzés: . A Reset Beeper (Hangjelzé alaphelyzetbe allitasa) képernyd csak riasztasi allapot
esetén érhetd el. Ha riasztasi allapot all fenn, a kapcsoldddaskor egy értesité
képernyé jelenik meg.

Figyelem:.  El6fordulhat, hogy a hangjelzé az MR-vizsgalat utdn hasznalhatatlanna valik.
Az MR-késziilék erds mdgneses mezejének hatdsara maradanddan elveszhet
a hangjelzé-hangereje. Ez a hiba nem dllithatd helyre, még akkor sem, ha
elhagyjdk az MR-vizsgdlat helyszinét, és a készliléket kiléptetik az MRI Protection
(MRI-védelem) (izemmddbol. Az MRI eljaras eldtt az orvosnak és a betegnek
mérlegelnie kell az MR-beavatkozds elényét a hangjelzé elvesztésének
kockdzatdhoz képest. MR-vizsgalat utan hatdrozottan ajdnlott a beteget
LATITUDE NXT eszkdzzel kévetni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben
hdromhavonta erdsen ajanlott a szakrendeldben végzett, tervezett utéellenérzés a
készlilék teljesitményének monitorozasa érdekében.

A hangjelzé alaphelyzetbe allitasa

A hangjelzés alaphelyzetbe éllitasahoz valassza-a Beeper Control (Hangjelzés szabalyozasa) gombot a Utilities
(Segédprogramok) képernydn (elérhetd a Main Menu [Fémenii] képerny6rdl) a Set Beeper Function (Hangjelzé
mUkodésének beallitasa) képernyd megnyitasahoz.

A riasztasi allapot altal kivaltott sipold hangjelzés sziineteltetéséhez valassza ki a Reset Beeper (Hangjelzé
sziineteltetése) gombot. Ha riasztasi allapotép fel, és nem haritjak el, a'sipold hangjelzések az S-1CD rendszer
kévetkezd automatikus dnellendrzése alkalmaval Ujra-bekapcsolnak.
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A hangjelzé letiltasa (SQ-Rx késziilékek)

SQ-Rx késziilékek esetén a Beeper Control (Hangjelzé szabalyozasa) segitségével kikapcsolhato a sipold
hangjelzés riasztasi allapot esetén (Disable Beeper (Hangjelzd letiltasa)). Végezze el a kovetkezd 1épéseket a
hangjelz6 letiltasahoz:

Megjegyzés: A Disable Beeper (Hangjelz6 letiltasa) funkcio csak akkor érhetG el, amikor a
készllék elérte az ERI-t vagy az EOL-t.

1. ASet Beeper Function (Hangjelz6 mikodésének beallitasa) képernyé megnyitasahoz valassza ki a Beeper
Control (Hangjelz6 szabalyozasa) lehetdséget a Utilities (Segédprogramok) képernydrél.

2. Valassza a Disable Beeper (Hangjelzés letiltasa) lehet6séget az eszkéz hangjelzésének letiltasahoz.
Megjegyzés: - Ez SQ-Rx késziilékek esetén végérvényesen kikapcsolja az dsszes sipold
hangjelzést riasztdsi allapot esetén. Ez. azonban nem befolyasolja a hangjelzé

mlkédését olyankor, amikor egy- mdgnest helyeznek a késziilékre, vagy amikor
programozd csatlakozik a késziilékhez.

A hangjelzé engedélyezése/letiltasa (EMBLEM S-I1CD késziilékek)
EMBLEM S-1CD készlilékek esetén a hangjelz6t annak engedélyezése vagy letiltasa elétt tesztelni kell. Végezze
el a kdvetkezd lépéseket a hangjelz0 teszteléséhez:

Megjegyzés: ~EMBLEM S-ICD késziilékek esetén a Test Beeper (Hangjelzé tesztelése) funkcid csak
akkor érhetd el amikora sipold-hangjelzés nem aktiv egy riasztasi allapot esetén.

1. AUtilities (Segédprogramok) képernydn vélasszaa Beeper Control (Hangjelzd szabalyozasa) lehetdséget.
2. Valassza ki a Test Beeper{Hangjelzq tesztelése) gombot a:Set Beeper Function (Hangjelzé miikodésének
beallitasa) képernyén.
Sztetoszkdp segitségével allapitsa-meg, hogy ahangjelz6 hallhato-e.

4. Haahangjelzé hallhatd jelzéseket ad, valassza kia Yes, Enable:Beeper (Igen, hangjelzé engedélyezése)
lehetGséget. Ha a hangjelz6 nem ad hallhatd jelzéseket, vagy a hangjelz6 miikodését szeretné tartdsan
letiltani, valassza a No, Disable Beeper (Nem, hangjelz6 letiltasa) gombot.

Megjegyzés: Ez letiltia a hangjelzé' miikodését riasztdsi allapotban olyankor, amikor egy
magnest helyeznek a'készllék f6lé, vagy.amikor egy programozo csatlakozik
a készlilékhez.
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Ha a beteg nem hallja a hangjelz6t, akkor erdsen ajanlott a beteg utdellendrzésének belitemezése harom
havonta akar a LATITUDE NXT rendszerrel, akar az intézményben az eszkoz teljesitményének ellenérzéséhez.

A hangjelz6vel kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért tekintse meg az MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki
Utmutatot, vagy forduljon a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetéségen.

Kézi beallitas

A Manual Setup (Kézi beallitas) lehetové teszi, hogy a felhasznald elvégezze az elektrddépségi tesztet,
valamint konfigurdlja'az elektrodérzékelést, és beallitsa az impulzusgenerator jelerdsitését. A kézi beallitas
soran a rendszer automatikusan engedélyezi'a SMART Pass (Intelligens atugras) funkciot, ha megfeleld.

1. AUtilities (Segédprogramok) képernydrél (elérhetd a Main Menu [Fémenii] képernydrdl) valassza ki a
Manual Setup (Kézi beallitas) gombot. Megjelenik a Measure Impedance (Impedancia mérése) képernyé.

2. Az elektrodépséqi teszt elvégzéséhez valassza a Test (Teszt) gombot.

Nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot.

4. -Harom érzékelési vektor allrendelkezésre, amelyek manualisan valaszthatdak a Manual Setup (Kézi
beallitas) képernydrél (23 dbra 75. oldal.):

e _Primer: Erzékelés a szubkutan elektrodon 1évé proximalis elektrodgydr(i és az aktiv
impulzusgenerator fellilete kdzott

o 'Szekunder: Erzékelés a szubkutan elektrod disztélis érzékeld elektrodgydrdje és az aktiv
pulzusgenerator fellilete kozott

o Alternativ: Erzékelés a szubkutan elektrod disztalis érzékeld elektrodgyiirdje és a szubkutan
elektréd proximalis érzékeld elektrodgydrije kozott

A jelerdsitési beallitas az érzékelt S-EKG-jel érzékenységét hatarozza meg. Manualisan kivalaszthaté a Manual
Setup (Kézi beallitas) képernyén talalhato Select Gain (Erdsités kivalasztasa) kapcsoloval.
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Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

~ EEEEEEE—————

23 dbra: A Manual Setup (Kézi beallitas) képernyd az érzékeld vektor és az erdsités opcidival

o Isszeresjelerdsités (x4 mV):- Az 1x Gain (1-szeres jelerdsités) beallitast akkor kell valasztani,

haa'jel amplitiddja elég nagy ahhoz, hogy a 2-szeres ergsités valasztasa esetén a jel csticsa
az EKG-savon-kivil esik.

o 2-s7eresjelerdsités (+2 mV).-A 2x Gain (2-szeres jelerdsités) beallitast akkor kell valasztani,
ha ajel'amplitidéja elég kicsi ahhoz, hogy egy érzékenyebb bedllitast lehessen valasztani
anélkil, hogy a rogzitett jel egy része ne férne el'az EKG-savban.A 2-szeres erdsités esetén a
jel erésitése kétszer akkora, mint-az 1-szeres erdsités valasztasa esetén.

Megjegyzés: A jelerdsités beallitdsa befolydsolhatja a mingsitési fazis teljesitményét. A 2-szeres
jelerGsités haszndlata javithatja a zaj azonositasdt.

A manualisan kivalasztott érzékelési konfiguracié programozasa:

1. Az érzékelési vektor és az erdsités bedllitasainak mentéséhez valassza ki'a Program (Programozas)
gombot.

2. Nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot. A Continue (Folytatas) gomb kivalasztasakor a késziilék
automatikusan megallapitja, hogy a SMART Pass (Intelligens atugras) funkciot engedélyezni kell-e. A
SMART Pass (Intelligens atugras) funkciéval kapcsolatos tovabbi informaciékért lasd az S-1CD felhasznaldi
kézikdnyvét. Segitségért Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal a hatoldalon talalhatd
elérhetségen.
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3. AManual Setup (Kézi beallitas) folyamata soran az Acquire Reference S-ECG (Referencia S-EKG rogzitése)
folyamat automatikusan engedélyezve van. Referencia S-EKG rogzitéséhez valassza a Continue (Folytatas)
gombot. A referencia S-EKG rogzitése utan egy megerésitd képernyd jelenik meg.

SMART Settings (Intelligens beallitasok)

A SMART Settings (Intelligens beallitasok) képernyé segitségével a felhasznalé hozzaférnet a SMART
Charge (Intelligens feltdltés) és a SMART Pass (Intelligens atugras) funkcioval kapcsolatos informaciokhoz és
funkcidkhoz.

SMART Charge (Intelligens feltéltés)

A SMART Charge (intelligens feltoltés) funkcio segitségével az impulzusgenerator inditasi lépéssora a
kondenzator toltésének késleltetésével alkalmazkodik a nem tartos kamrai arrhythmias epizédokhoz. Ez
segitaz elem élettartamanak megdrzésében, és nem tartos arrhythmiak esetén megelézheti a szlikségtelen
sokkolast. A SMART Charge (Intelligens feltoltés) funkcidra vonatkozd tovabbi tudnivalok megtalalhatok az
impulzusgenerator kézikdnyvében.

A SMART Charge (Intelligens feltbltés’) funkcié automatikusan engedélyezve lesz, amikor a késztilék kezeletlen
kamrai arrhythmias epizodot rogzit. Ujrainditaskor a SMART Charge (Intelligens feltoltés) értéke nullazodik.
A SMART Charge (Intelligens feltoltés) funkcio Ujrainditasa;

1. <AUtilities (Segédprogramok) képernydrél (elérhetd a Main Menu [Fémenii] képerny6rdl) valassza ki a
SMART Settings (Intelligens beallitasok) gombot. Megjelenik a SMART Settings (Intelligens beallitasok)
képernyd (24 abra).
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SMART Settings & Shock

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

‘ SMART Charge has been extended by: 0.61 seconds

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

AT aEE——
r - —
| SMART Pass ON Disable

Pl A A AAA A A

24 abra: A SMART Settings (Intelligens beallitasok) képernyd

2. Valassza a Reset (Visszaallitas) gombot a SMART Charge (Intelligens felt6ltés) nullara vald
visszaallitadsahoz, vagy a Cancel (Mégse) gombot a SMART Charge (Intelligens feltoltés) visszaallitasa
nélkil a Utilities (Segédprogramok) meniibe vald visszatéréshez.

3. <'Megjelenik egy megerdsitd ablaka kovetkezG Gzenettel: ,SMART Charge successfully reset.” (Intelligens
feltdltés sikeres alaphelyzetbe allitasa).

4. A Utilities (Segédprogramok) képernydre vald visszatéréshez nyomja meg a Continue (Folytatas) gombot.

A SMART Pass (Intelligens atugras) letiltisa

A SMART Pass (Intelligens atugras) funkcid a tulérzékelés csdkkentésére szolgal a megfeleld érzékelési
kliszobérték megdrzése mellett; A késziilék folyamatosan monitorozza az EKG-jel amplituddjat, és
alulérzékelés gyanuja esetén automatikusan letiltja a SMART Pass (Intelligens dtugras) funkciot.

Alulérzékelés gyanuja esetén‘a SMART Pass (Intelligens:atugras) letilthatd manualisan a SMART Settings
(Intelligens beallitasok) képernydn talalhato Disable (Letiltds) gombbal.

Megjegyzés: Ha a SMART Pass (Intelligens atugras) le van tiltva, egy mdsik automatikus vagy
kézi beallitasra van:sziikség a funkcid Ujbodli engedélyezéséhez.

77



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMOZO: UZEMELTETES

78

AF Monitor (Pitvarfibrillacio monitorozasa)

Az AF Monitor (Pitvarfibrillacié monitorozasa) funkcio a pitvarfibrillacié diagnozisanak eldsegitésére szolgal.

Az AF Monitor (Pitvarfibrillacié monitorozasa) funkcio a Utilities (Segédprogramok) képernydn talalhato AF
Monitor (Pitvarfibrillacid monitorozasa) gomb révén elérhetd kapcsold On/Off (bekapcsolt/kikapcsolt) allapota
segitségével engedélyezhetd/tilthato le.

Medgjegyzés: . Az AF Monitor (Pitvarfibrillacio monitorozdsa) funkcié programozasa elétt
nyomtassa ki a kivant jelentéseket és/vagy mentse a munkamenet adatait
(a Munkamenet befejezése lehetiséqg segitségével). Amikor az AF Monitor
(Pitvarfibrillacio' monitorozasa) funkcid ki van kapcsolva, az aktudlisan tarolt
pitvarfibrillacio-monitorozasi statisztikak térl6dnek, és ezutan mar nem
nyomtathatdék ki és nem menthetdk.

Avaltozasok érvényesitéséhez és az impulzusgenerator programozasahoz nyomja meg a Program
(Programozas) gombot.

Az AF Monitor (Pitvarfibrillacié monitorozasa) gomb megnyomasaval az alabbi statisztikak érhetck el a
programozo képernydjén:

o A mért pitvarfibrillacidval eltelt napok: Megadja azoknak a napoknak a szamat a legutébbi
90 napban, amikor a késziilék pitvarfibrillaciot észlelt.

e Abecsiilt mért pitvarfibrillacio: Megadja az észlelt pitvarfibrillaciok dsszesitett szazalékat a legutdbbi
90.napban.

Az AF Monitor (Pitvarfibrillacié monitorozasa) funkciéval kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd az S-1CD
felhasznaloi kézikdnyveét.
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A programoz6 tovabbi funkcioi

Menté jellegti sokk

Amikor a Setup (Beallitas) folyamat befejez6dott, és a programozo aktiv adatcserét folytat egy
impulzusgeneratorral, a navigacios savban rendelkezésre all a Rescue Shock (Mentd jelleg(i sokk) ikon. Aktiv
kommunikacié kézben aprogramozo utasitasara maximalis (80 J) teljesitmény( mentd jellegl sokk adhatd le.

Mentd jellegli sokkleadasa:

1. Valassza‘a programozo képernydje felsd részén talalhato Rescue Shock (Mentd jellegi sokk) ikont.
Megjelenik'a Rescue Shock (Ment6 jellegli sokk) képernyé (25 abra).

Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy : On ¥ 256 mmd

Select 'SHOCK’ to deliver maximum energy rescue shock.

AT RN

BRSBTS

25 abra: A Rescue Shock (Ment6 jellegl sokk) képernyé

2. Azimpulzusgenerator mentd jellegii sokkhoz vald feltoltésének megkezdéséhez valassza a Shock (Sokk)
gombot. A képerny6n piros hattérben‘megjelenik a-,Charging” (Feltdltés) sz6. Az Abort (Megszakitas)

gomb valasztasa megakadalyozzaa mentd jellegli sokk leadasat, ésvisszavezet a Device Settings
(Késziilék bedllitasai) képernyére.

3. Megjelenik egy megerdsitd képernyd azzal az lizenettel, hogy a készlilék sikeresen leadta a sokkot, és
kijelzi a megfeleld sokkolasi impedanciat.

Figyelem: A sokkolashoz hasznaltelektrdd magas impedancidja cs6kkentheti a VT/VF-
konverzid sikerességét.
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Megjegyzés: A leadott sokkoldsbdl szarmazd, 110 ohmnal magasabb kimutatott sokkoldsi
impedanciaérték a rendszer optimalistél eltéré elhelyezésére utalhat. Ugyelni
kell arra, hogy mind az impulzusgenerdtort, mind az elektrédot kozvetlendil
a fascidra helyezziik ugy, hogy ne legyen alatta zsirszévet. A zsirszévet
jelentds impedanciat okozhat a nagyfeszliltség(i sokkaram palyajan.

Megjegyzés: A leadott sokkoldsbdl szarmazd, 25 ohmnal alacsonyabb kimutatott
sokkoldsi impedanciaérték az impulzusgeneratorral kapcsolatos problémara
utalhat. Lehetséges, hogy a leadott sokkban lépett fel zavar, és/vagy
az impulzusgenerator altal késébb végzendd terdpia sordn is felléphet
zavar. Ha-25 ohmnaél alacsonyabb kimutatott impedancia figyelhetd
meg, ellendrizni kell az impulzusgenerator megfelelé mikodését.

Ha'a sokkot barmely.ok miatt nem ehetett leadni, a piros hattérképernyén a kdvetkezd zenet jelenik meg:
.The shock could not be delivered.” (A sokkot nem lehetett leadni).

Megjegyzés:  Ha megszakad atelemetrids kapcsolat, annak helyredllitasaig nem érhetéek el az
impulzusgeneratorparancsai, igy a menté jellegti sokkolds sem.

Manualis sokk

A'manuadlis sokk lehet6vé teszi, hogy a felhasznal szinkronizalt sokkot adjon-le szinusz Gtem, pitvari (item
vagy kamrai (item alatt. A sokk energiaszintjét a 10-80 joule tartomanyban a felhasznald konfigurdlja, a
polaritast szintén a felhasznalo adhatja meg (26-dbra 81.oldal.). Az alacsony energidval végzett kézi sokk
hasznalhatd a rendszerimpedanciajanak, illetve épségének vizsgalatara, akar a beiltetés alkalmaval, akar
amikor a beteq allapota indokolja. A manualis sokk alkalmazdsakora-terapias izemmadd bekapcsolt vagy
kikapcsolt allapotban lehet.

A Manual Shock (Manualis sokk) megnyitasahoz valassza afémeniiben a Shock Test (Sokk teszt) gombot.
Megjelenik az Induction.Test (Indukcids teszt) képernyd. A képerny6 felsd részén talalhatd navigacios savban
lévé Manual Shock (Manualis sokk) ikonra kattintva megtekinthet6 a Manual Shock Test (Manualis sokk teszt)
képernyd.
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Manual Shock Test & Shock /) a

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

Set Shock Energy (Joules)

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

Shock Polarity

- EESEEEE—————

26 abra: Manualis sokk

Mdgnes haszndlata az S-ICD rendszerrel

A6860-as modellszamu, Boston Scientific gyartmanyu magnes (a tovabbiakban: a magnes) nem steril
tartozék, amellyel sziikség esetén atmenetileg gatolhat6 az impulzusgeneratorral alkalmazott terapia.
A 4520-as modellszamu, Cameron Health gyartmanyd magnes erre a célra tervezett Boston Scientific
gyartmanyu magnesselis helyettesitheto.

A magnes hasznadlatara vonatkozo részletes.informaciok megtalalhatdak a megfeleld S-1CD felhasznaloi
kézikdnyvében.

A mégnes alkalmazésanak egyéb jellemzéi:

Gatolja a sokkterapia leadasat
Megsziinteti a sokkolas utani ingerléses terapiat
Megakadalyozza az arrhythmiaindukcios tesztelést

Mindegyik detektalt QRS-komplexnél 60-masodpercre aktivalja az impulzusgenerator hangjelzdjét, ha a
hangjelz6 be van kapcsolva és hallhatd
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Figyelem:

Figyelem:

Megjegyzés:
Megjegyzés:

Megjegyzés:

KARBANTARTAS

Ovatosan jarjon el, ha mdgnest helyez az S-ICD impulzusgenerdtor félé, mert
ez szlinetelteti az arrhythmidk detektaldsdt és a terapids valaszt. Ha a mdgnest
eltdvolitjak, a késziilék folytatja az arrhythmidk detektdldsat és a terdpids valaszt.

Olyan betegeknél, akiknél mélyre van bediltetve az implantatum (nagyobb a
magnes és az impulzusgenerator kézotti tavolsag), eléfordulhat, hogy a magnes
alkalmazasa nem valtja ki a magnesvalaszt. Ebben az esetben a magnes nem
haszndlhatd a terdpia gatldsdra.

A programozdra tilos magnest helyezni.

A programozd altal kiadott menté jellegli sokk parancs feldilbirdlhatja a magnes
hasznalatat, ha a mdgnes a programozdsi utasitas kiaddsa el6tt mar a helyén volt.
Haa mdgnest a kezdeti parancs kiaddsa utdn helyezik a betegre, megszakitja a
mentd jellegli'sokk leadasat.

A'mdgnes alkalmazasa nem befolyasolja az impulzusgenerdtor és a programozo
kozotti vezeték nélkili kommunikdcict.

A programozo feltéltése

A programozot hasznalaton kivil ajanlott az dram alatt 1évo kiilsé tapegységhez csatlakoztatva hagyni akkor
is, ha nincs hasznalatban. Ez segit fenntartani az elem megfeleld tolt6ttségét.

A programozo és a palca tisztitasa
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A programozét tartsa tavol a poros és piszkos helyektdl. A programozo és a palca tisztitasara tilos erds
vegyszereket, tisztitd olddszertvagy erés tisztitoszereket hasznalni.

A programozd és a palca sziikséqg szerinti tisztitasa:

1. Kapcsolja ki a programozot.

2. Ovatosan torolje le a programozd képerny6jét puha, tiszta, szaraz kendével.

3. Aprogramozé mianyag hdza ésa palca tisztitasahoz tordlje le dket izopropil-alkohollal benedvesitett

kenddvel.

4. A maradvanyanyagok eltavolitasahoz azonnal térélje szarazra a programozot.



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMOZO: KARBANTARTAS

Szerviz

A programozé nem tartalmaz a felhasznald altal hozzaférhetd vagy a felhasznalo altal szervizelhetd
alkatrészeket. Ha a belsé alkatrészek barmilyen szervizelése, javitasa vagy cseréje szilkséges, a programozot
vissza kell kiildeni a Boston Scientific vallalatnak. Tovabbi dtmutatasért és a visszakuldésre szolgald
csomagolasért forduljon a Boston Scientific vallalathoz a jelen kézikdnyv hatlapjan talalhato elérhetéségen.

Ha szervizelést kér, szamoljon be a hiba természetérdl és arrdl, hogy milyen médon hasznalta az eszkozt,
amikor a hiba fellépett. Adja meg a késziilék modellszamat és sorozatszamat is.

Karbantartasi ellendrzés

A készulék hasznalata el6tt minden alkalommal szemrevételezéssel ellendrizze a kovetkezdket:
e Aprogramozd, a vezetékek és a tartozékok mechanikai és funkcionalis épségét.
e Aprogramoz6 cimkéinek olvashatosagat és tapadasat.

 ©Azt, hogy a programozd inditoképernydje a bekapcsolas utan néhany masodperccel megjelenik.

(A normal bekapcsolddasi folyamatazt ellendrzi, hogy a programozd atment-e a belsé ellendrzéseken,
éskészen all-e ahasznalatra.)

Biztonsagi intézkedések

Az orszagos jogszabalyok megkovetelhetik, hogy a felhasznalo, a gyartd vagy a gyarto képviseldje
rendszeresen elvégezze és dokumentalja a programozd biztonsagi tesztelését. Ha az On orszagaban
szlikséges az ilyentesztelés, tartsa be atesztelési idokozoket és a tesztelés terjedelmét. Ha nem ismeri az
orszagaban érvényes nemzeti'szabalyozasokat, forduljon a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhaté
elérhetdségen. Ha az On orszagaban be kell tartani az IEC/EN 62353-as szabvanyt, de nincs el8irva, hogy
milyen tesztelést kell végezni és milyen gyakorisaggal,javasoltaz [EC/EN 62353. szabvanyban megadott

kézvetlen biztonsagi tesztelési mddszert alkalmazni; 24 havonta. A tesztértékek a névleges specifikaciok
tablazataban lathatoak (8 tablazat).

A programozo és a tartozékok artalmatlanitdsa

A programozd és a tartozékai arra vannak tervezve, hogy rendeltetésszer(i hasznalat esetén éveken keresztiil
mkddjenek. Ha mar nincs szlikség ra:

e Aprogramozo visszakiildésével vagy cseréjével kapcsolatban forduljon a Boston Scientific vallalathoz a
hatlapon talalhat¢ elérhetéségen. Ne dobja a programozét a kommunalis hulladékba, és ne adja
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le elektronikai Ujrahasznosito lIétesitményekben torténé artalmatlanitasra, mivel érzékeny
személyes adatokat tartalmazhat.

o Atartozékokat (palca és elektromos csatlakozokabel) az elektromos és elektronikus berendezések
szelektiv gydjtéhelyén kell artalmatlanitani. A tartozékokat tilos kommunalis hulladékba helyezni.

e Adigitalis adathordozokat, példaul a microSD™ memoriakartyakat a vonatkozé adatvédelmi és
biztonsagi szabalyzatoknak és rendelkezéseknek megfelel6en kell artalmatlanitani.

HIBAELHARITAS

Ebben a fejezetben a programozoéval kapcsolatosan eléforduld problémakat és azok lehetséges megoldasait
mutatjuk be. Erdemes megjegyezni, hogy a programozé djrainditasa gyakran megoldja az alabb felsorolt
problémakat.’A programoz6 Ujrainditasahoz nyomja meg a ki-/bekapcsolégombot, és tartsa lenyomva
addig, amig a rendszerledllitas mentimeg nem jelenik a képernyén, majd vélassza a ,Restart” (Ujraindités)
lehetdséget.

Tovabbi tdmogatasért forduljon-a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetéségen.

Nyomtatas nem lehetséges

Ha nem lehet nyomtatni, kdvesse az alabbi Iépéseket:
1. ~Gydz6djon meg arrdl, hogy a nyomtato be van kapcsolva-és van benne’papir és elegend tinta.
2. Ellendrizze, hogy nincs-e papirelakadas a-nyomtatéban.

3. Adott esetben gydz6djén megarrdl, hogy a nyomtaton engedélyezett a vezeték nélkili funkcio, illetve
hogy a Bluetooth® vezetéknélkili-adaptert teljesen behelyezték a nyomtaton lévé USB-csatlakozdba.

Nincs elérheté nyomtato

Ha nem allitottak be nyomtatat, a No Printer Available (Nincs elérhetd nyomtatd) képernyd jelenik meg.
Utmutatasért valassza a Try Again (Ujraprébalkozas) gombot, vagy tanulmanyozza A nyomtatd kivalasztasa
cimd részt.

Az érintéképernyd nem reagal, mikézben valtakozé aramu aramforrashoz van csatlakoztatva

Ha az érintéképernyd nem mikddik, mikdzben a programozo a kiils§ tapegységen keresztiil valtakozo aramu
haldzathoz van csatlakoztatva, valassza le, majd csatlakoztassa ismét a kiils6 tapegységet a programozoéhoz,
majd inditsa Ujra a programozdt.
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Megszakadt a kommunikacié a nyomtatéval

Ha a programozo és a nyomtatd kozotti kommunikacio sikertelen, a Printing Error (Nyomtatasi hiba) képernyé
jelenik meg az ,Error while printing reports. Press ‘Continue’ to try printing any remaining reports, or ‘Cancel’
to cancel the current print Job” (Hiba tortént a jelentések nyomtatasa soran. Megkisérelheti a fennmaradd
jelentések nyomtatasat a ,Continue” (Folytatas) gomb megnyomasaval, illetve valaszthatja a ,Cancel” (Mégse)
gombot az aktualis nyomtatasi feladat torléséhez.) lizenettel.

Ha ez torténik, tegye a kovetkezdket:

1. Valasszaa Try Again (Ujraprobalkozas) gombot a nyomtaté ismételt csatlakoztatéasahoz.

2. Adott esetben gyéz6djon meg arrdl, hogy a nyomtaton engedélyezett a vezeték nélkili funkcio, illetve
hogy a Bluetooth®vezetéknélkili adaptert teljesen behelyezték a nyomtaton lévé USB-csatlakozdba.

Helyezze a programozot kozelebb a nyomtatdhoz.
4.7 Helyezze dtazokat az eszkozoket és vezetékeket, amelyek esetleg zavarhatjak a radidfrekvencias kommunikaciot.

Nem miikédik a kommunikacio az impulzusgeneratorral

Ha a programozo nem képes adatcserét folytatni az impulzusgeneratorral, kévesse az alabbi Iépéseket:
1.~ Prébalja athelyezni a palcat.

2. Akeresett készlilék megtalalasa érdekében valassza a Scan for Devices (Készllékek keresése) gombot a
programozo inditoképernydjén, vagy a Scan'Again (Keresés Ujra) lehetdséget a Device List (Késziléklista)
képernydn.

3. Helyezze atazokat akésziilékeket és vezetékeket, amelyek esetleg.zavarhatjak a radiéfrekvencias
kommunikaciot:

4. Harendelkezésre<dll, probalja meg a kommunikaciot egy masik S<ICD rendszer programozéjaval és/vagy
palcajaval.

5. Impulzusgeneratorhoz vald magnes alkalmazasaval valtson kisipolast az impulzusgeneratorbol. Vegye el
a magnest, és probalja djra a kommunikacidt.
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZATOK
Elektromagneses interferencia/radiofrekvencias interferencia

Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a kdvetkez6 szabvanyok orvosi eszkdzokre
vonatkozo hatarértékeinek: IEC 60601-1-2:2014 szabvany vagy az aktiv beliltethetd orvostechnikai eszkdzokrol sz616
90/385/EGK iranyelv.

Ezzel a teszteléssel megallapitottak, hogy a késziilék a jellemz6 egészségiigyi kornyezetben elfogadhaté védelmet
nyUjtja a karos interferencia-ellen, azonban nem garantalt, hogy egy bizonyos elrendezésben nem fog fellépni
interferencia. Ha-a'késziilék karos interferenciat okoz, a felhasznaldnak a kovetkezo intézkedésekkel érdemes
megprdébalnia:-megsziintetni-az interferenciat:

o Forditsa mas iranyba, vagy helyezze at a kész(iléket

e Novelje a késziilékek kozotti tavolsagot

o - (satlakoztassa aberendezést egy masik aramkorhoz tartozo fali csatlakozéhoz

« . Forduljon a'Boston Scientific-hez a jelen kézikdnyv hatlapjan talalhato elérhetéségen.

Alapvetd miikodés

Annak érdekében, hogy a 3200-as modellszamU programozé rendeltetésszer(ien miikddjon, le kell kérdeznie egy
S-1CD-impulzusgeneratort, illetve adatcserét kell fenntartania vele, valamint képesnek kell lennie az érint6képernyd
gombnyomasainak megfeleld detektalasara. Ezért az alapvetd teljesitményhez tartozdnak tekinthetd a beliltetett
kardioverter-defibrillatorral folytatott adatcserével;illetve az érint6képernyd lenyomasanak detektalasaval
kapcsolatos funkciok.

Megjegyzés: - A Boston Scientific dltal kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy madositasok az eszkdz lizemeltetésére vonatkozd
felhasznaldi jogosultsdg érvénytelenitéséhez vezethetnek.

Az elektromégneses kibocsatasra és zavart(irésre vonatkozo informacidkat a 3 tablazat: Utmutatas és a gyarto
nyilatkozata - elektromagneses kompatibilitas 87. oldal talalja.

86



EMBLEM™ S-ICD PROGRAMOZO: NYILATKOZATOKAT TARTALMAZO TABLAZATOK

NYILATKOZATOKAT TARTALMAZO TABLAZATOK

3 tablazat: Utmutatds és a gyartd nyilatkozata - elektromagneses kompatibilitas

elforgatasa).

A 3200-as modellszamd EMBLEM S-ICD programoz6 egészségiigyi ellatd szakintézményi kornyezetekben torténd hasznalatra
alkalmas. A rendszer vasarldjanak vagy felhasznal6janak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

A berendezés kibocsatasi jellemzGi-alapjan alkalmas a kereskedelmi és kdrhazi kdrnyezetekben vald hasznalatra (CISPR 11
szerinti A. osztaly). Lakokornyezetben hasznalva (amely esetben a CISPR 11 szerinti B. osztaly sziikséges) el6fordulhat, hogy a
berendezés nem nyujt megfelelé védelmet a'radidfrekvencias kommunikacios szolgaltatasok szamara. Eléfordulhat, hogy a
felhasznaldnak a kibocsatas csokkentésére iranyuld intézkedéseket kell tennie (mint példaul a berendezés athelyezése vagy

Teszt

Megfeleldség

Elektromagneses kornyezet - Gtmutatas

Az RF vezeték nélkili kommunikacids eszkozok
kdzelségi mez6i

CISPR M
1. csoport
A. osztaly

A 3200-as modellszamu EMBLEM S-1CD
programozo kizarélag a rendeltetésszerd
hasznalatdhoz, azaz a belltetett készilékkel

vald kommunikacidhoz vagy a csatlakozasi
funkciokhoz hasznal radiofrekvencias energiat. Az
RF kibocsatasa nagyon alacsony, és nem valdszind,
hogy a kézelben Iévé elektronikus eszkdzokben
interferenciat okoz.

Anyilvanos-elektromos haldzat védelme

CISPR 11 A. osztaly
IEC 61000-3-2
IEC 61000-3-3

A 3200-as modellszamu EMBLEM S-1CD
programozo egészségulgyi ellatd szakintézményi
kérnyezetekben térténd hasznalatra alkalmas.

Elektrosztatikus kistlés

+8 kV érintkezés
+2 kV, +4 kV, +8 kV-és
+15kV levegd

Kisugarzott RF elektromagneses mezé

3V/m 80.MHz és 2,7 GHz
kozott

Az RF vezeték nélkiili kommunikacios eszkozok
kozelségi mezbi

380-390-MHz: 27 V//m
430-470 MHz: 28 V/m
704-787 MHz: 9 V//m
800-960 MHz: 28 V/m
1700-1900 MHz: 28 V/m
2400-2570 MHz:28 VV/m
5100-5800 MHz: 9-V/m

A névleges halozati frekvencianak megfeleld
magneses mez6

30 A/m

Elektromos gyors tranziensek/impulzusok

+2 kV ' bemeneti valtakozd
aramu halézat
+1kV SIP/SOP
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3 tablazat: Utmutatds és a gyartd nyilatkozata - elektromagneses kompatibilitas

Tulfesziiltség két vezeték kozott

+0,5 kV, £+ TkV bemeneti
valtakozd dramu haldzat
esetén

Tulfesziltség vezeték és fold kozott

+0,5kV, +1kV, £2 kV
bemeneti valtakozo aramu
haldzat esetén

Az RF mez6k altal okozott vezetett zavarok

3V/m 0,15 MHz és 80 MHz
kozo6tt 6 V/ma 0,15 MHz
és 80 MHz kozotti ISM-
savokban

A 0,15 MHz és 80 MHz kozotti ISM-savok
a 6,765 MHz-6,795 MHz, a 13,553 MHz-13,567 MHz,
a 26,957 MHz-27,283 MHz, a 40,66 MHz-40,70 MHz.

A radidamat6r savok 0,15 MHz és 80 MHz kozott:
1,8 MHz - 2,0 MHz

3,5 MHz - 4,0 MHz

5,3 MHz - 5,4 MHz

70 MHz - 7.3 MHz

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

Fesziiltségesések?

0% U, 0,5 cikluson-at 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270° és 315° esetén 0%
U, 1cikluson dt és 70%
U;25/30 cikluson at 0°
esetén

Fesziiltségkimaradasok?

0% U, 250/300ciklus
idejéig

a. Feszilltségesések és -kimaradasok: Az U, a halozati valtoaram feszilltsége a vizsgalati szint alkalmazasa eldtt
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4 tablazat: EMI/RFI-tudnivaldk: a programozd és az impulzusgenerator k6zotti kommunikacio

Medical Implant Communications Service (MICS, Orvosi implantatumokkal kapcsolatos

Jellemz6 kommunikacios szolgaltatas)
Frekvenciasav 402-405 MHz

Modulacid tipusa FSK

Sugarzott teljesitmény <25 uW

Savszélesség <300 kHz

5 tablazat: EMI/RFI tudnivalé

k: Bluetooth®vezeték nélkili nyomtatas és adatatvitel

Jellemzd

Bluetooth® vezeték nélkili technoldgia

Frekvenciasav

2,402-2,480 GHz

Modulacio tipusa

GFSK, /4-DQPSK, 8DPSK

Sugarzott teljesitmény

<10 mW

Savszélesség

<1,5 MHz
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MUSZAKI ADATOK

6 tablazat: A termékkel kapcsolatos iranyvonalak

Osszetevd

Kovetelmény

Egyenaram

Elemcsomag tipusa

4000 mAh 3,7V litiumion elemcsomag

Toltési idd Kordlbeltl 5 6ra
Tapegység
Bemenet 100-240.V valtéfesz., 50-60 Hz, 0,5 A
Kimenet 5,5V egyenfesz., 3,64 A
Teljesitmény: 20 W
Gyartd/tipus Elpac.Power Systems MWA020005 A
Kornyezet Miikodtetés Tarolas és szallitas
Homérséklet 15-°C-+38.°C(+59 °F-+100 °F) -10 °C-+55°C(+14 °F-+131 °F)

Relativ paratartalom

5% - max. 93% 40 °C-on, lecsapddasmentes

5% —max. 93% 40 °C-on, lecsapddasmentes

Légkori nyomas

50 kPa =106 kPa
(7,252 psi=15,374 psi)

50 kPa - 106 kPa
(7,252 psi - 15,374 psi)

7 tablazat: M(szaki adatok

Paraméter Jellemz6

Biztonsagi besorolas . osztaly

Folyadék behatoldsa elleni védelem IXPO

Méretek 24,0cmx12,7ecmx 2,6 cm
Szélesség x mélység x magassag 9,4inchx5,0inchx1,0inch
Tomeg 0,6 kg, 1,3 Ibs

Standard képernyd

WVGA, 1024 x 600 képpont, 16 M TFT
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EMBLEM™ S-1CD PROGRAMOZO: MUSZAKI ADATOK

8 tablazat: Névleges miszaki adatok (kiils6 tapegységhez csatlakoztatott késziiléknél)

Jellemz6

| Névleges

Villamosbiztonsagi vizsgalat - IEC 60601-1:2012

Foldelés ellenallasa

Nem elérheté

Foldzarlati aram

5 mA normdlis korilmények kozott (NC)

10 mA egyetlen hiba fennallasakor (SFC)

Zarlati aram a betegnél

100 pA normalis korilmények kozott (NC)

500 LA egyetlen hiba fennallasakor (NFC) (haldzati fesziltség az alkalmazott alkatrészeken)

Villamosbiztonsagi vizsgalat - az IEC 62353:2008 szabvany szerint megengedett értékek

Véddfoldelés ellenallasa

Nem elérhetd

madszer (palca, BF tipust)

Berendezés zarlati arama - kdzvetlen 500 pA
modszer
Zarlati aram a betegnél - kozvetlen <= 5000 jiA

Szigetelés ellenallasa

Nem elérheté

Biztonsagi jellemzok

Defibrillacioval szembeni védelem

5000 Vés 400 J-ig
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A CSOMAGOLAS CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

9 tablazat: Csomagolas és az eszkdzon elhelyezett szimbolumok: 3200-as modellszamu programozé

A 3200-as modellszamu programozon, annak tartozékain és csomagoldsan az alabbi szimbolumokat
hasznalhatjak.

zimbolum ellemz6 zimbolum ellemz6

Szimbal Jell Szimbal Jell
Sy Kovesse a kovetkezé weboldalon
) g , , Ilms A . , , ,
g z Z ftast: ipusu z z
g 5 talalhatd hasznalati-utasitast BF tipusu alkalmazott alkatrés
S, W. ientific- ing.com.
K S www.bostonscientific-elabeling.com

A Elektrosztatikus feltoltddésre és (((.,)) Nem ionizal6 elektromagneses
kistlésre érzékeny eszkoz A sugarzas

Homérséklet-korlatozas Paratartalom korlatozasa

Légkdri nyomas korlatozasa Gyarto

Sorozatszam Gyartas idépontja

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai

Katalogusszam K6zOsségben

Tételszam Nem steril

ACMA megfelel6ségijel Ausztraliai szponzor cime

APE BEQ?
S B L

Halézati csatlakozddugo tarolasa Ajtd, nyitott
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A CSOMAGOLAS CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

9 tablazat: Csomagolas és az eszkdzon elhelyezett szimbolumok: 3200-as modellszamu programoz6

A 3200-as modellszamu programozon, annak tartozékain és csomagolasan az alabbi szimbolumokat

hasznalhatjak.

Szimbdlum Jellemz6 Szimbdlum Jellemz6
el Olvassa el az alabbi weboldalon . . p
s % YA 3 X0 " A microSD™ kartya megfelel6
g 5 talalhato haszn_alat_l utasitast: tB1t % behelyezése yameg
KA www.bostonscientific-elabeling.com
E Kilon gydjtendd -9 Kiils6 tapegység csatlakozdja
5.5V DC
CE jelzés, a jelzés hasznalatat
R-NZ Uj-zélandi R-NZ RF-megfeleléségi jel c E 2797 engedélyezé tansitd testilet

azonositdjaval

Az unids jogszabalyok szerinti
orvostechnikai-eszkdz

MR-kérnyezetben nem biztonsagos

Cikkszam Programozdeszkdz
}i{}:‘ Tartalom Elektromos csatlakozokabel
Tapegység Dokumentacid

Kézi érzékeld
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EMBLEM™ S-1CD PROGRAMOZO: JOTALLAS

JOTALLAS
Korlatozott jotallds

A programozora korlatozott jotallas vonatkozhat. A garancialis jogosultsaghoz és a korlatozott jotallas
egy példanyanak megszerzéséhez lépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal a hatoldalon lathatd
elérhetéségen.

IMPORTOR AZ EUROPAI UNIOBAN
Importdr az Eurdpai-Unidban: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Hollandia.
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