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PROGRAMER S-ICD SUSTAVA EMBLEM™: OP(I OPIS

oPCl OPIS
Opis

Programer S-1CD sustava EMBLEM (,Programer”) komponenta je sustava supkutanog ugradbenog
kardioverter-defibrilatora drustva Boston Scientific's (S-1CD sustav) koji se propisuje za pacijente kada je
potrebno lijecenje sréane aritmije. Ugradbene komponente S-1CD sustava ukljucuju generator impulsa
EMBLEM S-ICD-a i supkutanu elektrodu EMBLEM S-1CD-a.

Programer je nesterilno, neugradbeno tablet racunalo kojim upravlja graficko korisnicko sucelje (GUI)
prikazano na-dodirnom zaslonu: Programer se napaja vodovima za izmjeni¢nu struju ili internom litij-ionskom
baterijom. Programer upotrebljava povezanu radiofrekvencijsku telemetrijsku palicu za bezi¢nu komunikaciju
s generatorom impulsa S-1CD-a kako.bi-podesio programabilne postavke i prikupio podatke o pacijentu.
Programer za EMBLEM S-1CD'takoder je kompatibilan s generatorom impulsa Cameron Health (model 1010)
SQ-Rx. Znacajke'i funkcije programera.opisane u ovom prirucniku primjenjuju se na S-1CD sustav Boston
Scientifici na'S-ICDsustav Cameron Health.

S-1CD-sustav.osmisljen je za jednostavnu upotrebu i jednostavnost upravljanja pacijentima. S-1CD sustav ima
niz automatskih funkcija-osmisljenih:za smanjenje vremena potrebnog za ugradnju, pocetno programiranje i
kontrolu pacijenata.

Dodatne tehnicke referentne vodice potraZite na mreznom mjestu www.bostonscientific-elabeling.com.

Namjena programera

Programer je namijenjen komunikaciji s ugradenim-generatorom impulsa s pomocu beZicne telemetrije.
Softver programera.upravlja svim takvim-telemetrijskim funkcijama.

Indikacije za uporabu

S-1CD sustav namijenjen jepruzaniju terapije defibrilacijom za lijecenje ventrikularnih tahiaritmija opasnih po
Zivot u pacijenata koji nemaju simptomatsku-bradikardiju, stalnu ventrikularnu-tahikardiju ili spontanu, ¢esto
ponavljajucu ventrikularnu tahikardiju koja se pouzdano prekida santitahikardijskom stimulacijom.


http://www.bostonscientific-elabeling.com
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Klinicke prednosti uredaja

EMBLEM S-ICD sustav namijenjen je pruzanju ventrikularne defibrilacije za lijecenje ventrikularnih tahiaritmija
opasnih po Zivot u pacijenata koji ne trebaju bradikardijsku stimulaciju, antitahikardijsku stimulaciju ili imaju
stalnu ventrikularnu tahikardiju. EMBLEM S-1CD sustav takoder pruza neobaveznu bradikardijsku stimulaciju
nakon Soka na zahtjev pri neprogramibilnoj frekvenciji od 50 min™ do 30 sekundi kako bi osigurao podrsku za
otkucaje srca nakon terapije defibrilacijom. Korist pacijenta od ugradnje sustava moze se razlikovati s obzirom
na temeljno medicinsko stanje i vjerojatnost da ce biti potrebna ventrikularna defibrilacija.

Kontraindikacije

Unipolarna stimulacija i znacajke na temelju impedancije kontraindicirane su za upotrebu sa S-ICD sustavom.

Povezane informacije

Prije upotrebe S-1CD sustava procitajte i slijedite upute za koriStenje, upozorenja i mjere opreza koji se navode
u-ovom priru¢niku i uspriru¢nicima za druge komponente sustava, ukljucujuci primjenjive korisnicke prirucnike
za generator impulsa S-1CD-a; supkutanu elektrodu i alate za ugradnju elektrode.

Ovajvodi¢ moZe sadrzavati referentne informacije za-brojeve modela generatoraiimpulsa koji trenutacno nisu
odobreni za prodaju u-svim zemljopisnim podrucjima. Za potpuni popis brojeva modela odobrenih u vasem
zemljopisnom podrucju, obratite se lokalnom-prodajnom predstavniku. Neki brojevi modela mogu sadrzavati
manje mogucnosti; za te uredaje zanemarite opise nedostupnih znacajki. Opisi navedeni u ovom priru¢niku
primjenjuju’se na'sve vrste uredaja ako hije drugacije'navedeno.

Informacije o snimanju MR-om potraZite u tehnickom vodi¢u'za MR za S-ICD sustav ImageReady uvjetovan
MR-om (u daljnjem tekstu: tehnicki vodic¢ za'MR).

SaZetak sigurnosne i klinicke ucinkovitosti

Korisnici u Europskoj uniji-trebaju koristitinaziv uredajakoji se nalazi-na naljepnici pri trazenju Sazetka
sigurnosne i klinicke ucinkovitosti uredaja, koji je dostupan na web-mjestu europske baze podatakao
medicinskim uredajima (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

PROGRAMER S-ICD SUSTAVA EMBLEM™: OP(I OPIS

Upozorenja i mjere opreza za programer

Sljedec¢a upozorenja i mjere opreza primjenjuju se specificno na komponente programera
modela 3200 S-ICD sustava.

Upozorenja za programer

Opcenito
e Izmjene. Nije dopustena nikakva izmjena ove opreme ako to ne odobri Boston Scientific.

*  Programer nije siguran za MR. Programer nije siguran za MR i mora ostati izvan MR zone Il (i viSe)
kakoje to-definirano smjernicama Guidance Document on MR Safe Practices druStva American
College of Radiology".Ni pod kojim se okolnostima programer ne smije donositi u sobu s uredajem za
snimanje magnetskom rezonancijom, kontrolnu sobu ili u podrucje MRI zone Il ili IV.

e Visoke temperature. Nemojte izlagati programer temperaturama izvan raspona za pohranu od -10 °C
do’55 °C. Izlaganje visokim temperaturama moZe uzrokovati pregrijavanije ili zapaljenje programera i
mozda ¢e smanjiti njegove ucinkovitosti.i radni vijek.

temperaturama koje premasuju-100 °C. To bimoglo uzrokovati eksplodiranje programera.

« - "Nemojte uranjati: Nemojte uranjati programeru bilo kakvu tekucinu. Ako se programer namodi,
obratite se korisnickoj podrSci za informacije o vracanju programera druStvu Boston Scientific. Nemojte
pokusavati‘susiti programer u pecnici, mikrovalnoj pecniciilisusilici jer to predstavlja opasnost od
pregrijavanjaili-eksplozije,

Uvjeti za rad

o  Zastitite programer. Osigurajte da ovaj programer upotrebljavaju stru¢njaci koji su obudeni ili iskusni
u postupcima ugradnje uredaja i/ili kontrole. Poduzmite odgovarajuce mjere kako biste sprijecili
neovlastenu upotrebuili izmjenu programera.

e Upotrebljavajte samoisporuceni vanjski izvor napajanja. Upotrebljavajte programer samo s
vanjskim izvorom napajanja isporu¢enim s programerom. Upotreba drugih izvora napajanja moze
uzrokovati oStecenje programera.

e Strujni udar. Da biste izbjegli rizik od strujnog-udara, vanjski izvor napajanja programera mora biti
priklju¢en samo u uzemljenu elektri¢nu- uticnicu.

' Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on-MR safe practices:2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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Osteceni programer ili izvor napajanja. Nikad nemojte upotrebljavati oSteceni vanjski izvor
napajanja ili oSteceni programer. Ako to u€inite, moZe do¢i do ozljede korisnika, ozljede pacijenta ili
nedostatka primjene terapije.

Smetnje s obliznjom opremom. Prema dizajnu programer emitira radijske frekvencije u pojasevima
o0d 402 — 405 MHz i 2,4 GHz. To mozZe ometati medicinsku ili uredsku opremu u blizini. Prilikom
upotrebe programera, pazljivo pratite opremu u blizini kako biste provjerili normalan rad. MozZda ¢e
biti potrebno poduzeti mjere ublaZzavanja, kao $to je preusmjeravanje ili premjestanje programera ili
zastita lokacije.

Smetnje u komunikaciji programera. Prisutnost druge opreme koja radi u istim frekvencijskim
pojasima koje upotrebljava programer (402 — 405 MHz za generator impulsa i 2,4 GHz za pisac)
moZze ometati-komunikaciju. Do smetnji moZe do¢i ¢ak i ako je druga oprema u skladu sa zahtjevima
za emisije Posebnog medunarodnog odbora za radijske smetnje (eng. Special Committee on Radio
Interference - CISPR): Te se radiofrekvencijske smetnje:mogu smanijiti povecanjem udaljenosti izmedu
ometajudeg uredaja i programera i generatora impulsa ili pisaca. Ako se problemi s komunikacijom
nastave, pogledajte odjeljak RjeSavanje problema u ovom prirucniku.

Upotreba neodobrene dodatne opreme. Upotreba bilo koje dodatne opreme uz programer,
osim one koju. je naveo Boston Scientific u ovom priru¢niku, moZe dovesti do povecanih emisija

ili smanjene otpornosti programera i moze uzrokovati smanjenje funkcionalnosti ili nenamjerno
radno ponasanje programera. Bilo koja osoba koja spaja dodatnu opremu s programerom moze
konfigurirati medicinski sustav te je odgovorna za osiguravanje daje sustav sukladan sa zahtjevima
IEC/EN 60601-1; klauzule 16. za'medicinske elektricne sustave.

Lokacija programera. Treba izbjegavati uporabu.ove opreme koja se nalazi uz drugu opremu ili
slozene s njomjer bito moglo dovesti do neispravnog rada. Ako je takva upotreba potrebna, treba
promatrati tu opremu idrugu opremu kako-bi'se provjerilo-rade linormalno.

Radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema. DrZite svu radiofrekvencijsku komunikacijsku
opremu (uklju¢ujuci periferne uredaje kao Sto su antene, palice i kabeli) najmanje 30 cm od
programera modela 3200, ukljucujuci kabele koje je naveo:Boston Scientific, da biste izbjegli
pogor3anje ucinkovitosti ove opreme.

Mjere opreza za programer

Opcenito

Upotreba palice. Uz programer upotrebljavajte'samo telemetrijsku palicu modela 3203.
Nemojte rastavljati. Nemojte rastavljati ili mijenjati bilo koji dio-programera.

Promjene ili izmjene. Promjenama ili izmjenama koje Boston Scientific nije izriCito odobrio mogu se
ponistiti ovlasti korisnika za upravljanje opremom.
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Komunikacija uredaja. Za komuniciranje i programiranje generatora impulsa S-ICD-a upotrebljavajte
samo odredeni programer Boston Scientific za S-1CD i odgovarajucu softversku aplikaciju.

Predvideni korisnici. Programer je namijenjen samo za uporabu od strane zdravstvenog djelatnika ili
pod njegovim vodstvom.

Osjetljive informacije: Da biste sprijecili prenoSenje osjetljivih osobnih podataka na neprikladne
uredaje ili pisale kada upotrebljavate beZicnu vezu Bluetooth®, pazite da se povezujete samo s
poznatim uredajima sa znacajkom Bluetooth®.

Uvjeti za rad

Upotrebakabela za napajanje. Kabeli za napajanje namijenjeni su prikljuivanju na mrezno
napajanje od 230 VAC. Upotrebljavajte isporuceni kabel za napajanje koji to¢no odgovara vasoj uticnici
za izmjenicnu struju.

Odspajanje programera. |zolacija mreznog napajanja postize se odspajanjem vanjskog kabela za
napajanje iz.uticnice za izmjenicnu struju. Nemojte postavljati programer ili vanjski izvor napajanja na
nacin koji'bi otezao odspajanje tog kabela.

Upotreba programera. Programer nije vodootporan ili otporan na eksploziju i ne moze se sterilizirati.
Nemojte ga upotrebljavati u-prisutnosti zapaljivih-mjeSavina plinova koje sadrZe anestetike, kisik ili
dusikov oksid.

Potvrdite komunikaciju. Potvrdite je |i programer u komunikaciji s predvidenim ugradenim
generatorom impulsa $-ICD-a.

Elektrostatsko izbijanje. ESD moZe utjecati na programer..Ako dode do ESD-a i to utjece na
funkcionalnost programera, pokusajte ponovno postaviti programer ili se obratite drustvu Boston
Scientific za upute; Nemojte dirati ili povezivati telemetrijsku-palicu's programerom, osim ako se ne
upotrebljavaju mjere‘predostroznosti za ESD.

Ugradnja

Telemetrijska palica. Palica nije sterilni uredaj. Nemojte sterilizirati palicu. Prije upotrebe u sterilnom
podrucju palica se-mora nalaziti-u sterilnoj barijeri.

Programer mora ostati izvan sterilnog podrudja. Programer nije sterilan.i ne moZe se sterilizirati.
Mora ostati izvan sterilnog podrugja.

Verbalni Zig i logotipovi Bluetooth® registrirani su zastitni znakovi u vlasnistvu drustva Bluetooth SIG, Inc. i svaka je
upotreba takvih znakova pod licencom.
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Pohrana i rukovanje

Nepravilno rukovanje. Nepravilno rukovanje (poput padanja ili drobljenja) moZe oStetiti programer.
Ako sumnjate na oStecenje programera, obratite se svom predstavniku drustva Boston Scientific ili
sluzbi za korisnike kako biste dobili upute i pakiranje za vracanje uredaja.

Slomljen ili napuknutzaslon. Zaslon na programeru izraden je od stakla ili akrila i moZe se slomiti
ako programer padne ili ako primi znacajan udarac. Ne upotrebljavajte ako je zaslon slomljen ili
napuknut jer to moZze uzrokovati ozljede.

Rukovanje magnetom. Ne stavljajte magnet na programer.

Pohrana podataka. Programer i medij za pohranu digitalnih podataka, kao $to su memorijske kartice
microSD™, koji'se upotrebljavaju sqprogramerom mogu sadrZavati osjetljive osobne podatke. S njima
se treba postupati u skladu s vaZzecim politikama i propisima o zastiti privatnosti i sigurnosti.

Upozorenja i mjere opreza za S-1CD sustav

Sliedeca upozorenjai mjere opreza odnose se-ha S-1CD sustav u cjelini. Dodatna upozorenja i mjere opreza
koji su specifi¢ni za ostale pojedine komponente sustava i/ili postupak ugradnje sustava potraZite u priru¢niku
odgovarajuce komponente sustava.

Upozorenja za S-ICD sustav

Opcenito

Kompatibilnost komponenti. Sve ugradbene komponente druStva Boston Scientific za S-ICD
namijenjene su.za upotrebu samo sa.S-1CD sustavima Boston Scientific ili Cameron Health.
Povezivanje bilo koje.komponente S-1CD sustava s nekompatibilnom komponentom nije testirano i
moZe uzrokovati neuspjesno pruZanje spasonosne defibrilacije.

Zastita rezervnom defibrilacijom. Tijekom ugradnje i kontrolnog testiranja uvijek imajte dostupnu
vanjsku opremu za defibrilacijui medicinsko osoblje obuceno za-kardiopulmonalnu reanimaciju (CPR).
Ako se ne prekine na vrijeme, inducirana ventrikularna‘tahiaritmija moZze dovesti do smrti pacijenta.
Interakcija izmedu generatora impulsa. Upotreba viSe generatora impulsa moze uzrokovati
interakciju izmedu generatora impulsa, Sto moZe dovesti do ozljede pacijenta ili neuspjesne primjene
terapije. Testirajte svaki sustav pojedinacno’i u kombinaciji kako biste sprijeili neZeljene interakcije.
Vise informacija potrazite u priru¢niku za generatorimpulsa S-1CD-a.

microSD™ zastitni je znak ili registrirani zastitni znak drustva SD-3C; LLC.
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Klinicka razmatranja

Miopotencijali. S-1CD sustav moZe otitati miopotencijale, Sto moZe uzrokovati prekomjerno/premalo
o(itavanje.

Ugradnja

0Ozljeda gornjih ekstremiteta. Tijekom indukcije aritmije indukcijska struja i posljedi¢ni Sok mogu
dovesti do snazne kontrakcije velikog prsnog misica koji moze primijeniti znacajne akutne sile

na glenohumeralni zglob, kao.i-na klju¢nu kost. To, u kombinaciji s vrsto vezanom rukom, moze
rezultirati ozljedom klju¢ne kosti, ramenai ruke, ukljucujuci iS¢asenje i prijelom.

Visoka impedancija elektroda kojima se primjenjuju Sokovi. Visoka impedancija elektroda kojima
se primjenjuju Sokovi moZe smanijiti uspjeh pretvorbe VT-a/VF-a.

Izbjegavajte Sok pri ugradnji. Provjerite je li uredaj u nacinu rada tijekom skladistenja ili u nacinu
rada‘iskljucene terapije da biste sprijecili primjenu-nezeljenih Sokova na pacijentu ili osobi koja rukuje
uredajem tijekom postupka-ugradnje.

Programiranje uredaja

Podesavanje ocitavanja. Nakon svakog podeSavanja parametra za ocitavanije ili svake izmjene
supkutane elektrode uvijek provjerite odgovarajuce ocitavanje.

Programiranje zasupraventrikularne taharitmije (SVT-i). Utvrdite jesu li parametri uredaja i
programirani parametri-odgovarajudiza pacijente sa SVT-ima jer SVT-i mogu pokrenuti neZeljenu
terapiju uredaja.

Nakon ugradnje

Odgovor na-magnet. Budite oprezni prilikom stavljanja magneta preko generatora impulsa S-ICD-a
jer obustavlja detekciju-aritmije’i odgovor naterapiju. Uklanjanjem magneta nastavlja se detekcija
aritmija i odgovor-na terapiju.

Odgovor na magnet s obzirom na duboko postavljeni implantat. U pacijenata s duboko
postavljenim implantatom (ve¢a udaljenostizmedu magneta i generatoraimpulsa) primjena magneta
moZda nece izazvati odgovor na magnet, U tomsluaju magnet se ne moze upotrebljavati za
inhibiciju terapije.

Dijatermija. Nemojte izloZiti pacijenta's ugradenim S-1CD sustavom dijatermiji. Interakcija
dijatermijske terapije s ugradenim generatoromimpulsa S-1CD-a ili elektrodom moZe oStetiti
generator impulsa i uzrokovati ozljedu pacijenta.

Izlaganje magnetskoj rezonanciji (MR). Uredaji EMBLEM S-ICD smatraju se uvjetovani MR-om.
Za ove uredaje, osim ako nisu ispunjeni svi.uvjeti upotrebe MR-a, snimanje MR-om pacijenta ne
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ispunjava zahtjeve za status uvjetovano MR-om za ugradeni sustav. MoZe doci do znacajne Stete ili
smrti pacijenta i/ili oStecenja ugradenog sustava. Svi ostali uredaji obuhvaceni ovim priru¢nikom
nisu uvjetovani MR-om. Pacijente s uredajima koji nisu uvjetovani MR-om nemojte izlagati snimanju
MR-om. Jaka magnetska polja mogu oStetiti generator impulsa i/ili supkutanu elektrodu, Sto moze
dovesti do ozljede ili smrti pacijenta.

Zasticene okoline. Savjetujte pacijentima da potraze medicinsku pomoc prije ulaska u okoline koje
mogu negativno utjecati na rad aktivnog ugradbenog medicinskog uredaja, ukljucujuci podrucja
zasti¢ena upozorenjima koja sprecavaju ulazak pacijenata koji imaju generator impulsa.

Postavke za osjetljivost i EMI. Generator impulsa moZe biti osjetljiviji na elektromagnetske
smetnje niske frekvencije pri induciranom signalu ve¢im od 80 uV. Pretjerana osjetljivost na buku
zbog te povecane osjetljivosti mogla bi dovesti do neprikladnih Sokova i trebalo bi je uzeti u obzir
pri-utvrdivanju terminaza kontrolu za pacijente koji su izloZeni elektromagnetskim smetnjama
niske frekvencije. Najces¢iizvor elektromagnetskih smetnji u ovom frekvencijskom rasponu jest
sustav napajanja za neke europske vlakove koji rade na 16,6 Hz. Posebnu pozornost treba posvetiti
pacijentima koji su'izloZeni tim vrstama sustava tijekom svog posla.

Glasnoca zvucnog signala nakon MR-a: Zvucni signal moZda vise nece biti upotrebljiv nakon
snimanja MR-om. Dolazak u kontakt s jakim magnetskim poljem uredaja sa snimanje MR-om moZze
uzrokovati trajni kvar-glasnoce zvucnog signala: To se ne moze popraviti, ¢ak i nakon izlaska iz okoline
za'snimanje MR-om i izlaska iz nacina rada za zastitu od MR-a. Prije nego Sto se izvrsi postupak
MR-a, lijecnik i pacijent trebaju procijeniti-korist postupka MR-a u-ednosu na rizik od gubitka zvu¢nog
signala. Preporutuje se da se pacijente prati na sustavu LATITUDE NXT nakon snimanja MR-om ako se
to vec ne radi. Inace se preporucuje termin zakontrolu u klinikama svaka tri mjeseca za pracenje rada
uredaja.

Mjere opreza za S-ICD sustav

Klinicka razmatranja

Dugovjecnost. Praznjenje baterije s vremenom ¢e uzrokovati da generatorimpulsa S-1CD-a prestane
funkcionirati. Defibrilacija i preveliki broj ciklusa punjenja skracuju dugovjecnost baterije.

Pedijatrijska primjena. S-ICD sustav nije procijenjen za pedijatrijsku primjenu.
Dostupne terapije. S-ICD sustav ne;-omogucuje dugoro¢nu bradikardijsku stimulaciju, sréanu
resinkronizacijsku terapiju (CRT)ili antitahikardijsku stimulaciju (ATP).
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Ugradnja
e Radnatemperatura. Omogucite generatoru impulsa da dostigne raspon radne temperature od 25 °C

do 45 °C prije upotrebe mogucnosti telemetrijske komunikacije, programiranja ili ugradnje generatora
impulsa jer ekstremne temperature mogu utjecati na izvornu funkciju uredaja.

Programiranje uredaja

« Pacijenti cuju tonove koji dolaze iz uredaja. Pacijente treba savjetovati da se odmah obrate svom
lijecniku.ako ¢uju tonove koji dolaze iz uredaja.

Opasnosti iz okoline i medicinske terapije

* - Izbjegavajte elektromagnetske smetnje (EMI). Savjetujte pacijentima da izbjegavaju izvore EMI-ja
jer EMI moZe uzrokovati da generator impulsa pruZi neprikladnu terapiju ili inhibira odgovarajucu
terapiju. Odmicanje’ od-izvora EMI-a ili iskljucivanje izvora obi¢no omogucuje vracanje normalnog rada
generatora impulsa: Slijede primjeri mogucih-izvora EMI-ja koji se nalaze u bolnic¢kim i medicinskom
okolinama:

»_ - ‘radijski-odasiljaci
» elektronicki nadzorni ili sigurnosni sustavi

» _medicinski tretmani i-dijagnosticki testovi.u kojima se kroz tijelo provodi elektri¢na struja,
kao Sto su TENS, elektrokauter, elektroliza/termoliza, elektrodijagnosticko testiranje,
elektromiografija'ili ispitivanja provodljivosti Zivaca

»~ svaki vanjsko primijenjivi uredaj koji-upotrebljava automatski sustav alarma za detekciju voda
(npr-EKG uredaj)

Bolnicka i medicinska okolina

» Vanjska defibrilacija. Vanjska defibrilacija ili kardioverzijamoze oStetiti generator impulsa ili
supkutanu elektrodu. Da biste sprijecili oStecenje ugradenih komponenti sustava, uzmite u obzir
sliedece:

»  lzbjegavajte postavljanje jastucica (ili lopatica) izravno preko generatora impulsa ili supkutane
elektrode. Postavite jastucice (ili lopatice) Sto‘je dalje moguce od ugradenih komponenti
sustava.

»  Postavite izlaznu energiju vanjske opreme;za defibrilaciju $to nize, a da bude
klinicki prihvatljivo.

»  Nakon vanjske kardioverzije ili defibrilacije provjerite funkciju generatora impulsa. (Pogledajte
odjeljak ,Kontrola nakon terapije generatorom impulsa” na stranici 14.)
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Kardiopulmonalna reanimacija. Kardiopulmonalna reanimacija (CPR) moze priviemeno ometati
oCitavanje, Sto moZe uzrokovati kaSnjenje terapije, inhibiciju terapije ili

neprikladnu terapiju.

Elektricne smetnje. Elektricne smetnje ili ,buka” od uredaja poput elektrokautera i opreme za
pracenje mogu ometati uspostavljanje ili odrzavanje telemetrije za ispitivanje ili programiranje
uredaja i mogu proizvesti neocekivano ponasanje na zaslonu ili u radu programera. U slucaju takvih
smetnji udaljite programer od elektri¢nih uredaja i osigurajte da kabel police ne prelazi preko drugih
kabela. Elektricne smetnjeiili ,buka” od viSe implantiranih uredaja, kao $to su ventrikularni pomocni
uredaj(VAD), pumpa za lijekove ili inzulinska pumpa, mogu ometati uspostavljanje ili odrzavanje
telemetrije|za ispitivanje'ili programiranje generatora impulsa. U slu¢aju takvih smetnji palicu
postavite preko generatora impulsa’i oboje zastitite materijalom otpornim na zracenje.

Terapija ioniziraju¢im:zracenjem. Nije moguce odrediti sigurnu dozu zralenja ili jam¢iti ispravan
rad generatora impulsa nakon izlaganja ioniziraju¢em zraenju. ViSe ¢imbenika zajednicki odreduju
utjecaj terapije zracenjem na ugradeni generatorimpulsa, ukljucujuci blizinu generatora impulsa zraci
radijacije, vrstu i razinu energije-zrake radijacije, brzinu doze, ukupnu dozu isporucenu tijekom vijeka
trajanja-generatoraimpulsai zastitu generatora impulsa. Utjecaj ionizirajuceg zracenja takoder Ce se
razlikovati-od jednog generatora impulsa do drugog i moZe varirati od nikakvih promjena u radu do
prekida terapije. Izvoriionizirajuceg zracenja znacajno se razlikuju u svom potencijalnom utjecaju na
ugradeni generator impulsa. Nekoliko izvora terapijskog zra¢enja mogu ometati ili oStetiti ugradeni
generator impulsa, ukljuujuci one koji se upotrebljavaju za lijecenje raka, kao Sto su radioaktivni
kobalt, linearni-akceleratori, radioaktivno sjeme i betatroni. Prije lijecenja terapijskim zracenjem
onkolog za zracenje i kardiolog ili elektrofiziolog pacijenta trebaju razmotriti sve moguénosti
upravljanja pacijentima, ukljucujuci-pojacane kontrole i

zamjenu uredaja.

Ostala razmatranja uklju¢uju:

»  ZaStita.generatora impulsa materijalima‘otpornim na zracenje, bez obzira na udaljenost izmedu
generatora impulsa i zrake radijacije.

»  Odredivanje‘odgovarajuce razine pracenja pacijenta tijekom lijecenja

Procijenite rad generatoraimpulsa za vrijeme-i nakon lijecenja-zracenjemkako bi se ostvarila $to
veca funkcionalnost uredaja. (Pogledajte odjeljak-,Kontrola nakon terapije generatorom impulsa” na
stranici 14.) Opseg, vrijeme i ucestalost ove procjene u-odnosu narezim terapije zraCenjem ovise o
trenuta¢nom zdravlju pacijenta i stoga ih treba odrediti kardiolog ili elektrofiziolog.

Dijagnostika generatora impulsa provodi se automatski jednom na sat, pa se procjena generatora
impulsa ne smije zakljuCivati sve dok se dijagnostika generatora impulsa ne azurira i pregleda
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(najmanje jedan sat nakon izlaganja zracenju). U¢inci izlaganja zraCenju na ugradenom generatoru
impulsa mogu ostati neotkriveni neko vrijeme nakon izlaganja. Iz tog razloga nastavite paZljivo pratiti
rad generatora impulsa i budite oprezni pri programiranju znacajke u tjednima ili mjesecima nakon
terapije zracenjem.
Elektrokauter i RF ablacija. Elektrokauter i RF ablacija mogu izazvati ventrikularne aritmije i/ili
fibrilaciju te mogu-uzrokovati neprikladne Sokove i inhibiciju stimulacije nakon Soka i mogu proizvesti
neocekivano ponasanje zaslona programera ili pri radu programera. Pored toga, budite oprezni pri
izvodenju bilo koje druge vrste postupka sr¢ane ablacije u pacijenata s implantiranim uredajima. Ako
je elektrokauter-ili RF ablacija-medicinski potrebna, pridrzavajte se sljedeceg kako biste smanijili rizik
zapacijentaii uredaj:
» _OdrZavajte udaljenost-od barem 30 cm izmedu opreme za elektrokauterizaciju i RF ablaciju te
programera i telemetrijske palice. Sliéno tome, odrZavajte istu udaljenost izmedu programera i
telemetrijske palice.i pacijenta tijekom ovih postupaka.

» __Programirajte.generator impulsa u nacinu rada iskljucene terapije.
»—  DrZite priruci opremu za defibrilaciju.

». Izbjegavajte izravni kontakt izmedu opreme za elektrokauterizaciju ili ablacijske katetere i
generatora impulsa i supkutane elektrode.

»  Driite put elektrine struje Sto je dalje moguce od generatora impulsa i
supkutane elektrode.

» - Ako se RF ablacija.i/ili elektrokauterizacija'izvr3i na tkivu-blizu uredaja ili supkutane elektrode,
provjerite rad generatora impulsa. (Pogledajte odjeljak ,Kontrolanakon terapije generatorom
impulsa” nasstranici 14.) Za-elektrokauterizaciju upotrijebite sustav bipolarnog elektrokautera
kada je to moguce i upotrijebite kratka, isprekidana i nepravilna izbijanja na najnizim mogucim
razinama energije.

Kad se postupak zavrsi, vratite generatorimpulsa u nacin rada ukljucene terapije.

Litotripsija. Ekstrakorporalna litotripsija.udarnim valovima (ESWL) moze uzrokovati elektromagnetske
smetnje kod generatora impulsa-ili ostecenje generatora impulsa. Ako je:ESWL medicinski potreban,
uzmite u obzir sljedece kako biste smanjilimoguénost pojaveinterakcije:

» lzbjegavajte fokusiranje zrake litotripsije u blizini mjesta.implantata generatora.impulsa.

»  Programirajte generatorimpulsa-u nacinu rada iskljucene terapije kako biste sprijeili
neprikladne Sokove.

n
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Ultrazvucna energija. Terapijska ultrazvucna energija (npr. litotripsija) moZe oStetiti generator impulsa.

Ako se mora upotrijebiti terapijska ultrazvucna energija, izbjegavajte fokusiranje u blizini mjesta
generatora impulsa. Nije poznato je li dijagnosticki ultrazvuk (npr. ehokardiografija) Stetan za generator

impulsa.

Provedena elektri¢na struja. Svaka medicinska oprema, tretmani, terapija ili dijagnosticki test koji u
pacijenta uvodi elektricnu struju moZe ometati rad generatora impulsa. Medicinske terapije, tretmani
i dijagnosticki testovi u kojima se upotrebljava elektricna struja (npr. TENS, elektrokauter, elektroliza/

termoliza, elektrodijagnosticko testiranje, elektromiografija ili ispitivanja provodljivosti Zivaca) moze

ometatirad generatora impulsa ili ga oStetiti. Programirajte uredaj u nacinu rada iskljucene terapije
prije lijeCenja i pratite rad uredaja tijekom lijecenja. Nakon lijecenja provjerite rad generatora impulsa.
(Pogledajte odjeljak ,Kontrola nakon terapije generatorom impulsa” na stranici 14.)

Transkutana elektri¢na stimulacija Zivca (TENS). TENS ukljucuje prolazak elektricne struje kroz tijelo

i moZe ometati rad generatora impulsa. Ako je TENS medicinski potreban, procijenite postavke terapije
TENS-a za kompatibilnost s generatorom impulsa. Sljedece smjernice mogu smanijiti vjerojatnost
interakcije:
» Stavite elektrode za TENS Sto bliZe i $to dalje od generatora impulsa i
supkutane elektrode.

»_..“Upotrebljavajte najmanjucklini¢ki odgovarajucu izlaznu energiju za TENS.

» ~Razmislite o pracenju srca tijekom upotrebe TENS-a. Mogu se poduzeti dodatni koraci za
smanjenje smetnji tijekom klinicke uporabe TENS-a.

» . “Ako-se sumnja na smetnje tijekom uporabe u klinici, iskljucite jedinicu za TENS.

Ne mijenjajte postavke TENS-a dok niste provjerili da-nove postavke ne ometaju rad generatora
impulsa:

Ako je TENS medicinski-potreban izvan klinickog okruzenja (kod kuce), pruZite pacijentima sljedece
upute:

»  Ne mijenjajte postavke za TENS ili poloZaje elektroda, osim ako niste dobili upute za to.
»  Zavrsite svaku sesiju TENS-a iskljucivanjem jedinice prije uklanjanja elektroda.

»  Ako pacijent dobije Sok tijekom upotrebe TENS-a, treba iskljuditi jedinicu za TENS i-obratiti se
lijecniku. Slijedite ove korake za upotrebu programera za procjenu rada generatora impulsa
tijekom uporabe TENS-a:

1. Programirajte generatorimpulsau na¢inu rada-iskljuene terapije:

2. Promatrajte S-EKG-ove u stvarnom vremenu na propisanim postavkama izlaza TENS-a i biljeZite
kada se pojavi odgovarajuce ocitavanje ili smetnje.
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3. Kad zavrsite, iskljuite jedinicu za TENS i reprogramirajte generator impulsa u nacin rada
ukljucene terapije.

Takoder biste trebali izvrsiti temeljitu kontrolnu procjenu generatora impulsa nakon TENS-a kako
biste osigurali da rad uredaja nije ugrozen. (Pogledajte odjeljak ,Kontrola nakon terapije generatorom
impulsa” na stranici 14;) Za dodatne informacije obratite se drustvu Boston Scientific s pomocu
informacija na straznjoj stranici.

Poviseni tlakovi. Medunarodna organizacija za standardizaciju (1SO) nije odobrila standardizirani
test tlaka za ugradbene generatore impulsa koji prime hiperbari¢nu kisikovu terapiju (HBOT). Poviseni
tlakovi zbog HBOT-a mogu ostetiti generator impulsa. Prije pokretanja programa HBOT-a potrebno je
posavijetovati se s kardiologom ili elektrofiziologom pacijenta radi razumijevanja mogucih posljedica
u odnosu-na pacijentovo odredeno zdravstveno stanje. Ce$¢a kontrola uredaja moZe biti potrebna
ako se provede HBOT. Procijenite rad generatora impulsa nakon izlaganja visokom tlaku. (Pogledajte
odjeljak ,Kontrola‘nakon terapije generatorom impulsa” na stranici 14.) Opseg, vrijeme i uCestalost
ove procjene-u.odnosu naizlaganje velikom tlaku-ovise o trenutatnom zdravlju pacijenta i treba
ih.odrediti kardiolog ili elektrofiziolog. Dodatne informacije o rezultatima testiranja visokog tlaka
specifitnog za uredaj potraZite u odgovarajucem priru¢niku za generator impulsa. Ako imate dodatnih
pitanja, obratite se drustvu Boston.Scientific s pomocu podataka na straznjoj stranici.

Kucna i radna okolina

Nadgledanje elektronskog-¢lanka (EAS) i sigurnosni sustavi. Savjetujte pacijente kako izbjeci
utjecaj-na rad sréanih uredaja zbog vrata za zastitu od krade isigurnosnih vrata, uredaje za
deaktivaciju oznaka ili ¢itace 0znaka koji uklju¢uju opremu za radiofrekvencijsku identifikaciju (RFID).
Ti se sustavi mogu-naci na-ulazima i izlazima u‘trgovinama, na blagajnama, u javnim knjiznicama i
na sustavima za kontrolu pristupa na ulazima. Pacijenti bi trebali izbjegavati zadrZavanje u blizini

ili naslanjanje na vrata za zastitu-od krade i sigurnosna vrata:i CitaCe oznaka. Pored toga, pacijenti

bi trebali izbjegavati naslanjanje na ru¢ne sustave za deaktiviranje oznaka koji su postavljeni na
blagajne. Vrata za zastitu-od krade, sigurnosna vrata i sustavi za kontrolu ulaza vjerojatno nece utjecati
na rad sréanih uredaja kada pacijenti prolaze kroz njih-normalnim korakom.Ako je pacijent u blizini
elektronickog sustava za zastitu od krade, sigurnosnog sustava ili sustava za kontrolu ulaza, treba se
odmah odmaknuti od-obliZnje opreme i-obavijestiti svog lijecnika.

Kontrolno testiranje

Visoka impedancija Soka. Prijavljena vrijednost impedancije Soka veca 0d-110 ohma od primjene
Soka moZe ukazivati na neoptimalno postavljanje sustava: Potrebno je paziti da se generator impulsa i
elektroda postave izravno na fasciju, bez:potkoznog masnog tkiva. Masno tkivo moZe dodati zna¢ajnu
impedanciju putu elektricne struje za Sok visokog napona.

13
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e Niska impedancija Soka. Prijavljena vrijednost impedancije Soka manja od 25 ohma od primjene
Soka moZe ukazivati na problem s generatorom impulsa. Primijenjeni Sok mozda je bio ugrozen i/

ili bilo koja buduca terapija generatora impulsa moZe biti ugroZena. Ako se primijeti prijavljena
vrijednost impedancije manja od 25 ohma, treba provjeriti ispravan rad generatora impulsa.

e Testiranje pretvorbe. UspjeSna pretvorba VF-a ili VT-a tijekom testiranja pretvorbe aritmije nije
jamstvo da Ce se pretvorba dogoditi postoperativno. Imajte na umu da promjene u pacijentovom
stanju, reZimu lijeka i drugim ¢imbenicima mogu promijeniti DFT, Sto moZe dovesti do toga da nema
pretvorbe aritmije postoperativno. Testiranjem pretvorbe provjerite moze li se pacijentova tahiaritmija
detektirati i prekinuti sustavom generatora impulsa ako se pacijentovo stanje promijeni ili ako se
parametri reprogramiraju.

 _.'Razmatranja o kontroli za pacijente koji napustaju zemlju. Potrebno je unaprijed razmotriti
kontrolu'generatorom impulsa za pacijente koji planiraju putovanje ili preseljenje nakon ugradnje
u drugu zemlju od-one ukojoj je ugraden njihov uredaj: Status regulatornog odobrenja za uredaje i
povezane konfiguracije softvera programera razlikuje se od zemlje do zemlje; odredene zemlje mozda
nemaju odobrenje'ili sposobnost pracenja odredenih proizvoda. Obratite se drustvu Boston Scientific
s pomocu informacija‘na straznjoj stranici za pomoc¢ u utvrdivanju izvedivosti kontrole uredaja u
odrediSnoj zemlji pacijenta.

Eksplantacija i zbrinjavanje generatora impulsa

« - "Rukovanje eksplantacijom. Prije eksplantacije izvrSite sljedece radnje za sprecavanje nezeljenih
Sokova, pisanje preko vaznih podataka o povijesti terapije i zvu¢nih tonova:

»- " Programirajte generatorimpulsau nacinu rada-iskljucene terapije
» - “Onemogucite zvucnisignal ako je-dostupno.

¢ Rukovanje tijekom zbrinjavanja. OCistite i dezinficirajte generator impulsa standardnim tehnikama
rukovanja bioloSkom opasnoscu.

Dodatne informacije o-mjerama opreza

¢ Kontrola nakon terapije generatorom impulsa. Nakon bilo kojeg operativnog zahvata ili
medicinskog postupka koji bimogao utjecati na rad generatoraimpulsa, trebali biste provesti
temeljitu kontrolu, $to moze ukljucivatisljedece:

»  ispitivanje generatoraimpulsa s programerom

»  pregled pohranjenih dogadaja, kodova kvarova i-S-EKG-0va u stvarnom vremenu prije
spremanja svih podataka o pacijentu

»  testiranje impedancije supkutane elektrode
»  provjera statusa baterije
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» ispis bilo kakvog Zeljenog izvjestaja

»  provjera odgovarajuceg zavrSnog programa prije nego Sto se pacijentu dopusti napustanje

klinike
»  prekidanje sesije

Potencijalne nuspojave

Potencijalne nuspojave povezane s ugradnjom S-1CD sustava mogu ukljucivati, ali nisu ogranicene na, sljedece:

alergijska reakcija / nuspojava-na sustav ili lijekove
crvenilo, iritacija, utrnulost ili nekroza tkiva
deformacijai/ili lom electrode

erozija/ekstruzija

hematom/seroma

hemotoraks

infekcija

kirurska revizija ili zamjena.sustava

krvarenje

kvarizolacije electrode

migracija ili pomicanje

mozdani udar

nelagoda ili dugo zarastanje reza

nelagoda nakon Soka/ nakon stimulacije
nemogucnost defibrilacije ili stimulacije
nemogucnost komunikacije s generatorom impulsa
neodgovarajuca primjena Soka

neodgovarajuca stimulacija nakon Soka
nepravilna veza elektrode s generatorom impulse
neuspjesna primjena terapije

nuspojava na indukcijsko testiranje

15
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e odgodena primjena terapije

e oStecenja Zivaca

e oStecenje tkiva

e ozljedaili bol u gornjem dijelu ekstremiteta, ukljucujuci klju¢nu kost, rame i ruku
e ozljedaili perforacija krvne Zile

e ozljedaili perforacija organa

e pneumotoraks

e prijevremeno praZnjenje baterije

e pucanjevodica

e~ sinkopa

e > slucajni kvarovi komponenata

e - “smrt

e _stimulacija miSica/Zivca

o supkutaniemfizem

e tvorba ciste

e tvorbakeloida

e ubrzanje/indukcija atrijske ili ventrikularne aritmije
e vrucica

Ako se pojave neke nuspojave, mogu biti potrebne invazivne korektivne radnje i/ili izmjena ili uklanjanje S-1CD
sustava.

Pacijenti koji prime S-1CD sustav takoder mogu razviti psiholoSke poremecaje koji ukljucuju, ali nisu ograniceni
na, sljedede:

e depresija/anksioznost

e fantomski Sokovi

e strah od kvara uredaja

e strah od Sokova

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba-prijaviti drustvu Boston Scientific i
nadleznom lokalnom regulatornom tijelu.
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Postavljanje programera

Pakiranje

Komponente programera ukljucuju:

e Programer model 3200 s prethodno ucitanim softverom

o Telemetrijska palica model 3203

e Vanjskiizvor napajanja i kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom modela 3204

Vizualno-pregledajte pakiranje kako biste provjerili je li sadrZaj potpun. Ne upotrebljavajte ako postoje dokazi
0 oStecenju.

U slucaju oStecenja vratite proizvod drustvu Boston Scientific. Za pakiranje za vracanje uredaja i upute obratite
se drustvu Boston Scientifics pomocu informacijana straznjoj strani ovog priru¢nika.

17
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Kontrole i prikljucci programera

Kontrola glasnoce Gumb za ukljucivanje/iskljucivanje
Ulaz prikljucka telemetrijske | y

palice \

Ulaz vanjskog izvora
napajanja

k Utor za microSD™

18

Slika 1: Kontrole i vanjski prikljudci

Punjenje programera

Programer je ponajprije namijenjen upotrebi dok je priklju¢en na-vanjskiizvor napajanja izmjeni¢nom strujom,
ali moZe raditi i na baterije pod uvjetom da je unutarnjacbaterija‘pravilno napunjena. Programer se puni kad
god je priklju¢en na vanjski izvor napajanja izmjeninom strujom.Kad se ne upotrebljava, preporucuje se da
programer ostane priklju¢en-na vanjski izvor napajanjakako bi odrZala'adekvatna napunjenost baterije.

Napomena: Podaci o trenutacnoj sesiji mogu se-izqubiti akonastupi-razdoblje neaktivnosti od
45 minuta tijekom aktivne sesije telemetrije i programer nije priklju¢en na napajanje
izmjeni¢nom strujom.

Tipicno je vrijeme punjenja potpuno ispraznjene baterije 5 sati. Medutim, mozda e trebativise vremena ako
se programer upotrebljava dok se puni.
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Indikator statusa baterije koji se nalazi u gornjem desnom kutu zaslona prikazuje status glavne baterije kada
se upotrebljava jedinica:

¢ Sve su Cetiri trake osvijetljene (zeleno) - baterija je 100% napunjena
o Trisu trake osvijetljene (zeleno) - baterija je 75% napunjena

o Dvije su trake osvijetljene (Zuto) - baterija je 50% napunjena

e Jedna je traka osvijetljena (crveno) - baterija je 25% napunjena

Programer prikazuje jedan od'sljedecih zaslona za alarm kako se razina baterije smanjuje.
e Niska razina baterije programera

e Kritina razina baterije programera

e~ Prazna baterija

Za punjenje programera:
1.2 Prikljucite vanjski'izvorkabela za napajanje na programer (Slika 1 na stranici 18).
2. “Ukljucite vanjski kabel za-napajanje u.utitnicu za izmjeni¢nu struju.

Upozorenje:  Upotrebljavajte programer samo s vanjskim izvorom napajanja isporucenim s
programerom. Upotreba drugih izvora napajanja moZe uzrokovati oStecenje programera.

Upozorenje: . Da biste izbjeglirizik od strujnog udara, vanjski izvor napajanja programera mora biti
priklju¢en.samo u-uzemljenu elektri¢nu uticnicu.

Oprez: - Kabeli za napajanje namijenjeni su prikljuCivanju na mreZno
napajanje od 230 VAC.'Upotrebljavajte isporuceni kabel za napajanje
koji.tocno odgovara vasoj uticnici za izmjeni¢nu struju.

Upotreba programera

Ukljucivanje programera

Gumb za ukljucivanje/iskljucivanje programera nalazi se u-udubljenju iznad i iza lijevog kuta zaslona (Slika 1).

Pritisnite i drZite gumb dok se zaslon ne aktivira.

19
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Napomena: Ako se programer ne moze ukljuiti dok je prikljucen na izmjenicnu struju
putem vanjskog izvora napajanje, prvo iskljucite vanjski kabel za napajanje iz
programera. Pritisnite i drZite gumb za ukljucivanje/isklju¢ivanje programera
dok se zaslon ne aktivira. Tada se moze ponovno prikljuciti na izmjenicnu struju
putem vanjskog izvora napajanje.

Promjena razine glasnoce programera

Razina glasnoce zvukova koje generira-programer moze se priviemeno podesiti s pomocu kontrole glasnoce
(Slika 1 na stranici 18). Ta se‘razina automatski ponovno postavlja kad se programer ponovno pokrene.

Stavljanje programera u nacin rada u stanju mirovanja

Programerima nacin rada u stanju mirovanja koji se automatski ukljucuje za ustedu energije. Zaslon Ce biti
prazan kada jeovaj nacin na-snazi.

Programer prelazi u nacin rada-u stanju mirovanja u sliedecim situacijama:

« ~“kada se gumb za ukljucivanje/iskljucivanje nakratko pritisne i otpusti

¢ kada programer nijecpriklju¢en navanjski izvor-napajanja, nije u aktivnoj komunikaciji s generatorom
impulsa S<1CD-a.i15 minuta nije bilo korisnicke aktivnosti

Kratkim pritiskanjem gumba za ukljucivanje/iskljucivanje nastavit ¢e se normalan rad.

Iskljuéivanje programera

Postoje dva nacina za iskljucivanje programera:

1. Pritisnite i drzite gumb za-ukljucivanje/iskljucivanje dok se-ne pojavi izbornik System shutdown
(Iskljucivanje sustava). Odaberite Power off (Iskljuci) na sko¢nom prozoru i:potvrdite pritiskom gumba OK
(U redu).

2. Napocetnom zaslonu programera pritisnite gumb Power Off (Iskljuci) i odaberite OK (U redu) na upit za
potvrdivanje.
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Upotreba dodirnog zaslona programera

Programer ima LCD dodirni zaslon. Zaslon se moze prilagoditi na Zeljeni kut gledanja s pomocu stalka koji se
nalazi na straznjoj strani programera. Sva interakcija s programerom obavlja se prstima kako bi se dodirnula
odgovarajuca podrucja na zaslonu. Pomicite se po popisima na zaslonu pomicanje prsta gore i dolje po
popisu. Tipkovnica na zaslonu-prikazuje se kad god je potreban unos teksta.

Oprez: Zaslon.na programeru izraden je od stakla ili akrila i moZe se slomiti ako
programer padne- ili ako primi znacajan udarac. Ne upotrebljavajte ako
je zaslon slomljen ilinapuknut jer to moZe uzrokovati ozljede.

Upotrebapalice

Model 3203 palice (,palica”).omogucuje komunikaciju programera s generatorom impulsa.
Oprez: Uz programer upotrebljavajte samo telemetrijsku palicu modela 3203.

Oprez: Palica nije sterilni uredaj. Nemojte sterilizirati palicu. Prije upotrebe u
sterilnom podrucju palica se mora-nalaziti u sterilnoj barijeri

Oprez:. Programer nije sterilan i ne:moZe se sterilizirati. Mora ostati izvan sterilnog podrudja.

Za‘povezivanje palice i programera; pomaknite prikljucak kabela palice preko ulaza komunikacijskog prikljucka
koji-se'nalazina straznjem rubu programera (Slika 1 na stranici 18).

Za odspajanje palice; primite prikljucak-kabela palice ilagano ga izvucite iz ulaza-komunikacijskog prikljucka.

Napomena: - Nemojte povlaciti niti naglo potezati kabel da.biste odspojilipalicu od programera. To bi
moglo bi dovesti'do skrivenih ostecenja kabela. OStecenikabel moZe smanjiti mogucnosti
beZi¢ne komunikacije i moZe biti'potrebna zamjenska palica.

Optimalna telemetrija ovisi'0-palici koja se postavlja izravno preko ugradenog generatora impulsa. lako se
moze Ciniti da programer komunicira s'generatoromimpulsa na vecim udaljenostima, programiranje se uvijek
mora izvoditi tako da se palica stavi preko-ugradenog generatora impulsa.

Upozorenje: Prisutnost druge opreme koja radi u istim frekvencijskim pojasima koje upotrebljava
programer (402 -405MHz za generator impulsa i 2,4 GHz za pisac) moZe ometati
komunikaciju. Do smetnji'moZe doci ¢ak i ako je druga oprema u skladu sa zahtjevima za
emisije Posebnog medunarodnog odbora za radijske smetnje (eng. Special Committee on
Radio Interference - CISPR). Te se radiofrekvencijske smetnje mogu smanjiti povecanjem
udaljenosti izmedu ometajuceg uredaja i programera i-generatora impulsa ili pisaca. Ako
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se problemi s komunikacijom nastave, pogledajte odjeljak RjeSavanje problema u ovom
priru¢niku.

Kada dode do gubitka telemetrije, zaslon e poZutjeti i pojavit e se poruka s tekstom ,Communication
Loss" (Gubitak komunikacije) kako bi se upozorilo korisnika. Promijenite poloZaj palice da biste uspostavili
komunikaciju. Programer ¢e se vratiti na zaslon koji je bio aktivan prije gubitka telemetrije ako se pronade
generator impulsa i programiranje se moze nastaviti.

Napomena: Akose komunikacija ne moZe ponovno uspostaviti, sesiju treba prekinuti i ponovo
pokrenuti trazenjem-generatora impulsa.

Navigacija

Graficko korisnicko sucelje (GUI) programera olakSava upravljanje i kontrolu S-1CD sustava. Navigacijska traka i

ikone'na zaslonu na vrhu zaslona-omogucuju korisniku da se-krece po zaslonima programskog softvera. Pored
toga, kontinuirani supkutani-elektrokardiogram (S-EKG) prikazuje se na dnu zaslona tijekom mrezne (aktivne)

komunikacije s generatorom impulsa.

Zaglavlje zaslona

Kad je programerizvan mreze(neaktivna komunikacija), na zaglavlju zaslona prikazuje se indikator statusa
baterije.

Kada pregledavate izvanmreZne pohranjene sesije, na zaglavlju zaslona prikazuje se sljedece:
e ime padijenta

o ukljucenost/isklju¢enost terapije

e indikator statusa baterije

Kad je programer na mreZi(aktivna komunikacija), na.zaglavlju zaslona prikazuje se sljedece:
e ukljucenost/iskljucenost terapije

e ime pacijenta

e otkucaji srca pacijenta

e indikator statusa baterije programera‘i telemetrije

e naslov zaslona

e ikona za Sok za pruzanje pomoci
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Navigacijska traka

Navigacijska traka primarna je metoda za kretanje po zaslonima programera na mreZi. Traka se nalazi uz gornji
rub zaslona programera, a odabrani se zasloni prikazuju s oznacenim ikonama za njihov odabir.

Tablica 1: Opisi ikona na stranici-24 pruza popis ikona programera i njihove odgovarajuce opise.

Ponovno pokretanje programera

Operativni sustav programera samse kontrolira i opéenito moze oitati mnoge pogreske sustava i automatski
pokrenuti sekvencu ponovnog pokretanja kao odgovor. Slijedite upute na zaslonu da biste dovrsili sekvencu
ponovnog pokretanja koju je pokrenuo programer.

Programer ¢e mozda trebatiru¢no ponovo pokrenuti ako:
. ne moZete izaci iz zaslona
e operativni sustav prestane reagirati

Ru¢no ponovno pokretanje vrsi se pritiskom i drzanjem gumba za ukljucivanje/iskljucivanje dok se na
zaslonu.ne pojaviizbornik za iskljucivanje sustava. Odaberite Restart (Ponovno pokreni) na skonom prozoru i
potvrdite pritiskom gumba OK(Uredu):.

Ako programer ne reagira na postupak ponovnog pokretanja, obratite se.drustvu Boston Scientific s pomocu
informacija na straznjoj stranici ovog priru¢nika.
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Tablica 1: Opisi ikona

lkona

Opis

Korisnicka primjena

Ikona glavnog izbornika

Omogucuje korisniku vracanje na glavni izbornik.

Ikona automatskog postavljanja

Omogucuje korisniku pristup izborniku za automatsko
postavljanje.

Ikona-postavki.uredaja

Omogucuje korisniku pristup zaslonu s postavkama uredaja S-1CD.

Ikona statusa uredaja (otvorena mapa
i zatvorena mapa)

Omogucuje korisniku pristup zaslonu statusa uredaja S-1CD.
Korisnik moZe vidjeti broj Sokova primijenjen od posljednjeg
aZuriranja, kao i vijek trajanja baterije uredaja S-1CD.

Ikona prikaza pacijenta

Omogucuje korisniku pristup zaslonu za karton pacijenta. Korisnik
moze vidjeti informacije o vijeku trajanja baterije uredaja S-1CD.

Ikona zabiljeZenih i pohranjenih
S-EKG-a epizoda

Omogucuje korisniku pristup zaslonima za zabiljezeni S-EKG i
pohranjene epizode.

Ikona indukcijskog testa

Omogucuje korisniku pristup zaslonuza indukciju.

Ikona-ruénog Soka

Omogucujekorisniku pristup zaslonu zarucni Sok.

Baterija i telemetrijsko mjerenje

Lijeva strana mjerenja omogucuje korisniku prikaz statusa baterije
programera. Desna strana mjerenja omogucuje prikaz snage
telemetrijskog signala.

Biljezenje S-EKG-a

Omogucuje korisniku biljeZenje S-EKG-a uZivo.

Postavke prikaza S-EKG-a

Omaogucuje korisniku-izmjenu zooma i brzinu pomicanja na
S-EKG-uuZivo:

Ikona otkucaja srca

Omoguduje korisniku prikaz trenutacnog otkucaja srca.

Ikona Soka za pruzanje pomoci

Omogucuje korisniku primjenu Soka za pruzanje pomoci

Prekidac za odabir mogucnosti

Omogucuje korisniku odabir jedne od dvije mogucnosti, npr. Aili B
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Konfiguriranje programera

Konfiguriranje postavki programera

Programer treba konfigurirati prije pokusaja komunikacije s generatorom impulsa. To ukljucuje postavljanje
formata datuma i vremena, vremenske zone, jezika i pisaca. Kad se te postavke konfiguriraju tijekom pocetnog
postupka postavljanja, one postaju zadani parametri i u uobicajenom radu nije ih potrebno mijenjati sa
svakom sesijom.

Za konfiguriranje postavki programera:

1. Odaberite gumb Programmer Settings (Postavke programera) na zaslonu za pokretanje programera
(Slika-2) da bi'se prikazao zaslon za postavke programera (Slika 3 na stranici 26).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

Slika 2: Zaslon za pokretanje programera

25



PROGRAMER S-1CD SUSTAVA EMBLEM™: RAD

Programmer Settings

Slika 3: Zaslon za-postavke programera

2. “Odaberite odgovarajudi redak za pristup-svakoj postavci. Postavke koje se mogu konfigurirati ukljucuju
sljedece:

format datuma i vremena

e . yremenska zona
o jezik
¢ pisac

Format datuma i viremena

Za postavljanje formata datuma-ivremena:

1. Odaberite mogucnost Set Date'and Time Format (Postavi format datuma i vremena) na zaslonu
Programmer Settings (Postavke programera) (Slika 3).Pojavljuje se-zaslon Date and Time Settings
(Postavke datuma i vremena).

2. Odaberite Zeljeni format datuma.

3. Odaberite gumb Save (Spremi) da biste spremili;promjene i vratili se na zaslon Programmer Settings (Postavke
programera) ili odaberite gumb Cancel (Odustani) da biste'se vratili na zaslon Programmer Settings (Postavke
programera) bez spremanja promjena.
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Vremenska zona

Postavka vremenske zone kontrolira dva parametra S-1CD sustava: jedan za programer (vrijeme prikazano
na zaslonima i ispisanim izvjestajima), drugi za generatore impulsa (elektronicki filtar koji je namijenjen za
minimiziranje elektromagnetske smetnje {EMI}).

Ako odaberete ispravnu postavku vremenske zone za programer, elektronicki ce se filtar ispitivanih generatora
impulsa postaviti na odgovarajucu regionalnu frekvenciju elektri¢nog voda.

Konkretno, frekvencijski filtar voda generatora impulsa automatski se programira na 50 Hz ili 60 Hz, na temelju
postavke vremenske zone‘programera za ispitivanje.

Za postavljanje viemenske zone:

1.~ Odaberite mogucnost Set Time Zone (Postavi vremensku zonu) na zaslonu Programmer Settings
(Postavke programera). Zaslon za odabir vremenske zone pojavljuje se na (Slika 4 na stranici 28).

2.. ~Odaberite gumb za vremensku zonu za zonu u kojoj ¢e se programer upotrebljavati. U odabranom
gumbu pojavit ¢e'se kvacica.

3. Odaberite gumb Save (Spremi) da biste spremili promjene i vratili se na zaslon Programmer Settings
(Postavke programera) ili odaberite:gumb Cancel (Odustani) da biste se vratili na zaslon Programmer
Settings (Postavke programera) bez spremanja promjena.

U rijetkim slucajevima kada postavka jedne vremenske zone ukljucuje-regionalne razlike u frekvenciji voda za
napajanje, dostupne su-dvije mogucnosti frekvencije voda. Odaberite mogucnost s tocnom frekvencijom za
regiju u kojoj se nalazi programer.

Bududi da ce programer postaviti vremensku zonu (i elektronicki filtar frekvencije) generatora impulsa koje
ispituje tako da se podudara s vlastitom postavkomvremenske zone, imajte na:umu da ce se pacijentima koji
putuju Ciji su uredaji-ispitivani u vremenskim zonama ili drugim-zemljama osim one u kojoj borave po vracanju
kuci mozZda trebati postaviti vremenska zona

generatora impulsa.
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28

Set Time Zone

Slika 4: Zaslon Set Time Zone (Postavi vremensku zonu) (popis po kojem se moze pomicati)

Postavka jezika

Za postavljanje-postavke jezika:

1. Odaberite mogucnost Set' Language (Postavi jezik) na zaslonu Programmer Settings
(Postavke programera). Pojavljuje se zaslon'Language Settings (Postavke jezika). Pomicite se po popisu
i odaberitejezik,

2. Odaberite. gumb Save (Spremi) da biste spremili promjene ili'odaberite gumb Cancel (Odustani) da
biste se vratili na zaslon Programmer Settings (Postavke programera) bez spremanja promjena. Ako se
promijeni jezik, programer-ce se-automatski ponovno pokrenuti i vratiti na pocetni zaslon.
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Odabir pisaca

Programer komunicira s pisacem putem beZi¢ne tehnologije Bluetooth®. Samo pisaci koje je odobrilo
drustvo Boston Scientific treba uparivati i upotrebljavati s programerom. Za odabir pisaca koji e se upariti i
upotrebljavati s programerom:

Napomena: Za neke je pisace potrebna potvrda uparivanja na programeru i pisacu. U takvom
slucaju potraZite dokumentaciju proizvodaca pisaca za vise detalja.
1. Provjerite jeli pisaC ukljucen i, ovisno o vaSem pisacu, je li bezi¢na funkcija omogucenaiili je li beZicni
adapteru ulazu za USB pisaca.

2. Odaberite mogucnost Printer Setup (Postavljanje pisaca) na zaslonu Programmer Settings (Postavke
programera). Zaslon Printer Setup (Postavljanje pisaca)(Slika 5) moZe se pojaviti tako da se prethodno
konfigurirani pisac prikazuje kao zadani pisa¢. Ako zadani pisac ve¢ nije odabran i konfiguriran, zaslon
¢e bitiprazan, a programer ¢e pretraziti podrucje kako:bi pronasao bezicne pisace. Pojavit ¢e se traka
napretka trazenja kojom se obavjestava korisnika da programer trenutacno traZi pisace.

Printer Setup

Printer Model Name Printer Serial Number

P A w s — D ————

Officejet 100 MY29P910RC

—_—

] 1 Officejet 100

Slika 5: Zaslon PrinterSetup(Postavljanje-pisaca)

3. Medu pisacima koji su pronadeni tijekom traZenja odaberite pisal po izboru. Ako hije pronaden nijedan,
pojavit e se prozor na kojem ce pisati da nema pisaca. Ponovno traZiteili odaberite gumb Cancel
(Odustani) da biste se vratili na zaslon Programmer Settings (Postavke programera).
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4.

Po Zelji odaberite Zeljeni pisac s popisa i preimenujte ga s pomocu tipkovnice na zaslonu

(do 15 znakova). Serijski broj pisaca pojavit ¢e se s odabirom pisaca.

Odaberite gumb Save (Spremi) da biste spremili promjene i vratili se na zaslon Programmer Settings
(Postavke programera) ili odaberite gumb Cancel (Odustani) da biste se vratili na zaslon Programmer
Settings (Postavke programera) bez spremanja promjena. Zaslon za potvrdu pojavit ¢e se nakon
postavljanja pisaca.

Napomena: _Informacije o problemima s pisacem potraZite u odjeljku Rjesavanje problema.

Verzija softvera programera

Da biste vidjeli verziju softvera programera:

1.

Odaberite moguc¢nost-About Programmer (Informacije o-programeru) na zaslonu Programmer Settings
(Postavke programera). Pojavljuje se zaslon Programmer Software Version (Verzija softvera programera).

Na informacijskom zaslonu Programmer Software Version (Verzija softvera programera) prikazuje se
trenutacna verzija softvera programera. Odaberite gumb Continue (Nastavak) da biste se vratili na zaslon
Programmer Settings (Postavke programera).

Napomena: Ispisani izvjeStaji sadrZe i verzije softvera programera.

Izvoz podataka putem znacajke Bluetooth®
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Programer se moze konfigurirati za bezi¢ni izvoz podataka o pacijentu na-stolna'ili prijenosna racunala koja su
opremljenabezicnom tehnologijom Bluetooth® Programer i:svako racunalo moraju biti pojedinacno upareni
da bi se upotrijebila funkcija beZi¢nog izvoza podataka. Postupak uparivanja programera s raunalom razlikuje
se od postupka koji se upotrebljava za uparivanje programeras pisacem.

Napomena: Prijenos podataka podrzan je zaracunala s operativnim sustavom Windows. Znacajka

prijenosa podataka nije dostupna za tablete ili pametne telefone.

Provjerite je li omoguceno otkrivanje racunala.za uparivanjejer programer traZi racunala u blizini tijekom
postupka uparivanja.

Napomena: Detaljne upute za postizanje toga nalaze se u pomocnim datotekama za Microsoft
Windows pod opcim naslovom.,Why can’t | connect my Bluetooth® device to my
computer?” (Zasto ne. mogu povezati svoj.uredaj sa znacajkom Bluetooth® sa
svojim racunalom?)
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Nakon Sto je omoguceno otkrivanje ciljnog racunala, odaberite gumb Export Programmer Data (lzvezi
podatke programera) na zaslonu za pokretanju programera. Pojavit e se zaslon Export Programmer
Data Over Bluetooth® (Izvoz podataka programera putem znacajke Bluetooth®. Odaberite gumb Set Up
Authorized Computers (Postavi ovlastena racunala) da biste traZili obliznja racunala i poceli s postupkom
uparivanja.

Po zavrSetku traZenjana zaslonu Ce se prikazati otkrivena racunala (tri racunala koja imaju najjaci signal
znadajke Bluetooth®) pod naslovom Unauthorized Computers Nearby (Slika 6) (Neovlastena racunala u
blizini). Odaberite racunalo-s kojim se Zelite upariti i pritisnite gumb plusa pokraj njega da biste dovrsili
postupak uparivanja.

Tijekom postupka uparivanja i programeri racunalo predstavit ¢e identine numericke pristupne Sifre,
a‘oba ¢e uredaja traZiti'da potvrdite da su dva broja ista. Pristupna Sifra prikazuje se samo tijekom
uparivanja i.upotrebljava se za provjeru uparuju li se ispravni uredaji.

Uspjesno uparivanje prikazuje se kada se popis za predmetno racunalo pojavi u stupcu Authorized
Computers (Ovlastenaraucunala) umjesto u stupcu Unauthorized Computers Nearby (Neovlastena
racunala u blizini).

Ovlastena ra¢unala mogu se preimenovati-po Zelji. Pritisnite i drZite popis za raCunalo dok se ne pojavi
skocni prozor Rename an Authorized Computer (Preimenuj ovlasteno racunalo).

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

ET Address Name Address

l-_‘-—r‘v - — . A— .

—-‘-
RECORDS 66:C4:25:9D:86:62 }“‘ r DR. SMITH H 60:D8:19:AD:15:75

= = -~
' EXAM 1 77:B8:DD:4C:73:31 "%‘

e ——— =
' EXAM 2 fl 31:B7:28:BC:38:71 g}

Slika 6: Odabir racunala koje Ce se ovlastiti-za prijenos podataka putem znacajke Bluetooth®
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Nacini rada programera

32

Ponasanje na mrezi

Sucelje programera ovisi o tome je li programer na mrezi (aktivno komunicira) ili izvan mreze (ne komunicira) s
odabranim generatorom impulsa.

Sesija na mreZi zapocinje kada programer uspostavi telemetrijsku vezu s odredenim generatorom impulsa.
Ako se izqubi telemetrijski signalizmedu programera i generatora impulsa duZe od pet sekundi tijekom
aktivne komunikacije, prikazuje se Zuti zaslon upozorenja. To se mozZe dogoditi ako se palica pomakne izvan
dosega telemetrijskih komunikacija ili ako buka'ili ometajuci predmeti ometaju komunikaciju. Naredbe

za programiranje, uklju¢ujuci Sok za pruzanje pomodi, nece biti dostupne dok se ponovno ne uspostavi
telemetrija.

Ponovno povezivanje telemetrije moZe se dogoditi automatski ako je otklonjen razlog gubitka telemetrije, npr.
premjestanje-palice u telemetrijski-raspon generatoraimpulsa ili uklanjanje izvora smetniji ili buke. Ponovno
pokrenite sesiju.ako se telemetrijska veza ne nastavi u roku od

jedne-minute.

Napomena:-- Kad je‘u aktivnoj komunikaciji s generatorom impulsa, programer emitira zvu¢nu obavijest
koja pokazuje da se generator impulsa priprema za primjenu Soka, bilo da je taj Sok
nareden ili odgovara na otkrivenu aritmiju. Obavijest se dalje javlja sve dok se Sok ne
primijeni-ili ponisti.

Ponasanje izvan mreZe

Programer je'izvan‘mreze kada ne komunicira-aktivno s generatorom impulsa. Postavkama programera moze

Pohranjene sesije pacijenata

Tijekom kontrolnog posjeta pacijenta programer e preuzeti podatke iz memorije generatora impulsa.
Programer ¢e pohraniti do 50 sesija pacijenta ili 90.dana podataka o sesijama pacijenta. Kada se dogodi

51. sesija, programer e automatski-zamijeniti najstariju pohranjenu sesiju novim podacima. Pored toga, kada
prode 90. dan nakon pohrane sesije pacijenta, programer ¢e automatski-izbrisati tu sesiju pacijenta kada se
programer sljededi put ukljuci.
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Pohranjena sesija ukljucuje sljedece podatke:
e izvjestaje o zabiljeZzenom S-EKG-u (ukljucujuci indukcijske S-EKG-ove)
e povijest epizode (ukljuCujuci sve preuzete epizode)
e podaci o pacijentu
e programirane postavke uredaja

Za prikaz pohranjenih sesija pacijenata:

1. Nazaslonuza pokretanje programera odaberite Stored Patient Sessions (Pohranjene
sesije pacijenata).

2. Odaberite Zeljenu sesiju pacijenta.

Za brisanje pohranjenih sesija pacijenata:

3." Na'zaslonu za pokretanje programera-odaberite Stored Patient Sessions (Pohranjene
sesije pacijenata).

4. -Odaberite gumb Purge All Data (Izbrisi sve'podatke).
Pojavljuje se dijaloski-okvir zapotvrdu. Odaberite OK (U redu) da biste izbrisali.sve pohranjene podatke o
sesiji pacijenta.

Nacini rada za generator impulsa

Generator impulsa ima sljedece nacine rada:
¢ Nadin rada tijekom skladistenja

¢ Nadin rada ukljuene terapije

e Nacin rada iskljucene terapije

e Nacin rada za zastitu.od MR-a

Nacin rada tijekom skladistenja

Nacin rada tijekom skladiStenja stanje je-male potrosnje energije namijenjeno samo za pohranu. Kad
programer ispituje generator impulsa u nacinu rada tijekom skladistenja, izlazi iz nacina rada tijekom
skladistenja i prebacuje se prema zadanoj postavci na-nacin rada iskljucene terapije. Provodi se obnavljanje
kondenzatora s punom energijom, a generator impulsa pripremljen jeza postavljanje. Kad generator impulsa
izade iz nacina rada tijekom skladiStenja, ne moZe se reprogramirati u nacin rada tijekom skladistenja.
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Nacin rada ukljucene terapije

Rezim terapije ukljucene terapije primarni je nacin rada generatora impulsa, kojim se omogucava automatsko
detektiranje ventrikularnih tahiaritmija i odgovor na njih.

Nacin rada iskljucene terapije

Nacin rada iskljuene terapije onemogucuje automatsku primjenu terapije, a istovremeno omogucuje rucnu
kontrolu primjenu Soka. Programabilni parametri mogu se pregledavati i podesavati putem programera. Iz
ovog se nacina rada.moze prikazatiili ispisati supkutani elektrogram (S-EKG).

Generator impulsa zadano se prebacuje u'nacin rada iskljucene terapije kad izade iz nacina rada tijekom
skladiStenja.

Napomena:  Rudna terapija i terapijaSoka za pruzanje pomoci dostupne su kada je uredaj postavljen
na nacin rada ukljucene terapije ili nacin rada iskljucene terapije i aktivno komunicira s
generatorom impulsa, ali tek nakon zavrSetka poletnog postupka postavljanja. Pogledajte
odjeljak Automatsko-postavljanje na stranici 43.

Nacin rada za zastitu od MR-a
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Nacin rada za zaStitu od MR-a dostupno je na uredajima EMBLEM S-1CD.

Nacin rada za zastitu.od MR-a mijenja odredene funkcije'generatoraimpulsa kako bi ublaZio rizike povezane s
izlaganjem S-1CD:sustava okruZenju MR-a. Odabirom-nacina rada za zastitu od MR-a pokrenut ce se sekvenca
zaslona kakobi se procijenila podobnost i spremnost pacijenta za podvrgavanje snimanju MR-a uvjetovano
MR-om. Pogledajte saZeti izvjeStaj da biste saznali je |i uredaj bio u nadinu rada za zastitu od MR-a. Potpuni
opis nacina rada za zastitu od MR-a, popis uredaja uvjetno sigurnih za MR i dodatne informacije o S-ICD
sustavu ImageReady potraZite u tehnickom vodicuza MR.

Prije podvrgavanja pacijenta snimanju'MR-om, s pomocu programera mora se programirati S-1CD sustav
ImageReady u nainu rada za zastitu od-MR-a. U nacinu rada za zastitu od MR-a:

e obustavlja se terapija tahikardije

e znacajka vremenskog ograni¢enja nominalno je postavljenana 6 sati, s programiranim vrijednostima od
6,9,12i24 sata

e onemogucden je zvucni signal
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Nacin rada za zastitu od MR-a ponistava se ru¢nim izlaskom ili korisnicki programiranim automatski
razdobljem vremenskog ogranicenja za zastitu od MR-a (upute o programiranju nacina rada za zastitu od
MR-a potraZite u tehnickom vodi¢u za MR). Sok za pruZanje pomo¢i takoder ¢e ponistiti natin rada za zastitu
od MR-a. Kada se izade iz nacina rada za zastitu od MR-a, svi se parametri (osim zvucnog signala) vracaju u
prethodno programirane postavke.

Upozorenje: Zvuchi signal moZda vise nece biti upotrebljiv nakon snimanja MR-om. Dolazak u
kontakt s jakim magnetskim poliem uredaja sa snimanje MR-om moZe uzrokovati trajni
kvar-glasnoce zvucnog signala. To se ne moZe popraviti, Cak i nakon izlaska iz okoline
za snimanje MR-omi izlaska iz nalina rada za zastitu od MR-a. Prije nego sto se izvrsi
postupak MR-a, lijecniki pacijent trebaju procijeniti korist postupka MR-a u odnosu
na rizik od gubitka zvucnog signala. Preporucuje se da se pacijente prati na sustavu
LATITUDE NXT nakon snimanja MR-om ako se to vec ne radi. Inale se preporucuje termin
za kontrolu U klinikama svaka tri mjeseca za pracenje rada uredaja.

Napomena: - Zvucni signal mozese ponovno omoguciti-nakon izlaska iz nacina rada za zastitu od
MR-a. (Pogledajte odjeljak Omogucavanje/Onemogucavanje zvucnog signala (uredaji
EMBLEM S-ICD) na stranici 68.)

Povezivanje i odspajanje od generatora impulsa S-ICD-a

U ovom se odjeljku-navode'informacije potrebne za odabir, povezivanje i odspajanje generatora impulsa.

Oprez: - Za komuniciranje i programiranje generatora impulsa S-1(D-a upotrebljavajte samo
odredeni programer Boston Scientific za 5-ICD i odgovarajucu softversku aplikaciju.

TraZenje generatora impulsa

1. Odaberite gumb Scan For Devices{(Trazi uredaje) na zaslonu za-pokretanje programera (Slika 2 na
stranici 25). Traka napretka trazenja prikazuje se tijekom postupka trazenja, a kada zavrsi, pojavljuje
se zaslon Device List (Popis uredaja). Odaberite gumb Cancel (Odustani) u bilo kojem trenu kako bi se
prekinuo postupak trazenja.

2. Kad se postupak trazenja-dovrsi, na zaslonu-Device List (Popis uredaja) prikazat ¢e se popis otkrivenih
generatora impulsa (do 16)(Slika 7 na stranici 36). Uredaji koji su u nacinu rada tijekom skladistenja
prikazat ¢e se kao ,Not Implanted” (Nisu ugradeni). Svi uredaji koji su prethodnoizasliiz nacina rada
tijekom skladistenja prikazuju se-kao ,Implanted” (Ugradeni)ili sa spremljenim imenom pacijenta.
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Device List

Patient Name Model # Serial #

e 1 e | e [€9)

IMPLANTED i A209 648763 (>)

Slika 7: Zaslon Device List (Popis uredaja) (popis po kojem se moZe pomicati)

3. CAko Zeljeni generator impulsa nije naveden, odaberite gumb Scan Again (TraZi ponovno) da biste

ponovno pokrenuli postupak trazenja: Odaberite gumb Cancel (Odustani) da biste se vratili na zaslon za
pokretanje programera.

Napomena: - Pogledajte naslov.Nemogucnost komunikacije s generatorom impulsa unutar
odjeljka Rjesavanje problema za daljnju pomoc.

Povezivanje na generator impulsa

Odaberite Zeljeni.generatorimpulsa na-zaslonu Device List (Popis uredaja) (Slika.7) da biste pokrenuli
komunikacijsku sesiju.

Napomena: Bez obzira na to koliko se generatora impulsa pronade traZenjem, korisnik mora odabrati
odredeni generatorimpulsa s popisa kako bizapoceo-aktivnu komunikaciju.

Povezivanje na generator impulsa u nacinu rada tijekom skladistenja

1. Programer se povezuje s odabranim generatoromimpulsa nakon odabira. Pojavit ¢e se prozor koji
pokazuje da je povezivanje u tijeku.

2. Zaslon Device Identification (Identifikacija uredaja) pojavljuje se nakon uspostavljanja komunikacije s
generatorom impulsa.
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Napomena: Zaslon Identification (Identifikacija uredaja) vidljiv je samo tijekom povezivanja s
generatorom impulsa u nacinu rada tijekom skladistenja.

3. Model uredaja i serijski brojevi automatski se dobivaju i prikazuju tijekom pocetnog postupka trazenja.
Odaberite Continue (Nastavak) kako bi se uklonio uredaj iz nacina rada tijekom skladistenja i pripremio za
ugradnju ili odaberite Cancel (Odustani) da biste se vratili na zaslon Device List (Popis uredaja).

Povezivanje na ugradeni generatorimpulsa

Ako je ugradeni-generator impulsa.odabran na zaslonu Device List (Popis uredaja), dogada se sljedeca
sekvenca povezivanja:

1. Programer se povezuje s odabranim generatorom impulsa nakon odabira. Pojavit ¢e se prozor koji
pokazuje daje povezivanje u tijeku.

2. _.Zaslon Device Status'(Status uredaja) pojavljuje se nakon uspostavljanja komunikacije s generatorom
impulsa.(Slika 16 na stranici 52).

Prekid sesije pacijenta

Za prekid sesije pacijenta na'mreZiivracanje programera u izvanmrezni nacin rada:
1.~ Odaberiteikonu-glavnog izbornika na navigacijskoj traci. Pojavi se zaslon'Main Menu (Glavni izbornik).
2. Odaberite gumb End Session (Kraj sesije) (Slika 8 na stranici 38).
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Main Menu (Online) & Shock

Patient Name Therapy - On ¥109 mmH

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

Slika 8: Zaslon Main Menu (Glavni zaslon)

Poruka upozorenja (Slika.9 na stranici 39) prikazat ce se za korisnika ako postoji bilo koji od sljedecih

uvjeta;

nacin rada terapije programiran je da bude iskljucen
referentni S-EKG nije pribavljen
automatsko ili runo postavljanje nije dovrseno

Optimizacija nije dovrSena. Ta se poruka prikazuje ako optimizacija postavljanja nije izvrsena
tijekom automatskog postavljanja

SMART Pass (PAMETNA propusnica) nije omogucena
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End Session & Shock

Patient Name Therapy : On

is NOT complete.
is NOT valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Slika 9: Poruka-0.nepotpunoj sesiji

4. “0daberite gumb Continue (Nastavak) da-biste prekinuli sesiju pacijenta i vratili se na zaslon za pokretenja
programera ili odaberite Cancel (Odustani) da biste ostali na mreZi i vratili se na zaslon Main Menu (Glavni
izbornik).

Napomena: . Kadse odabere gumb Continue (Nastavak), sesija se pohranjuje i prekida se
komunikacija.

Napomena: . Sesija telemetrije mora se prekinuti postupkom.End Session (Zavrsi sesiju) kako
je.opisano u prethodno navedenim koracima od 1 do 4 kako bi se podaci dobiveni
tijekom te sesije spremili.Ako se programer automatski ili rucno iskljuci tijekom
sesije, podaci sesije nece se spremiti.

Napomena: Kako biste potvrdili da je nacinrada. terapije postavijen naukljuéeno nakon
prekida veze, uvijek upotrijebite postupak End Session (Zavrsi sesiju) i pregledajte
sve prikazane poruke upozorenja.
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Programiranje generatora impulsa pri ugradnji

U ovom se odjeljku daju informacije potrebne za programiranje generatora impulsa tijekom ugradnje.

Oprez:  Omogucite generatoru impulsa da dostigne raspon radne temperature od 25 °C do
45 °C prije upotrebe mogucnosti telemetrijske komunikacije, programiranja ili ugradnje
generatora-impulsa jer ekstremne temperature mogu utjecati na izvornu funkciju uredaja.

Oprez: Uz programer upotrebljavajte samo telemetrijsku palicu modela 3203.

Oprez: Palica nije sterilni uredaj. Nemojte sterilizirati palicu. Prije upotrebe u
sterilnom podrudju-palica se mora nalaziti u sterilnoj barijeri.

Oprez: < Programer nije sterilan i ne moZe se sterilizirati. Mora ostati izvan sterilnog podrudja.

Oprez: Potvrdite je li programer u komunikaciji s predvidenim
ugradenim generatorom impulsa S-1CD-a.

Unos informacija o elektrodi
Programerodrzava informacije o ugradenoj elektrodi. Za biljezenje ovih informacija za pacijentovu novu ili
zamjensku elektrodu:
1. Odaberite ikonu glavnog‘izbornika.
2. Odaberite gumb Implant (Implantat).

3. Odaberite ikonu automatskog postavljanja na navigacijskoj traci. Pojavljuje se zaslon Automatic Setup
(Automatsko postavljanje)(Slika 12 na stranici 43).

4. Odaberite gumb SetElectrode ID:(Postavi D elektrode).

40



PROGRAMER S-1CD SUSTAVA EMBLEM™: RAD

Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Slika 10: Odaberite gumb Set Electrode ID.(Postavi ID elektrode) da biste unijeli informacije o elektrodi

Napomena: Informacije o EKG-u i otkucajima srca nisu prisutne na zaslonima Automatic Setup
(Automatsko postavljanje)i Electrode ID.setup (Postavljanje ID-a elektrode) dok se
elektrodane spoji na generator impulsa.

5. _Unesitemodel-elektrode i serijski broj.

6. Odaberite' gumb‘Program (Program) kako biste spremili upisane informacije. Zaslon za potvrdu pojavit ¢e
se tijekom komunikacije s uredajem. Odaberite Cancel (Odustani) da biste prekinuli pohranu informacija i
da biste se vratili-na zaslon Automatic Setup (Automatsko postavljanje).

Stvaranje kartona pacijenta

Ovaj karton sadrzi referentne informacije za pacijenta. Za postavljanje kartona pacijenta:

1. Odaberite ikonu glavnog izbornika na navigacijskoj traci.

2. Odaberite gumb Implant (Implantat).

3. Odaberite ikonu prikaza pacijenta da biste pristupili zaslonu Patient View (Prikaz pacijenta)(Slika 11).
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4. Model generatora impulsa i serijski brojevi pojavljuju se u prvom retku kartona. Model elektrode i serijski
brojevi pojavljuju se u drugom retku kartona. Datum ugradnje pojavljuje se u trecem retku grafikona.
S pomocu tipkovnice na zaslonu unesite sliedece podatke o pacijentu:

e Ime pacijenta: do 25 znakova
e Ime lijecnika: do 25 znakova
e Informacije o lijecniku: do 25 znakova
e Napomene; do 100 znakova

Patient View A Shock

Patient Name Therapy : On

Slika 11: Zaslon Patient View (Prikaz pacijenta)

Napomena: Polje Notes (Napomene) automatski ce prelomiti tekst s razmakom izmedu bilo
kojeg znaka unutar prvog retka.

5. Odaberite gumb Save (Spremi)da biste aZurirali generator pulsa s podacima o pacijentu.

Napomena: Ako ne spremite nove podatke o pacijentu, doci ¢e do gubitka
unesenih podataka.
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Automatsko postavljanje

Prije nego Sto se uredaj S-ICD moZe aktivirati, mora pro¢i pocetni postupak automatskog postavljanja u
vrijeme ugradnje.

Postupak automatskog postavljanja pokrece se na sljedeci nacin:

1. Odaberite ikonu glavnog izbornika.

2. Odaberite gumb Implant (Implantat).

3. Odaberite ikonu automatskog postavljanja na navigacijskoj traci. Pojavljuje se zaslon Automatic Setup
(Automatsko postavljanje)-Odaberite gumb Automatic Setup (Automatsko postavljanje) na tom zaslonu
da biste:se prebacili na sljedeci zaslon.

4:> Odaberite Continue (Nastavak) ako je brzina otkucaja srca pacijenta manja od 130 otk./min (Slika 12). Za
brzine vece 0d 130otk./min odaberite gumb Cancel (Odustani) i pogledajte odjeljak Ru¢no postavljanje
na stranici 68.

Automatic Setup & Shock

Patient Name LLEETS

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.

\ ) Lontinue | Cance

Slika 12: Zaslon Automatic Setup (Automatsko postavljanje)

5. Nakon $to se pokrene mogucnost Automatic Setup (Automatsko postavljanje) uinit
Ce sljedece:

e Izvrsit e provjeru integriteta elektrode za Sokove za mjerenje impedancije elektrode.
Normalni raspon impedancije ispad-praga iznosi <400 ohma.
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e QOdabrat ¢e najbolju konfiguraciju osjetljivosti. SMART Pass (PAMETNA propusnica) automatski
Ce se konfigurirati na temelju amplitude EKG signala u odabranom vektoru. Konfiguracija
osjetilne elektrode pojavljuje se na ispisanom izvjestaju i moze se pregledati postupkom
Manual Setup (Ru¢no postavljanje). Status PAMETNE propusnice (ukljucen/iskljucen) prikazuje
se na zaslonu SMART Settings Programmer (Programer PAMETNIH postavki) i Summary
Report (Sazeti izvjestaj). (Vise informacija i PAMETNOM punjenju i PAMETNOJ propusnici
potrazite u odjeljku SMART Settings (PAMETNE postavke) na stranici 70.)

e Qdabrat ¢e odgovarajucu postavku pojacanja. Odabrano pojacanje osjeta pojavljuje se na
ispisanom izvjestaju i moZe se pregledati postupkom Manual Setup (Ru¢no postavljanje).

Automatic Setup A Shock

Patient Name Therapy :

Slika'13: Mjerenje impedancije elektrode

Ukupni napredak-postupka Automatic Setup (Automatsko postavljanje) prikazan je u statusnoj
traci (Slika 13). Kad se'svaka funkcija-dovrsi, strelica pokraj funkcije pomice se u polozaj prema
dolje.

Pokrenut e se postupak optimizacije automatskog postavljanja. Programer e prikazati poruku sa
zahtjevom da pacijent sjedne. Ako se automatsko-postavljanje provodi tijekom ugradnje ili ako pacijent
ne moZe sjesti iz nekog drugog razloga, taj se korak-moze izostaviti odabirom gumba Skip (Preskoci).
Po potrebi automatsko postavljanje moze'se ponoviti tijekom kontrolne sesije radi ukljucivanja koraka
optimizacije.
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7. Odaberite gumb Continue (Nastavak) da biste zavrsili postupak Automatic Setup (Automatsko
postavljanje). Zaslon za potvrdu pojavit ¢e se kad se dovrsi automatsko postavljanje.

8. Nakon neobaveznog postupka optimizacije prikazuje se zaslon Acquire Reference S-ECG (Pribavljanje
referentnog S-EKG-a). Odaberite gumb Continue (Nastavak) da biste dobili referentni S-EKG.

9. Kada zapocne postupak pribavljanja referentnog S-EKG-a, pojavljuje se zaslon statusa. Postupak moze
trajati do jedne minute, za vrijeme koje pacijent treba ostati miran. Tijekom tog postupka u generator
impulsa pohranjuje se predloZak pacijentovog osnovnog QRS-kompleksa. Odaberite Cancel (Odustani)
u bilo kojem trenutku da biste prekinuli pribavljanje referentnog S-EKG-a. Kad se pribavljanje dovrsi,
odaberite gumb Continue (nastavak).

Programiranje parametara terapije

Nakon dovrsetka automatskog postavljanja mogu se odabrati parametri terapije
generatorom impulsa.

Za postavljanje parametara terapije:

1. -.“Odaberite ikonu glavnog.izbornika na navigacijskoj traci.

2. -Odaberite gumb Implant (Implantat).

3. Odaberite ikonu postavki uredaja na navigacijskojtraci da bi se prikazao zaslon Device Settings (Postavke

uredaja) (Slika 14 na stranici 46).
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Device Settings A Shock

Patient Name Therapy :

(=) e—
BPM 170 180 190 zoo) 210 (;9 230 240 250
D~

Conditional Shock ] —

Therapy = OFF - Post Shock Pacing  OFF -

Slika 14:Zaslon Device Settings (Postavke uredaja)

4.- “Odaberite Zeljeni nacin terapije s;pomocu prekidaca za ukljucivanje/iskljucivanje terapije.

5. Odaberite i povucite klizne trake zone Conditional Shock (Uvjetni $ok) (Zuto) i zone Shock (Sok) (crveno) da
biste postavili Zeljenu konfiguraciju zona.

Napomena:  Klini¢ka testiranja prve generacije S<1CD sustava pokazala'su znaajno smanjenje
neprikladne terapije aktiviranjem zone uvjetnog Soka prije otpusta iz bolnice.’

e . Zona Soka programibilna je izmedu 170.i-250 otk./min-u koracima od 10 otk./min.

e | Zonauvjetnag Soka programibilna je izmedu 170 i 240-otk./min u koracima od 10 otk./min.
PoboljSanikriteriji detekcije automatski se omogucuju kad je programirana zona uvjetnog
Soka.

* Kada programirate i zonu Soka i zonu uvjetnog Soka, odrZavajte najmanje 10 otk./min razlike
izmedu dviju zona. Ako se klizat zone Conditional Shock (Uvjetni Sok) (Zuto) povuce preko
klizaca zone:Shock (Sok) (red), dva ce se klizaca spojiti da bi stvorili jednu zonu Soka.

6. Ako se Zeli postaviti stimulacija nakon Soka, postavite prekida¢ mogu¢nosti Post Shock Pacing (Stimulacija
nakon $oka) u ukljuceni polozaj: (Stimulacija‘bradikardije nakon Soka javlja se brzinom od 50 otk./min do
30 sekundi. Stimulacija je inhibirana akoje intrinzicna brzinaveca od 50 otk./min.)

1 Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee KI, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy of
a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation: 2013;128:944-953
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8.

Odaberite gumb Program (Program) da biste primijenili promjene i programirali generator impulsa.
Pojavit ¢e se poruka koja potvrduje da su postavke generatora impulsa uspjesno programirane. Odaberite
gumb Continue(Nastavak) da biste se vratili na zaslon Device Settings (Postavke uredaja).

Ako generator impulsa ne prihvati programiranje, na zaslonu Device Settings (Postavke uredaja) pojavit ce
se poruka s uputama. Pritisnite gumb Continue (Nastavak) nakon pridrZavanja uputa.

Upozorenje: Prisutnost druge opreme koja radi u istim frekvencijskim pojasima koje upotrebljava

9

programer (402 - 405 MHz za generator impulsa i 2,4 GHz za pisa¢) moZe ometati
komunikaciju. Do smetnji moZe doci ¢ak i ako je druga oprema u skladu sa zahtjevima za
emisije Posebnog medunarodnog odbora za radijske smetnje (eng. Special Committee on
Radio Interference - CISPR). Te'se radiofrekvencijske smetnje mogu smanjiti povecanjem
udaljenosti-izmedu ometajuceqg uredaja i programera i generatora impulsa ili pisaca. Ako
se problemi s komunikacijom nastave, pogledajte odjeljak Rjesavanje problema u ovom
prirucniku.

Nakon potvrde programiranja, pritisnite gumb Continue (Nastavak) da biste nastavili na sljedecu
operaciju.

Napomena:  Pojavit (e se zaslon Pending Program Changes (Promjene programa na Cekanju)
ako promjene postavki generatoraiimpulsa na zaslonu Device Settings (Postavke
uredaja) nisu uspjesno primijenjene.na generator impulsa. Odaberite Cancel
(Odustani) za povratak na zaslon Device Settings (Postavke uredaja) i spremite
sve promjene postavkiili odaberite Continue (Nastavak) da biste odustali od svih
promjena postavki generatora impulsa.

Testiranje defibrilacije

Kada se ugradi generatorimpulsa, a nacin rada terapije programiran je da bude ukljucen, mozZe se provesti
testiranje defibrilacije. Prije indukcije aritmije tijekom postupka‘ugradnje, sliedece preporuke za pozicioniranje
ruku namijenjene su smanjenju moguénosti ozljeda kljucne kosti, ruke i ramena-u slucaju snazne kontrakcije
misica:

Izbjegavajte Cvrsto vezanije ruke za plocu za ruku i razmislite o labavljenju traka za vezanje ruke.

Uklonite sve mehanizme povisivanja ispod trupa ako se upotrebljava tijekom postupka‘ugradnje, vodedi
raCuna o oCuvanju sterilnog polja.

Stvorite manji kut abdukcije ruke od trupa tako Sto cete ruku abduktirati Sto blize trupu, vodeci
racuna o oCuvanju sterilnog polja. Priviemeno postavite ruku'u neutralan poloZaj dok je ruka u visem
abduktiranom poloZaju, vracajudi se u supstituirani poloZaj ako ruku ponovo treba abduktirati.
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Upozorenje:

Upozorenje:

Oprez:

Napomena:

Napomena:

Tijekom indukcije aritmije indukcijska struja i posljedi¢ni Sok mogu dovesti do snaZne
kontrakcije velikog prsnog misica koji moZe primijeniti znacajne akutne sile na
glenohumeralni zglob, kao i na kljucnu kost. To, u kombinaciji s ¢vrsto vezanom rukom,

svv_ v

moZe rezultirati ozljedom kljucne kosti, ramena i ruke, ukljucujuci is¢asenje i prijelom.

Tijekom ugradnje i kontrolnog testiranja uvijek imajte dostupno vanjsku opremu za
defibrilaciju i medicinsko osoblje obuceno za kardiopulmonalnu reanimaciju (CPR). Ako
se ne prekine na vrijeme, inducirana ventrikularna tahiaritmija moZe dovesti do smrti
pacijenta.

Uspjesna pretvorba VF-a ili VT-a tijekom testiranja pretvorbe aritmije nije jamstvo da
Cese pretvorba dogoditi postoperativno. Imajte na umu da promjene u pacijentovom
stanju, rezimu lijeka i drugim ¢cimbenicima mogu promijeniti DFT, Sto moZe dovesti
do toga da nema pretvorbe aritmije postoperativno. Testiranjem pretvorbe provjerite
moZe li se pacijentova tahiaritmija detektirati i prekinuti sustavom generatora
impulsa ako:se pacijentovo stanje promijeni ili ako se parametri reprogramiraju.

Testiranje defibrilacije preporucuje se pri ugradnji, zamjeni i istodobnim implantatima
uredaja kako bi se potvrdila sposobnost S-ICD sustava da osjeti i pretvori VF.

Kada se tijekom testiranja defibrilacije pritisne gumb Hold to Induce (DrZi za indukciju),
Programer pocinje biljeziti podataka o-epizodi nastale tijekom testa. Ti su podaci dostupni
za pregled.iispis.(Pogledajte odjeljke Biljezenje i prikaz traka S-EKG-a na stranici 62 i
lzvjestaj o zabiljezenom S-EKG-u na'stranici-57.)

Za induciranje VF-a'i testiranje S-1CD sustava:

1. Odaberite ikonu'glavnog izbornika na navigacijskoj traci-da biste pristupili glavnom izborniku.

2. Odaberite gumb'Shock Test (Test Soka) da biste postavilitest indukije (Slika 15).
3. Odaberite standardni (STD) ili. obrnuti (REV) polaritet.
4

Odaberite i povucite crveni marker za postavljanje Zeljene energije Soka za prvi primijenjeni Sok. Energija
Soka moZe se programirati od-10 do-80 J. Za testiranje defibrilacije preporucuje se sigurnosna granica od

151.
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Induction Test & Shock

Patient Name Therapy :On

Set Shock Energy (Joules)

Slika 15: Postavljanje Zeljene energije prvog Soka za testiranje defibrilacije

Odaberite gumb Continue (nastavak) za prikaz sljedeceg zaslona Induction Test (Test indukcije) ili
odaberite gumb Cancel (Odustani) za povratak na.zaslon Main Menu (Glavni izbornik).

Napomena: Osigurajte da markerilbuke (,N”) ne postoje na S-EKG-u.prije indukcije. Prisutnost
markera buke moZe odgoditi detekciju i primjenu terapije.

Na zaslonu Induction Test (Test indukcije).odaberite potvrdni-okvir da biste omogucili gumb Hold to
Induce (DrZi'za indukiju).

Odaberite'i drZite gumb Hold ToInduce (DrZi za indukciju) toliko dugo koliko Zelite.
Tijekom testa pojavljuju se sljedece funkcije:

e S-ICD sustavinducira ventrikularnu fibrilaciju's pomocu izmjenicne struje (AC) od 200 mA na
50 Hz. Indukcija se nastavlja dok se’gumb Hold To Induce (Drzi za indukciju) ne otpusti (do
maksimalno 10.sekundi'po pokusaju).

Napomena: Ako je potrebno, indukcija se moZe prekinuti odspajanje palice od
programera.

o Detekcija aritmije i S-EKG uZivo obustavljaju se tijekom‘indukcije. Kad'se gumb Hold to Induce
(DrZi za indukciju) otpusti, programer:prikazuje pacijentov.srcani ritam.

¢ Nakon detekcije i potvrde inducirane aritmije, S-1CD-sustav.automatski primjenjuje Sok kod
programiranog izlaza energije’i polariteta.
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Napomena: Kad je u aktivnoj komunikaciji s generatorom impulsa, programer emitira
zvucnu obavijest koja pokazuje da se generator impulsa priprema za
primjenu Soka, bilo da je taj Sok nareden ili odgovara na otkrivenu aritmiju.
Obavijest se dalje javlja sve dok se Sok ne primijeni
ili ponisti.
o Ako Sok ne pretvori aritmiju, dolazi do ponovne detekcije i primjenjuju se naknadni Sokovi na
maksimalnom izlazu energije generatora impulsa (80 J).

Napomena: Procijenite markere ocitavanja tijekom induciranog sr¢anog ritma koji
slijedi nakon-otpustanja gumba Hold To Induce (DrZi za indukciju). S-1CD
sustav upotrebljava produljeno razdoblje detekcije srcanog ritma. Dosljedni
markeri tahikardije ,T" ukazuju na to da se detektira tahiaritmije i da
je:punjenje kondenzatora neophodno. Ako se primijeti visoki stupanj
promjene amplitude tijekom aritmije, moZe se oekivati mala odgoda prije
punjenja kondenzatora ili primjene soka.

Napomena: Generator impulsa moze primijeniti maksimalno pet $okova po epizodi. Sok
za pruZanje pomoci od 80 J moZe se primijeniti u bilo kojem trenutku prije
primjene terapije pritiskom-ikone Soka za
pruZanje.pomoci.

e Programer ¢e pocCeti biljeziti podatke 'S-EKG-a kada se pritisne gumb Hold to Induce (DrZi za
indukciju). ZabiljeZeni S-EKG obuhvatit ¢e viemensko razdoblje od Sest sekundi prije pritiska
gumba i'do 102 sekunde nakon toga, a maksimalno ukupno 108 sekundi. S-EKG-ovi indukcije
moCi Ce se pregledati i ispisati sa zaslona Captured S-ECG(ZabiljeZeni S-EKG), oznaceno kao
JInduction S-ECG" (S-EKG indukcije).

8. U bilo kojem trenutku prije primjene terapije, programirana energija moze seprekinuti odabirom crvenog
gumba Abort (Prekini).

9. Odaberite gumb Exit (Izlaz) da biste se vratili na zaslon Main Menu{(Glavni izbornik).
Provodenje kontrole

Konfiguracija ocitavanja i automatsko postavljanje

Nije potrebno izvoditi automatsko postavljanje pri svakoj kontroli. Ako se optimizacija ocitavanja preskocila
tijekom originalnog postavljanja implantata, moZe se izvesti tijekom kontrole:
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Ocitavanje treba ponovno procijeniti ako se izvrSi automatsko postavljanje koje dovede do promjene vektora
ili ako kvaliteta S-EKG signala ukazuje na progresivne ili nagle promjene u amplitudi ili morfologiji o¢itavanja
od ugradnje ili posljednje kontrole, Sto bi moglo utjecati na ucinkovitost uredaja. Nakon dovrsetka postupka
postavljanja, procijenite S-EKG tijekom prsne vjezbe. MoZe se ispitati i ucinkovitost ocitavanja za vrijeme
savijanja u struku ili tijekom vjezbi visokog intenziteta. Prihvatljivo ocitavanje iskazat ¢e se markerima ,S"
istodobnima sa svim QRS-kompleksima. Ako se primijete drugi markeri, upotrijebite postupak runog
postavljanja za procjenu ostalih konfiguracija ocitavanja.

Upozorenje: S-ICD sustav moZe oCitati miopotencijale, Sto moZe uzrokovati prekomjerno/premalo
ocitavanje.

Upozorenje: Nakon svakog podesavanja parametra za ocitavanje ili svake izmjene supkutane elektrode
uvijek provjerite odgovarajuce ocitavanje.

Napomena: . Akose rucno postavljanje prethodno upotrijebilo za ponisStavanje konfiguracije ocitavanja,
potrebna je posebna paznja pri odabiru automatskog postavljanja.

Akoje potrebno aZurirati referentni S-EKG zbog promjene pacijentovog EKG-a u stanju mirovanja, slijedite
upute u-odjeljku Pribavljanje referentnog S-EKG-a.

Prikaz statusa generatora impulsa

Nakon uspostavljanja komunikacije programer prikazuje zaslon Device Status (Status uredaja) koji sadri
informacije o aktualnim'epizodama i statusu baterije generatora impulsa.

Za navigaciju do-ovog zaslona s drugog mjesta:

1. Odaberite ikonu glavnog izbornika.

2. Odaberite gumb Follow Up (Kontrola).

3. Odaberite ikonu statusa uredaja na navigacijskoj traci da bi'se prikazao zaslon Device Status (Status
uredaja).

4. Pojavit ¢e se zaslon Device Status (Status uredaja) koji prikazuje pregled svihraktivnosti generatora
impulsa od posljednje komunikacijske sesije (slika 16:).
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Device Status Since Last Follow-Up & Shock

Patient Name Therapy :

07/18/2018

Slika 16: Zaslon Device'Status (Status uredaja)

Izvjestaji o statusu uredaja:

datum posljednje kontrolne sesije

ukupni broj Sokova primijenjenih od posljednje kontrolne sesije
ukupni broj tretiranih epizoda od posljednje kontrolne sesije
ukupni-broj netretiranih epizoda od posljednje kontrolne sesije

ukupni broj pohranjenih epizoda AF-a od-posljednje kontrolne sesije koje su dostupne
za pregled

Napomena: Odabirgumba,View" (Prikaz) u retku Episodes (Epizode) omogucava navigaciju

izravno do popisa pohranjenih ‘epizoda (Slika'17 na'stranici 54).
preostali vijek trajanja baterije generatora impulsa
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Prikaz pohranjenih epizoda

Generator impulsa pohranjuje epizode koje se mogu pregledati tijekom kontrolne sesije pacijenta. Generatori
impulsa EMBLEM S-ICD-a (model A209) i Cameron Health (model 1010) pohranjuju do 25 tretiranih i

20 netretiranih epizoda tahikardije. Generatori impulsa EMBLEM MRI S-ICD-a (model A219) pohranjuju do

20 tretiranih i 15 netretiranih epizpda tahikardije te i do 7 epizoda AF-a. Kada se dosegne maksimalni broj
epizoda, najnovija epizoda zamjenjuje najstariju pohranjenu epizodu iste vrste. Prva tretirana epizoda nikada
se ne prepisuje.

Napomena: Spontane epizode koje nastaju dok generator impulsa komunicira s programerom nece se

pohraniti.

Za pregled pohranjenih epizoda:

1.

2.
3.
4

Odaberite ikonu‘glavnog izbornika.
Odaberite gumb Follow Up (Kontrola).
Odaberite ikonu zabiljeZenih i pohranjenih S-EKG-a epizoda na navigacijskoj traci.

Odaberite mogucnost Episodes (Epizode) da biste pristupili zaslonu Episodes (Epizode) (Slika 17 na
stranici 54).

Odaberite epizodu s popisa. Odabrana epizoda preuzet ce se s generatora impulsa i prikazat e se.

Napomena: - Da bi bile dostupne za.ispis, epizode se-moraju najprije pojedinacno odabrati i
pregledati na zaslonu Episodes (Epizode).
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Episodes & Shock

Patient Name Therapy : On

Description

002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock

-y

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock

( v/ Episodes

() Captured

v109 mm»

Date

10/12/2016

10/12/2016

Slika 17: Zaslon Episodes (Epizode){popis po kojem se mozZe pomicati)

6. Zaslon prikaza za svaku odabranu epizodu takoder prikazuje programirane parametre i pohranjene

podatke 0 S-EKG-u-u vrijeme deklaracije epizode.

7. - -Odaberite gumb Continue (Nastavak).na zaslonu za odabranu epizodu da biste se vratili na zaslon

Episodes (Epizode).

Sljedece su pojedinosti dostupne za svaku epizodu:

Tretirane epizode

Za svaku tretiranu epizodu pohranjuje‘se do 128 sekundi podataka S-EKG-a:

»  S-EKG prije epizode: do 44 sekundi

»  PrviSok:do 24 sekunde S-EKG-a prije Soka'i do 12 sekundi S-EKG-a nakon Soka
»  Naknadni Sokovi: 6 sekundi S-EKG-a prije Soka i 6. sekundi nakon'Soka

Netretirane epizode

Netretirana epizoda definirase-kao svaka epizoda velike brzine koja se'spontano prekida tijekom

postupka punjenja, a prije primjene Soka.
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Za svaku netretiranu epizodu pohranjuje se do 128 sekundi podataka S-EKG-a:
»  S-EKG prije epizode: 44 sekunde S-EKG-a prije epizode
»  S-EKG epizode: do 84 sekunde podataka o S-EKG-u tahikardije

Ispis izvjestaja s programera
Ispis izvjestaja

Izvjestaji o pacijentu:mogusse ispisati prije ili nakon zavrsetka sesije pacijenta. Preporucuje se da se zavr3ni
izvjestaj ispiSe odmah nakon postupka ugradnje. Postoje tri izvjeStaja o pacijentu:
o _SaZetiizvjestaj
e |zvjestaj o zabiljeZenom S-EKG-u
e ° lzvjeStaji.o epizodama
Zaispis. izvjeStaja o pacijentima iz sesije na-mreZi.li izvan mreZe:
1.<,-Odaberite ikonu glavnog'izbornika da bi se prikazao zaslon Main Menu (Glavni izbornik).

2. .Odaberite gumb Print Reports (Ispisi izvjeStaje) da bi se prikazao zaslon Print Reports (Ispisi izvjestaje)
(Slika 18 nastranici 55).

Print Reports & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mmH

Slika 18: Zaslon Print Reports (Ispisizvjestaja)
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3. Odaberite Zeljenu vrstu izvjestaja. Pored odabranog gumba pojavit ce se kvacica. Vrste izvjestaja opisane
Su u nastavku.
4. Odaberite gumb Print (Ispisi) da biste ispisali odabrani izvjestaj.
Odaberite gumb Cancel (Odustani) da biste se vratili na prethodni zaslon.
SaZeti izvjestaj

Zaispis sazetog izvjestaja odaberite mogucnost Summary Report (SaZeti izvjeStaj) na zaslonu Print Reports
(Ispisi izvjestaje) i pritisnite.gumb Print (Ispisi). IzvjesStaj ce se ispisati ili za trenutacno aktivnu sesiju (ako je
programer na mrezi) ili za odabranu pohranjenu sesiju (ako je programer izvan mreze).

SaZeti izvjeStaj sadrZi sliedece informacije:

datumrispisanog izvjestaja

verzija softvera programera

verzija softvera generatora impulsa

ime pacijenta

datum posljednje kontrole

datum trenutacne kontrole

datum ugradnje

model / serijski-broj generatora.impulsa

model/ serijski broj elektrode

parametri terapije

odgoda SMART (PAMETNOG) punjenja

status SMART (PAMETNE) propusnice (ukljuceno/iskljuceno)
programirane postavke pojacanja i konfiguracija o¢itavanja
provjera cjelovitosti generatora impulsa,ako je primjenjivo
pocetna konfiguracija polariteta Soka

dani s izmjerenim AF-om

procjena izmjerenog AF-a

status zvu¢nog signala (ako je onemogucen)
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¢ informacije o MR-u

e sazetak epizode: od posljednje kontrole i od pocetne ugradnje
o status baterije

¢ mjerenje impedancije elektrode

lzvjestaj o zabiljezenom S-EKG-u

Za ispis izvjeStaja o zabiljezenom S-EKG-u:

1. Odaberite mogucnost Captured S-ECG Reports (Izvjestaji o zabiljeZzenom S-EKG-u) na zaslonu Print
Reports (Ispisi izvjestaje).

2.~ Prikazuje se popis po kojem se moze pomicati i koji sadrZi zabiljezeni S-EKG i trake S-EKG-a indukcije
(slika 19.). Odaberite Zeljene'S-EKG-ove za ispis stavljanjem kvacicu pokraj odabira.

Select Captured S-ECG Reports & Shock g 0

Patient Name Therapy : On ¥ 109 mmin

Description Time

—— e —— . — . — .v_M
\ﬁ | Induction S-ECG: Secondary / 2X 1 03:27:41 PM

», S I S S . WA '—A‘—Wﬁ
j" Captured S-ECG: Primary / 1X u 03:24:55 PM i

. S T ¥ A A £ A 7. — ‘_M
I | Induction S-ECG: Primary / 1X | 03:24:26 PM

= T —— e —— . —— ——————. ﬁ—ﬂ
Induction S-ECG: Primary / 1X | 03:24:13 PM

e e e e s e s e _H
_I_| Captured S-ECG: Secondarv / 1X - 03:22:49 PM

Slika 19: Popis zabiljezenih S-EKG-a (popis po'kojem se moze pomicati)

3. Odaberite Continue (Nastavak).da biste se vratili na'zaslon Print Reports (Ispisi izvjestaje).
4. Odaberite gumb Print (Ispisi) da biste ispisali-odabrani izvjestaj i dabiste se vratili na prethodni zaslon.
5. Odaberite gumb Cancel (Odustani) da biste se-vratili-na prethodni-zaslon bez ispisivanja izvjestaja.



PROGRAMER S-1CD SUSTAVA EMBLEM™: RAD

58

lzvjestaji o epizodama

Za ispis izvjeStaja o epizodi:

1. Odaberite mogucnost Episode Reports (Izvjestaji o epizodama) na zaslonu Print Reports
(Ispisi izvjestaje).

2. Pojavljuje se zaslon Select Episode Reports (Odaberi izvjestaje o epizodama) s popisom pohranjenih
epizoda (slika 20.). Odaberite epizodu ili viSe njih za ispis. Pored odabranih epizoda pojavljuje se kvacica.

Napomena:~ Dabi bile dostupne za ispis, epizode se moraju pojedinacno odabrati i pregledati
na zaslonu Episodes (Epizode) (Slika 17 na stranici 54).

Select Episode Reports & Shock
Patient Name Therapy : On ¥ 109 mmH»
Description Date

Ef 2= e e T

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

e _
u] . ”

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

Slika 20: Zaslon Select Episode Reports(Odaberi izvjestaje o epizodama)
(popis pokojem se moze pomicati)

3. Odaberite Continue (Nastavak) da biste se vratilina zaslon Print Reports (Ispisi izvjestaje). S pomocu
radijskih gumba ispod retka Episode Reports (Izvjestaji o' epizodama) moze se odabrati 12 sekundi ili
44 sekunde podataka o S-EKG-u prije epizode. Zadana vrijednost za pocetak izvjeStaja.0 epizodi je
12 sekundi.

4. Odaberite gumb Print (Ispisi) da biste‘ispisali-odabrani izvjestaj i'da biste se vratili na prethodni zaslon.
Odaberite gumb Cancel (Odustani) da biste se-vratilina prethodni zaslon bez ispisivanja izvjestaja.
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Izvoz podataka o pacijentu

Podaci o pacijentu spremljeni na programeru mogu se izvesti na stolno ili prijenosno racunalo na bilo koji

od dva nacina: bezi¢no, unaprijed konfiguriranim uparivanjem putem znacajke Bluetooth®ili karticom
microSD™ za registraciju podataka modela 3205. (Informacije o uparivanju putem znacajke Bluetooth®izmedu
programera i stolnog ili prijenosnog racunala potraZite u odjeljku Izvoz podataka putem znacajke Bluetooth®
na stranici 30.)

Izvoz s pomocu bezi¢ne tehnologije Bluetooth®

Provjerite jesu liprogramer i predvideno racunalo za primanje unutar 10 metara jedni od drugog prije nego Sto
pokusate bezi¢ni prijenos podataka znacajkom Bluetooth®.

1.

Odaberite gumb Export Programmer Data (Izvezi podatke programera) na zaslonu za pokretanju
programera. Pojavit.¢e se zaslon Export Programmer Data Over Bluetooth® (Izvoz podataka programera
putem znacajke Bluetooth®).

Odaberite jednu od tri mogucnosti (Export Today's Data (Izvezi danasnje podatke), Export Last Seven
Days (Izvezi posljednjih sedam dana), Export All (Izvezi sve)). Pojavit ¢e se skocni prozor ,Select a receiving
computer” (Odaberi racunalo za primanje)

Napomena: Zaprovedbu mogucnosti Export Today's Data (Izvezi danasnje podatke) i Export
Last Seven Days (Izvezi posljednjih sedam dana) obicno je potrebno manje
vremena-od mogucnosti Export All (zvezi sve).

Skocni prozor sadrZi popis po kojem se’moze pomicati svih-racunala's kojima je programer uparen.
Odaberite predvideno racunalo za primanje s popisa da'biste zapoceli prijenos.

Napomena: " lako je svako uparenoracunalo navedeno u okviru po kojem se moZe pomicati,
samo ona unutar 10 metara od programera-mogu sudjelovati u prijenosu
datoteka. Nakon Sto odaberete jednu od tri mogucnosti‘izvoza, programer ce
pripremiti paket za prijenos datoteka i pokusati beZicni prijenos. Ako prijenos nije
moguce dovrsiti, pojavit ¢e se poruka o pogresci. Ako se to-dogodi, pomaknite
programer na unutar 10 metara od.predvidenog racunala-za primanje ili odaberite
drugo racunalo.unutar te udaljenosti-Ponovno pokrenite postupakizvoza
odabirom jedne od tri mogucnostiza izvoz na zaslonu-Export Programmer Data
Over Bluetooth® (I1zvoz podataka programera putemznacajke Bluetooth®).
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Izvoz s pomocu microSD™ kartice

Podaci se takoder mogu izvesti s pomocu kartice microSD™. Iz sigurnosnih razloga programer e izvesti
podatke samo na karticu microSD™ za registraciju podataka modela 3205. Ako se upotrijebi bilo koja druga
kartica microSD™, javit ¢e se poruka o pogresci (invalid card) (NevaZeca kartica).

1. Idite na zaslon za pokretanje programera.

2. Umetnite karticu-u-utor za microSD™ u skladu s uputama navedenim u dokumentu Dodatak A: Umetanje
i vadenje kartice microSD™. Upute se takoder isporuuju uz karticu microSD™ za registraciju podataka
modela 3205. Zaslon Copy Data(Kopiraj podatke) pojavit ¢e se kada se kartica microSD™ ispravno umetne
i prepozna.

Napomena: “Poruka o pogresci-o-nevaZecoj kartici pojavit Ce se ako se umetne bilo koja druga
kartica osim kartice microSD™ za registraciju podataka modela 3205. Poruka se
takoder mozZe pojaviti ako programer.ne prepozna karticu modela 3205 nakon
umetanja. Ako se to dogodi,‘izvadite karticu i odaberite gumb OK (U redu) na
zaslonu.s pogreskom. Pricekajte-da se ponovno pojavi zaslon za pokretanje
programera,-a zatim ponovno umetnite karticu.

Odaberite gumb Copy Data (Kopiraj podatke) na ovom zaslonu i na sljede¢em-zaslonu.

4. 7aslon za potvrdu prikazuje se-kad postupak kopiranja zavrsi. Ako odaberete gumb OK (U redu), vratit
¢ete programer na zaslon za hjegovo pokretanje.

5. lzvadite karticu-microSD™ u.skladu s uputama (Dodatak A).

Napomena:; - ‘Napustanje pocetnog zaslona i povratak na njega dok je kartica microSD™ i dalje
umetnuta dovest ¢e do-ponovnog pokretanja postupka izvoza.

Znacajke S-EKG-a
Programer pruza mogucnost pregleda, podesavanja i biljeZenja S-EKG-a‘iz generatora impulsa.

Markeri trake za ritam S-EKG-a

Sustav pruza biljeske za utvrdivanje odredenih dogadajana S-EKG-u. Ti se markeri prikazuju u Tablica 2:
Markeri S-EKG-a na zaslonima programera i ispisanim izvjeS¢ima na stranici 61.
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Tablica 2: Markeri S-EKG-a na zaslonima programera i ispisanim izvje$¢ima

Opis Marker

Charging (Punjenje)?

Sensed Beat (Ocitani otkucaj)

Noisy Beat (Sumoviti otkucaj)

Paced Beat (Stimulirani otkucaj)

Tachy Detection (Detekcija tahikardije)

Odbaci otkucaj

Povratak na NSR?

Sok

= IENEANEIS SR

Podaci epizode-komprimirani ilinisu dostupni

aMarker prisutan u tiskanom izvjestaju, ali ne na zaslonu programera.

Postavke ljestvice S-EKG-a

Za prilagodbu amplituda S-EKG-a u stvarnom vremenu i prikaz postavkiljestvi-brzine prikaza:

1.

Odaberite ikonu postavki prikaza S-EKG-a koja se nalazi desno od prozora Live S-ECG (S-EKG uZivo).
Prikazuje se zaslon S-ECG Settings (Postavke S-EKG-a).

Odaberite i povucite trake ljestvica za Gain (Pojacanje)ili Sweep Speed (Brzina pomicanja) kako Zelite
(slika 21.). Ljestvica S-EKG-a promijenit ¢e.se prema odabranoj postavci. Postavka pojacanja kontrolirala
vizualno pojacanje. Programerse zadano prebacuje na puniraspon za generatore impulsa s postavkom
pojacanja od 1x i na 1/2 raspona za generatore impulsa:s postavkom pojacanja od 2x. Kliza¢ za Sweep
Speed (Brzina pomicanja) kontrolira brzinu-prikaza S-EKG-a uZivo-koji se pomice. Nazivna postavka brzine
pomicanja glasi 25 mm/s.
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Napomena: Podesavanje postavki amplitude i brzine prikaza na S-EKG-u u stvarnom vremenu
koji se pomice i zabiljeZenim S-EKG-ovima utjeCe samo na postavke zaslona i ne
utjece na postavke generatora impulsa za ocitavanje.

S-ECG Display Settings

Patient Name Therapy : On

Gain Full Range ( 1/2 Range ’ 1/4 Range 1/8 Range
S————
K-

K
Sweep Speed 12.5mm / sec ‘ 25mm/ ser:) 50mm / sec
: =/

o QIS ——

Slika 21: PodeSavanje pojacanja i brzinu pomicanja

Biljezenje i prikaz traka S-EKG-a
Programer moze prikazivati i pohranjivati trake za ritam S-EKG-a u'stvarnom vremenu. Programer sprema
maksimalno 50 zapisa koji se generiraju;
1. Rucno zabiljeZenim S-EKG-ovima od dvanaest sekundi's pomocu gumba Capture S-ECG (ZabiljeZi S-EKG)
Sto ukljucuje:
* 8,5 sekundiprije aktivacije gumba Capture S-ECG (ZabiljeZi S-EKG)
o 3,5 sekundinakon aktivacije gumba Capture S-ECG (Zabiljezi S-EKG)
2. S-EKG-ovima automatski zabiljeZenih tijekom testiranja indukcije Sto-ukljucuje:
¢ 6 sekundi prije pritiska gumba za indukciju
¢ do 102 sekunde prije pritiska gumba zaindukciju
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Napomena: S-ICD obustavlja detekciju ocitanih dogadaja na 1,6 sekundi nakon primjene
Soka. Kao rezultat toga traka za ritam S-EKG-a nece sadrZavati markere dogadaja
tijekom tog intervala od 1,6 sekundi nakon Soka.

Ako je potrebno dodatno biljeZenje, tada Ce se najstariji prethodni zapis zamijeniti novim.

Za rucno biljeZenje nove trake za ritam S-EKG-a:

1.

2.
3.

Odaberite gumb Capture S-ECG (ZabiljeZi S-EKG) koji se nalazi lijevo od prozora Live S-ECG (S-EKG uZivo).
S-EKG (e se pomicati preko zaslona. Kaliperi se pojavljuju ispod trake za ritam zabiljezenog S-EKG-a. Svaki
zapis u trajanju-od 12:sekundi oznacen je datumom i vremenom u skladu s postavkom datuma i vremena
programera.

Napomena: S-EKG-ovi indukcije automatski se stvaraju. tijekom testiranja indukcije bez
dodatnog doprinosa korisnika.

Odaberite i micite kalipere preko trake S-EKG-a za'mjerenje intervala po Zelji.

Odaberite gumb Continue (Nastavak) da biste se vratili na prethodni zaslon.

Takoder je moguce zabiljeZiti S-EKG-ove koji odgovaraju svim trima vektorima za ocitavanje (primarni,
sekundarniialternativni)'s pomocu gumba Capture All Sense Vectors (BiljeZenje svih vektora za oCitavanje) na
zaslonu Utilities (Programi)(Slika 22 na stranici 65).

Prikaz prethodno zabiljezenih S-EKG-ova

Kada je programer-na mrezi:

1.
2.
3.

Odaberite ikonu-glavnog izbornika.
Odaberite gumb Follow Up (Kontrola).

Odaberite ikonu zabiljeZenih i pohranjenih S-EKG-a epizoda. Pojavljuje se'zaslon Captured S-ECG
(Zabiljezeni S-EKG).

Odaberite jedan zabiljeZeni S-EKG ili S-EKG indukcije s popisa. Pojavljuje se zaslon s pojedinostima o
S-EKG-u.

Odaberite i povucite kalipere za prikaz pojedinosti.
Odaberite gumb Continue (Nastavak)da biste se vratili nazaslon-Captured S-ECG (Zabiljezeni S-EKG).
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Kada je programer izvan mreze:

1. Odaberite gumb Stored Patient Sessions (Pohranjene sesije pacijenata) na zaslonu za pokretanju
programera ili na glavnom izborniku.

2. Odaberite Zeljenu pohranjenu sesiju pacijenta.
3. Odaberite jedan zabiljezeni S-EKG s popisa. Pojavljuje se zaslon Captured S-ECG Details (Pojedinosti o
zabiljezenom S-EKG-u).

Napomena: . Ne sadrZavaju sve pohranjene sesije pacijenta zabilieZene S-EKG-ove. Poruka
utom smislu prikazuje se kada se takve sesije pacijenta otvore. U tom slucaju
odaberite.ikonu glavnog izbornika, a zatim odaberite gumb End Session (Zavrsi
sesiju).“Tom se-radnjom vracate na zaslon za pokretanje programera.

4.~ Qdaberite i povucite kalipere za prikaz pojedinosti.
Odaberite gumb Continue (Nastavak) da biste se vratili na zaslon Captured S-ECG (Zabiljezeni S-EKG).

Zaslon Utilities (Programi)

Na zaslonu Utilities (Programi) moguce je pristupiti dodatnim znacajkama uredaja. One mogu ukljucivati
znacajke Acquire Reference S-ECG (Pribavljanje referentnog S-EKG-a), Capture All Sense Vectors (Biljezenje svih
vektora za ocitavanje), Beeper Control (Kontrola zvucnog signala), Manual Setup (Rucno postavljanje), SMART
Settings (PAMETNE postavke)i AF Monitor-(AF Monitor).

Za pristup.zaslonu Utilities (Programi) tijekom sesije na mreZi:

1. Odaberite ikonu glavnog izbornika da bi se prikazalo zaslon Main Menu'(Glavni izbornik).

2. Odaberite gumb Utilities (Programi). Pojavljuje se zaslon Utilities (Programi) (Slika 22 na stranici 65).
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Utilities /A shock

Patient Name Therapy : On

() LAAAAAAAAA A S

Slika 22: Zaslon Utilities (Programi)

Pribavljanje referentnog S-EKG-a

Za'dobivanje ru¢nog referentnog S-EKG:

1. * Na zaslonu Utilities (Programi) (dostupan na zaslonu Main Menu (Glavni izbornik)) odaberite gumb
Acquire Reference S-ECG (Pribavljanje referentnog S-EKG-a) da biste pristupili zaslonu Acquire Reference
S-ECG (Pribavljanje referentnog S-EKG-a).

2. Odaberite Continue (Nastavak) da-biste dobili referentni S-EKG. Programer ¢e poceti pribavljati referentni
S-EKG. Pojavit e se poruka u kojoj ¢e se traziti da pacijent ostane miran. Predlozak QRS-a referentnog
S-EKG-a biljezi se i pohranjuje u generatoru impulsa.

3. Odaberite gumb Continue (Nastavak) da biste dovrsili postupak i vratili se na zaslon Utilities (Programi).
Gumb Cancel (Nastavak) moZe se upotrijebiti u bilo-kojem trenutkurda bi'se prekinulo pribavljanje
S-EKG-a i da biste se vratilina zaslon Utilities (Programi).
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Biljezenje svih vektora za ocitavanje

Gumbom Capture All Sense Vectors (BiljeZenje svih vektora za oCitavanje) na zaslonu Utilities (Programi)
konfiguriraju se privremene postavke programera kojima se omogucuje biljeZenje S-EKG-ova generiranih iz
svakog od tri vektora za oCitavanje (primarni, sekundarni i alternativni). Taj postupak traje oko jedne minute.
Nakon biljezenja svih S-EKG-ova vraca se izvorna konfiguracija postavki programera.

Za zabiljeZavanije tri vektora za ocitavanje:

1. Na zaslonu Utilities (Programi) (dostupan na zaslonu Main Menu (Glavni izbornik)) odaberite gumb
Capture All Sense Vectors (Biljezenje svih vektora za ocitavanje).

2. Pojavit ¢ese'zaslon Capturing 12'Second S-ECG (BiljeZenje 12 sekundi S-EKG-a) i prikazat Ce se status
postupka za biljeZenje vektora za oCitavanje.

Kad se zabiljeZe, tri S-EKG-a'moZete vidjeti tako da slijedite korake opisane Prikaz prethodno zabiljezenih
S-EKG-ova na stranici 63.

Kontrola zvucnog signala

Generator impulsa ima unutarnji sustav.upozorenja (zvucni signal) koji mozZe emitirati zvucni ton da bi
upozorio-pacijenta na.odredena stanja uredaja za-koja je potrebno brzo savjetovanje s lijecnikom. Ta stanja
mogu ukljucivati sljedede:

¢ Impedancija elektrodeizvan raspona

e Duga vremena punjenja

o Neuspjesna provjera cjelovitosti uredaja

¢ Nepravilnopraznjenje baterije
Taj unutarnji sustav upozorenja automatski se-aktivira u vrijeme ugradnje.-Ako je zvucni signal omogucen,
kad se aktivira, tonovi se oglaSavaju 16 sekundi svakih devet sati dok sene rijesi stanje zbog kojeq se aktivirao

signal. Ako se stanje zbog kojeg se aktivirao signal ponovno pojavi, tonovi ¢e ponovno upozoriti pacijenta da
se posavjetuje s lijecnikom.
Oprez: Pacijente treba savjetovati.da se odmah, obrate svom lijecniku-ako ¢uju tonove koji dolaze
iz uredaja.

Napomena: Pristup zaslonu Reset Beeper (Ponovno postavljanje zvucnog signala) omogucen je samo
kada se pojavi stanje za koje se treba aktivirati upozorenje. Ako se javi stanje za koje se
treba aktivirati upozorenje, pripovezivanju ¢e se pojaviti zaslon s obavijesti.
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Upozorenje: Zvucni signal moZda vise nece biti upotrebljiv nakon snimanja MR-om. Dolazak u
kontakt s jakim magnetskim poliem uredaja sa snimanje MR-om moZe uzrokovati trajni
kvar glasnoce zvu¢nog signala. To se ne moZe popraviti, Cak i nakon izlaska iz okoline
za snimanje MR-om i izlaska iz na¢ina rada za zaStitu od MR-a. Prije nego sto se izvrsi
postupak MR-a, lijecnik i pacijent trebaju procijeniti korist postupka MR-a u odnosu
na rizik od gubitka zvucnog signala. Preporucuje se da se pacijente prati na sustavu
LATITUDE NXT nakon snimanja MR-om ako se to vec ne radi. Inale se preporucuje termin
za kontrolu u klinikama svaka tri mjeseca za pracenje rada uredaja.

Ponovno postavljanje zvucnog signala

Da histe ponovno-postavili zvucni signal, odaberite gumb Beeper Control (Kontrola zvu¢nog signala) na
zaslonu Utilities (Programi) (dostupan na glavnom izborniku) da biste otvorili zaslon Set Beeper Function
(Postavljanje funkcije zvu¢nog signala).

Odaberite gumb Reset Beeper (Ponovno postavljanje zvucnog signala) da biste zaustavili zvucne tonove koji
su-aktivirani stanjem-za koje se treba aktivirati upozorenje. Ako se stanje za koje se treba aktivirati upozorenje
ne ispravi, ponovno e se aktivirati zvucni tonovi tijekom sljedece automatske samoprovjere S-1CD sustava.

Onemogucavanje zvuénog signala (uredaji SQ-Rx)

U uredajima’ SQ-Rx mogucnost Beeper Control (Kontrola zvucnog signala) omogucuje deaktivaciju zvu¢nog
signala za stanja za-koje se treba-aktivirati upozorenje (Disable Beeper (Onemoguci zvucni signal)). lzvrsite
sliedede korake da biste onemogucili zvu¢ni-signal:

Napomena: _Funkcija Disable Beeper(Onemogudi zvucnisignal) dostupna je samo kad se dostigne ERI
ili EOL uredaja.

1. Nazaslonu Utilities (Programi) odaberite Beeper Control (Kontrola zvucnog signala) da biste otvorili
zaslon Set Beeper Function (Postavljanje funkcije zvu¢nog signala).

2. Odaberite Disable Beeper (Onemogudi zvucni signal) da biste onemogucili zvucni signal za ureda;.

Napomena: Time e se trajno-onemoguciti svitonoviza stanja za'koje se treba aktivirati upozorenje za
uredaj SQ-Rx. Medutim, to.nece utjecati na rad zvucnog signala kada se ' magnet stavi na
uredaj ili kad se programer poveze s uredajem.
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Omogucavanje/Onemogucavanje zvu¢nog signala (uredaji EMBLEM S-ICD)
U uredajima EMBLEM S-1CD zvucni signal mora se testirati prije nego Sto se omogucdi ili onemogudi. [zvrsite
sljedece korake da biste testirali zvucni signal:

Napomena: Za uredaje EMBLEM S-ICD funkcija Test Beeper (Testiraj zvucni signal) dostupna je samo
kada zvucni'signal za stanje za koje se treba aktivirati upozorenje nije aktivan.

1. Na zaslonu Utilities (Programi) odaberite Beeper Control (Kontrola zvu¢nog signala).

2. Odaberite gumb Test Beeper (Testiraj zvucni signal) na zaslonu Set Beeper Function (Postavljanje funkcije
zvucnogsignala).
Stetoskopom. procijenite Cuje lise zvucni signal.

4:> Akose zvucni signal Cuje, odaberite gumb Yes, Enable Beeper (Da, omogudi zvucni signal). Ako se
zvucni signal ne Cuje'iliZelite trajno-onemoguditi zvucni‘signal, odaberite gumb No, Disable Beeper (Ne,
onemogudi zvucni signal).
Napomena: Time ¢e se onemogucditi rad zvucnog signala kada se magnet stavi na uredaj i kad se
programer-poveze s uredajem.

Ako pacijent ne Cuje'zvucnisignal, preporucuje se da-pacijent zakaze termin za kontrolu svaka tri mjeseca u
sustavu LATITUDE NXT.ili u klinici da bi se pratio rad uredaja.

Dodatne informacije o zvucnom signalu potrazite u tehni¢kom vodic¢u-za MR ili se obratite druStvu Boston
Scientific s pomocu informacija na straznjoj strani.

Rucno postavljanje

Rucno postavljanje’omogucujeckorisniku da izvrsi test cjelovitosti elektroda i odabere konfiguraciju elektroda
za oCitavanje i postavku pojacanja U generatoru-impulsa:. Tijekom ru¢nog postavljanja sustav ce takoder
automatski omoguciti PAMETNU propusnicu ako jeto prikladno.

1. Na zaslonu Utilities (Programi) (dostupan:na zaslonu Main Menu (Glavni izbornik)) odaberite gumb
Manual Setup (Rucno postavljanje). Pojavljuje se zaslon Measure Impedance (Mjerenje impedancije).

2. Odaberite gumb Test (Test) da biste proveli test cjelovitostielektroda.

3. Odaberite gumb Continue (Nastavak).
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4. Postoje tri dostupna vektora za ocitavanje koja se mogu ru¢no odabrati na zaslonu Manual Setup (Ruc¢no
postavljanje) (Slika 23 na stranici 69):

e Primarni: ocitavanje od proksimalnog prstena elektrode na supkutanoj elektrodi do povrsine
aktivnog generatora impulsa

« Sekundarni:ocitavanje od distalnog prstena elektrode za ocitavanje na supkutanoj elektrodi
do povrsine aktivnog generatora impulsa

e Alternativni: oCitavanje od distalnog prstena elektrode za ocitavanje do proksimalnog
prstena elektrode za oitavanje na supkutanoj elektrodi

Postavkom pojacanja podesava se osjetljivost o¢itanog S-EKG signala. MoZe se ru¢no odabrati prekidacem
Select Gain (Odaberi pojacanje) na-zaslonu Manual Setup (Rucno postavljanje).

Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Select Gain(Original 2X) w 2x

AT

- JEEEEEREEEEE

Slika 23: Zaslon Manual Setup (Rucno postavljanje) s vektoromza ocitavanje i mogucnostima pojacanja

¢ Pojacanje od1x (x4 mV): trebalo bi odabrati pojacanje od 1x kad je amplituda signala
dovoljno velika da uzrokuje rezanje kad se'odabere pojacanje od 2x.

e Pojacanje od 2x (£ 2mV): trebalo bi.odabrati pojacanje od 2x kad je amplituda signala
dovoljno mala da omoguci upotrebu osjetljivije postavke, bez uzrokovanja rezanja
zabiljeZenog signala. Odabirom pojacanja.od 2x pojacava se signal dva puta viSe od odabira
pojacanja od 1x.
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Napomena: Postavka pojatanja moZe utjecati na rad u fazi certificiranja. Konkretno, upotreba
pojacanja od 2x moZe poboljSati identificiranje buke.

Za programiranje konfiguracije ru¢no odabranog ocitavanja:
1. Odaberite gumb Program (Programiraj) da biste spremili vektor za oCitavanje i postavke pojacanja.

2. Odaberite gumb Continue (Nastavak). Kad se odabere gumb Continue (Nastavak), uredaj ¢e automatski
procijeniti treba li'se omogucitiSMART Pass (PAMETNA propusnica). Dodatne informacije o PAMETNO)
propusnici potraZite u korisnickom prirucniku za S-1CD. Obratite se druStvu Boston Scientific s pomocu
informacija na straznjoj strani za-pomoc.

3. Postupak Acquire Reference S-ECG (Pribavljanje referentnog S-EKG-a) automatski se omogucava tijekom
postupka ru¢nog postavljanja. Odaberite gumb Continue (Nastavak) da biste pribavili referentni S-EKG.
Zaslon za potvrdu pojavit ¢e se kad se pribavi zabiljezeni referentni S-EKG.

SMART Settings (PAMETNE postavke)

Zaslon SMART Settings (PAMETNE postavke).omogucuje korisniku pristup informacijama i funkcijama za
znacajke SMART Charge (PAMETNO punjenje) i SMART Pass (PAMETNA propusnica).

SMART Charge (PAMETNO punjenje)

Putem znacajke SMART Charge (PAMETNO punjenje) sekvenca za pokretanje punjenja generatora impulsa
prilagodava se'pojavi.epizoda prolazne ventrikularne aritmije odgadanjem punjenja kondenzatora. Time
se Stedi trajanje baterije.irmogu se sprijeciti nepotrebni Sokovi za prolazne.aritmije. Dodatne informacije o
znacajci SMART Charge (PAMETNO-punjenje) potraZite u priru¢niku za generator impulsa.

SMART Charge (PAMETNO punjenje) automatski se omogucuje kad se zabiljeZi netretirana epizoda
ventrikularne aritmije. Vrrijednost znacajke SMART Charge (PAMETNO punjenje)vraca se na nula ponovnim
postavljanjem. Za ponovno postavljanje znacajke SMART Charge (PAMETNO punjenje):

1. Nazaslonu Utilities (Programi) (dostupan na-zaslonu Main Menu.(Glavni izbornik)) odaberite gumb
SMART Settings (PAMETNE postavke). Pojavljuje-se zaslon SMART Settings (PAMETNE postavke) (Slika 24).
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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

Slika 24: Zaslon SMART Settings (PAMETNE postavke)

2. “0daberite gumb Reset (Ponovno postavi) da biste ponovno postavili SMART Charge (PAMETNO punjenje)
na-nula ili-pritisnite Cancel (Qdustani) da biste se vratili na zaslon Utilities (Programi) bez ponovnog
postavljanja znacajke SMART Charge.

3. <'Prozor potvrde pojavit ce se's porukom: ,SMART Charge successfully.reset.” (PAMETNO punjenje uspjesno
se ponovno postavilo).

4.  Pritisnite gumb Continue (Nastavak) da biste se vratili-na zaslon Utilities (Programi).

Onemogucavanje SMART Pass (PAMETNA propusnica)

Znacajka SMART Pass (PAMETNA propusnica) namijenjena je smanjenju pretjerane osjetljivosti uz istovremeno
odrzavanje odgovarajuce‘granice osjetljivosti- Uredaj neprekidno prati amplitudu EKG signala i automatski
onemogucava PAMETNU propusnicu ako se sumnja na-premalu osjetljivost.

SMART Pass (PAMETNA propusnica) moZe:se runo onemoguciti-ako se'sumnja na premalu osjetljivost
odabirom gumba Disable (Onemogudi) na zaslonu SMART.-Settings (PAMETNE postavke).

Napomena: Ako je SMART Pass (PAMETNA propusnica) onemogucena,; mora se provesti drugo
automatsko ili ru¢no postavljanje da bi se znacajka ponovno'omogucila.

n



PROGRAMER S-1CD SUSTAVA EMBLEM™: RAD

AF Monitor
Znacajka AF Monitor namijenjena je kao pomoc u dijagnozi fibrilacije atrija.
Znacajka AF Monitor moZe se omoguciti/onemoguciti s pomocu prekidaca On/Off (Ukljuci/Iskljuci) do kojeg se
dolazi putem gumba AF Monitor na zaslonu Utilities (Programi).

Napomena: Ispisite Zeljene izvjestaje i/ili spremite podatke o sesiji (putem znacajke End Session
(Zavrsi'sesiju)) prije'nego Sto programirate iskljucivanje znacajke AF Monitor. Kada se
programira iskljucivanje znacajke AF Monitor, briSu se trenutacno pohranjene statistike
znacajke AF Monitor te se vise nece moci ispisati ili spremiti.

Odaberite gumb Program (Program) da biste primijenili promjene i programirali generator impulsa.

Sljedece su statistike dostupne na zaslonu Programmer (Programer) odabirom gumba AF Monitor:

o Days with measured AF (Dani's izmjerenim AF-om): navodi broj dana unutar posljednjih 90 u kojima
je detektiran AF

¢ _Estimate of measured AF (Procjena izmjerenog AF-a): navodi ukupni postotak detektiranog AF-a
unutar posljednjih-90 dana

Dodatne informacije o znacajci AF Monitor potraZzite u korishi¢kom priru¢niku za S-1CD.

Dodatne funkcije programera

Sok za pruzanje pomo¢i

Ikona Soka za pruzanje pomoci dostupna-je'na navigacijskoj traci na'zaslonu programera kada se postupak
postavljanja zavrsii kada generator impulsa aktivno komunicira s programerom. Tijekom aktivne komunikacije
moZe se primijeniti maksimalni Sok za pruzanje pomadi(80 J) na naredbu programera.

Za primjenu Soka za pruZanje pomodi:

1. Odaberite ikonu Soka za pruzanje ppmoc’i na vrhu zaslona programera. na vrhu zaslona programera.
Pojavljuje se zaslon Rescue Shock (Sok za pruzanje pomoci) (Slika.25).
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Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy : On

Select 'SHOCK’ to deliver maximum energy rescue shock.

O U VUV O)

Slika 25: Zaslon Rescue Shock (Sok za pruZanje pomoci)

2. Odaberite gumb Shock (Sok) da biste poceli puniti generator impulsa za $ok za pruzanje pomoci. Pojavit
e se'zaslon crvene pozadine s rijeci ,Charging” (Punjenje). Odabirom gumba Abort (Prekini) sprijecit e se
primjena Soka'za pruzanje pomodi i vratit (ete se na zaslon Device Settings (Postavke uredaja).

3. _Pojavit ¢e se zaslon za'potvrdu s obavijesti da je Sok uspjeSno primijenjen zajedno s odgovaraju¢om
impedancijom Soka.

Upozorenje: Visoka impedancija elektroda kojima se primjenjuju sokovi moZe smanijiti uspjeh
pretvorbe VT-a/VF-a.

Oprez: ~ Prijavijena vrijednost impedancije'Soka veca od 110 ohma od primjene Soka moZe
ukazivati na neoptimalno postavljanje sustava. Potrebno je paziti da se generator
impulsa i elektroda postave izravno na‘fasciju, bez potkoZznog masnog tkiva. Masno
tkivo moZe dodati znacajnu impedanciju putu elektricne struje za sok visokog napona.

Oprez: Prijavljenavrijednost impedancije Soka-manjaod 25 ohma od primjene Soka mozZe
ukazivati na problem's generatorom impulsa. Primijenjeni Sok moZda je bio ugroZen
i7ili bilo koja buduca terapija generatora impulsa moZe biti ugroZena. Ako se primijeti
prijavijena vrijednost impedancije manja od 25 ohma, treba provjeritiispravan
rad generatora impulsa.

Ako Sok iz bilo kojeg razloga ne moze primijeniti, pojavit ¢e se zaslon crvene pozadine s porukom ,The shock
could not be delivered.” (Nije bilo moguce primijeniti Sok.).
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Napomena: U sluaju gubitka telemetrije, naredbe za programiranje, ukljucujuci Sok za pruzanje
pomoci, nece biti dostupne dok se ponovno ne uspostavi telemetrija.

Rucni Sok

Ru¢ni Sok omogucava korisniku da primijeni sinkronizirani Sok za vrijeme sinusnog ritma, atrijskog ritma

ili ventrikularnog ritma. Razinu energije Soka konfigurira korisnik u rasponu od 10 do 80 dZula, a polaritet
takoder konfigurira korisnik (Slika. 26 na stranici 74). Ru¢ni Sok se takoder moZe upotrebljavati pri niskoj
energiji kako bi se procijenila impedancija/cjelovitost sustava pri ugradnji ili na nacin potreban prema stanju
pacijenta. Ru¢ni Sok'moze se primijeniti ako je nacin rada terapije postavljen kao ukljucen iliiskljucen.

Za pristup ru¢nom Soku odaberite gumb-Shock Test (Test Soka) na glavnom izborniku. Pojavit ce se zaslon
Induction Test (Test indukcije).. Odaberite ikonu ru¢nog Soka na navigacijskoj traci na vrhu zaslona da bi se
prikazao zaslon Manual Shock Test (Test-rucnog Soka).

Manual Shock Test & Shock /) a

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

Set Shock Energy (Joules)

35 40 45 50 L1

Shock Polarity

o M

o [EPEEEEmEmmEEEy ..

Slika 26: Rucni Sok
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Upotreba magneta S-ICD sustava

Magnet Boston Scientific modela 6860 (magnet) nesterilna je dodatna oprema koja se mozZe upotrijebiti za
priviemenu inhibiciju primjene terapije od generatora impulsa ako je to potrebno. Magnet Cameron Health
modela 4520 mozZe se u tu svrhu upotrebljavati naizmjeni¢no s magnetom Boston Scientific.

Detaljne informacije o upotrebi magneta potrazite u odgovaraju¢em korisnickom priruniku za S-1CD.

Ostala ponasanja primjene magneta:

e inhibicija primjene terapije Sokom

e prekid terapije stimulacijom nakon Soka
e . zabrana testiranja induciranja aritmije

¢ aktivacija zvucnog signala generatora impulsa sa svakim detektiranim QRS-kompleksom na 60 sekundi
ako-je zvudni signal ukljucen i ako se Cuje

Upozorenje: Budite oprezni prilikom stavljanja magneta preko generatora impulsa S-1CD-a jer
obustavlja detekciju aritmije i odgovor na terapiju. Uklanjanjem magneta nastavlja se
detekcija aritmija i odgovor na terapiju.

Upozorenje: U pacijenata s duboko postavljenimimplantatom (veca udaljenost izmedu magneta i
generatoraimpulsa) primjena magneta moZda nece izazvati odgovor na magnet. U tom
slucajumagnet se ne moZe upotrebljavati za inhibiciju terapije.

Oprez: ~ Ne stavljajte magnet na programer.

Napomena: - Sok za pruzanje pomo¢i koji je naredio programer moze ponistiti uporabu magneta
sve dok je magnet bio na mjestu prije pokretanja naredbe programera. Ako se magnet
primijeni-nakon pocetne naredbe, prekinut ¢e se Sok za pruzanje. pomocdi.

Napomena: Primjena magneta ne utjeCe na.bezicnu-komunikaciju.izmedu generatora impulsa
i programera.

ODRZAVANIJE
Punjenje programera

Kad se ne upotrebljava, preporucuje se da programer ostane prikljucen na vanjski izvor napajanja koji je
prikljucen na glavno napajanje izmjeni¢nom strujom. Na taj ¢ete nacin-osigurati da je unutarnja baterija
pravilno napunjena.
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Ciscenje programera i palice

Drzite programer dalje od praSine i prljavstine. Za iS¢enje programera i palice ne upotrebljavajte jake
kemikalije, otapala za Cis¢enje ili jake deterdZente.

Za (iSCenje programera i palice po potrebi:

1. Iskljucite programer.

2. Pailjivo obriSite'zaslon programera mekom, ¢istom, suhom krpom.

3. Odistite plasti¢nu futrolu'programera i palicu tako da ih obriSete krpom navlazenom izopropilnim
alkoholom.,

4. .Odmah-osusite programer da biste‘uklonili ostatke.

Servis

76

U programeru nema dijelova ili komponenti kojima korisnik moZe pristupiti i koje mozZe servisirati. Ako je
potreban bilokakav servis, popravak ili zamjena-unutarnjih komponenti, programer se mora vratiti drustvu
Boston Scientific:Za upute i pakiranje za vracanje uredajaobratite se drustvu Boston Scientific s pomocu
informacija na-straznjoj strani ovog prirucnika.

Prilikom traZenja servisa navedite.informacije o prirodikvara i nacinu na koji se oprema upotrebljavala kad se
dogodio kvar. Potrebno je navesti i broj modela i serijski-broj.

Provjera odrZavanja

Prije svake upotrebe morate-izvrsiti vizualni‘pregled i provjeriti sliedece:
¢ Mehanicka i funkcionalna cjelovitost programera, kabela i dodataka:
o (itljivost i pridrZavanje naljepnica programera.

e Dase zaslon za pokretanje programera pojavljuje nekoliko sekundi nakon Stocukljucite programer.
(Uobicajeni postupak ukljucivanja provjerava je li programer prosao-unutarnje provjere i je li spreman za
upotrebu.)
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Sigurnosne mjere

Nacionalnim propisima moZe se zahtijevati da korisnik, proizvodac ili predstavnik proizvodaca redovito
provodi i dokumentira sigurnosne testove programera. Ako je potrebno takvo testiranje u vasoj drzavi, slijedite
interval testiranja i opseg testiranja kako je requlirano u vasoj drZavi. Ako ne znate nacionalne propise u svojoj
drZavi, obratite se drustvu Boston Scientific s pomocu informacija na straznjoj strani ovog prirucnika. Ako je
IEC/EN 62353 obvezna norma u vasoj drZavi, ali se ne navodi posebno testiranje ili interval, preporucuje se
provodenje tih sigurnosnih testova-izravnom metodom kako je navedeno u normi IEC/EN 62353 u intervalu
svakih 24 mjeseca. Testne vrijednosti navode se u tablici nazivnih specifikacija (Tablici 8).

Zbrinjavanje programera i dodatne opreme

Programer i dodatna oprema projektirani su na nacin da osiguravaju godine radnog staza pri uobicajenoj
uporabi: Kad viSe nije potreban:

.~ Vratite ili zamijenite programer tako.da se obratite drustvu Boston Scientific s pomocu informacija na
straznjoj strani ovog priru¢nika. Ne odlazite programer u smece ili u postrojenja za recikliranje
elektronike jer mogu sadrzavati osjetljive osobne podatke.

" Dodatnu-opremu(palicu i kabelza napajanje) odloZite u zasebno postrojenje za prikupljanje elektricne i
elektronicke opreme. Nemojte bacati dodatnu-opremu u smece.

o _ Medij za pohranu digitalnih podataka, poput memorijskih kartica microSD™, odloZite u skladu s vazec¢im
pravilima i-propisima o zastiti privatnostii sigurnosti.

RIESAVANJE PROBLEMA

U ovom se odjeljku navode potencijalni-problemi s programerom i moguca rjeSenja. Napominjemo da se
ponovnim pokretanjem programera ¢esto mogu-rijesiti mnogi-problemi navedeni u nastavku. Programer se
moze ponovno pokrenuti'pritiskom i drZanjem gumba za ukljucivanje/iskljucivanje dok se ne pojavi izbornik
za isklju¢ivanja sustava, a.zatim odabirom mogucnosti ,Restart”

(Ponovno pokreni).

Obratite se druStvu Boston Scientific’s pomocu informacija na straznjoj strani-ovog priru¢nika za dodatnu
pomoc.
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Nemogucnost ispisa

Ako ispis nije mogug, slijedite korake u nastavku:
1. Provjerite je li pisa¢ ukljucen i sadrZi li papir i dovoljno tinte.
2. Provjerite je li papir zaglavljen u utoru pisaca.

3. Provjerite prema potrebi je li omogucena bezi¢na funkcija na pisacu ili je li bezi¢ni adapter sa znacajkom
Bluetooth® potpuno umetnutu-utor za USB na pisacu.

Nema dostupnog pisaca

Zaslon No Printer Available:(Nema dostupnog pisaca) pojavit ¢e se ako pisac nije postavljen. Odaberite gumb
Try‘Again (Pokusaj ponovno) ili upute potraZite u odjeljku Odabir pisaca.

Dodirni zaslon nije aktivan dok je spojen na napajanje izmjenicnom strujom

Ako dodirni zaslon ne funkcionira dok je programer priklju¢en na napajanje izmjeni¢nom strujom putem
vanjskog izvora napajanja, odspojite i-qponovno priklju¢ite vanjski izvor napajanja i ponovo pokrenite
programer.

Gubitak komunikacije s pisaéem

Kada komunikacija izmedu-programera.i pisaca ne uspije, pojavit (e se zaslon Printing Error (Pogreska ispisa)

s porukom koja glasi ,Error while printing reports. Press ‘Continue’to try printing any remaining reports, or
‘Cancel’ to cancel the current printjob.” (Pogreska tijekom ispisa izvjestaja. Pritisnite Nastavak da biste pokusali
ispisati preostale‘izvjestaje ili Odustani da biste prekinuli trenutacan zadatak ispisa.)

Ako se to dogodi:

1. Odaberite gumb Try-Again (Pokusaj ponovno)da biste ponovno povezali pisac.

2. Provjerite je li omogudena beZi¢na funkcijana pisacu ili je li bezicni adapter saznacajkom Bluetooth®
potpuno umetnut u utorza USB na pisacu.

Pomaknite programer bliZe pisacu.
4.  Pomaknite sve uredaje i povezane kabele koji mogu ometati radiofrekvencijsku komunikaciju.
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Nemogucnost komunikacije s generatorom impulsa

Ako programer ne moZe komunicirati s generatorom impulsa, slijedite korake u nastavku:

1.
2.

Pokusajte premjestiti palicu.

Odaberite mogucnost Scan For Devices (TraZi uredaje) na zaslonu za pokretanje programera ili odaberite
Scan Again (Trazi ponovno) na zaslonu Device List (Popis uredaja) da biste pronasli Zeljeni uredaj.

Pomaknite svu opremu i povezane kabele koji mogu ometati radiofrekvencijsku komunikaciju.
Ako je dostupno, pokusajte komunicirati s drugim programerom S-1CD sustava i/ili palicom.

Primijenite. magnet-generatora impulsa na generator impulsa kako bi se oglasili zvu¢ni signali. Uklonite
magneti pokusSajte ponovno komunicirati.
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IZJAVE O USKLADENOSTI

EMI/RFI

Ova je oprema testirana i otkriveno je da zadovoljava vaZeca ogranicenja za medicinske uredaje, normu [EC 60601-
1-2:2014 ili Direktivu o aktivnim medicinskim proizvodima za ugradnju 90/385/EEZ.

lako se ovim testiranjem pokazuje da uredaj pruza razumnu zastitu od Stetnih smetnji u tipi¢noj medicinskoj
instalaciji, nema jamstva.da se smetnje‘nece dogoditi u odredenoj instalaciji. Ako uredaj uzrokuje Stetne smetnje,
korisniku se preporucuje da pokusa-ispraviti smetnje sljedec¢im mjerama:

e Preusmjerite ili premjestite uredaj

e Povedajte razmak izmedu uredaja

o Prikljucite opremu u uti¢nicu drugog strujnog kruga

e. Obratite se drustvu-Boston Scientific s pomocu informacija na straznjoj strani ovog prirucnika.

Bitne radne znacajke

Da bi se programer modela 3200 upotrebljavao u'skladu s njegovom namjenom, mora ispitivati i odrzavati
komunikacijsku vezu sa generatorom.impulsa S-ICD-a te mora biti sposoban na odgovarajuci nacin detektirati
pritiske.gumba na dodirnom zaslonu. Stoga se funkcije koje se odnose na komunikaciju s ugradbenim kardioverter-
defibrilatorom i detekciju pritiska na dodirnom zaslonu smatrajubitnim radnim'znacajkama.

Oprez:- - Promjenama:ili modifikacijama koje Boston Scientificnije izricito odobrio
mogu se ponistiti ovlasti korisnika za rukovanje opremom.

Podaci o elektromagnetskim emisijama i imunitett nalaze se u Tablici 3.; Smjernice i izjava proizvodaca —
elektromagnetska kompatibilnost na stranici 81.
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TABLICE DEKLARACIA

Tablici 3.: Smjernice i izjava proizvodala — elektromagnetska kompatibilnost

Programer EMBLEM za S-ICD Programmer, model 3200, pogodan je za upotrebu u okolinama zdravstvene ustanove. Kupacili
korisnik ovog sustava mora osigurati koriStenje u takvoj okolini.

Karakteristike emisija ove opreme ¢ine je pogodnom za uporabu u industrijskim podrucjima i bolnicama (CISPR 11 klasa
A). Ako se upotrebljava u stambenom okruZenju (za koje je uobicajeno potreban CISPR 11 klase B), ova oprema mozda

nede pruziti odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskih komunikacijskih usluga. Korisnik ¢e mozda trebati poduzeti mjere
ublaZavanja, kao Sto su.premjestanje ili preusmjeravanje opreme.

Test Sukladnost Elektromagnetska okolina - smjernice

Polja blizu opreme za radiofrekvencijsku bezicnu CISPR M Programer EMBLEM S-1CD, model 3200,

komunikacijsku Grupal upotrebljava radiofrekvencijsku energiju samo za
Klasa A njezinu namjenu u komunikaciji s implantiranim

uredajem ili funkcijama povezivanja. Ima vrlo niske
emisije RF-a i vjerojatno nece uzrokovati smetnje
za okolnu elektronicku opremu.

Zastita javne mreZe glavnog napajanja

CISPR 11-Klasa A
IEC61000-3-2
IEC61000-3-3

Programer EMBLEM S-1CD, model 3200, pogodan je
za upotrebu u okolinama zdravstvene ustanove.

Elektrostatsko izbijanje

+ 8 kV kontakt
+2kV, £4KkV, +8kVi
+15KkV zrak

Zraceno RF EM polje

3V/m.od 80 MHz do
2,71 GHz

Polja blizu RF beZi¢ne komunikacijske opreme

380-390 MHz: 27 V/m
430 - 470 MHz; 28 //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

Nazivna magnetska polja energetske frekvencije

30A/m

Elektri¢ni brzi tranzijenti / rafal

ulaz napajanja
izmjeni¢nom strujom od
+ 2KV

+1kV SIP-a/SOP-a
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Tablici 3.: Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska kompatibilnost

Naponski udari od voda do voda

ulaz napajanja
izmjeni¢nom strujom od
+0,5kV, £1kV

Naponski udari od voda do tla

ulaz napajanja
izmjeni¢nom strujom od
+0,5kV, £T1kV,£2kV

Vodene smetnje inducirane RF poljima

3V/mod 0,15 MHz
do80MHz6V/mu
pojasevima ISM od
0,15 MHz do 80 MHz

Pojasevi ISM izmedu 0,15 MHz i 80 MHz su od
6,765 MHz do 6,795 MHz od 13,553 MHz do
13,567 MHz od 26,957 MHz do 27,283 MHz od
40,66 MHz do 40,70 MHz.

Pojasevi amaterskih radija izmedu 0,15 MHz
i 80 MHz glase:

0d 1,8 MHz do 2,0 MHz

od 3,5 MHz do 4,0 MHz

od 5,3 MHz do 5,4 MHz

0d 7,0 MHz do 7,3 MHz

0d 10,1 MHz do 10,15 MHz
0d 14,0 MHz do 14,2 MHz
0d 18,07 MHz do 18,17 MHz
od 21,0 MHz do 21,4 MHz
od 24,89 MHz do 24,99 MHz
od 28,0 MHz do 29,7 MHz
0d'50,0 MHz do 54,0 MHz.

Propadi napona?

0% U, za 0,5 ciklusa pri
0°,452,90°,135°,180°,
225°,270%i315°,0% U,
za 1ciklus i 70% U, za
25/30 ciklusa pri-0°

Prekidi napona?

0% U, za 250/300 ciklusa

a. Propadi i prekidi napona: U, je naponizmjeni¢nog napajanja prije primjene razine testa
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Tablici 4.: Informacije o EMI-ju/RFI-ju: komunikacija od programera do generatora impulsa

Specifikacija Medical Implant Communications Service (MICS)
Frekvencijski pojas 402 - 405 MHz

Vrsta modulacije FSK

Zracena snaga <25 uw

Sirina pojasa <300 KHz

Tablici 5.: Informacije o EMI-ju/RFI-ju: beZi¢ni ispis.i prijenos podataka znacajkom Bluetooth®

Specifikacija BeZitna tehnologija Bluetooth®
Frekvencijski pojas 2,402 -2,480 GHz

Virsta modulacije GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
Zracena snaga <10 mW

Sirina pojasa <1,5MHz
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SPECIFIKACIE

Tablici 6.: Smjernice o proizvodu

Komponenta

Zahtjev

Napajanje istosmjernom strujom

Vrsta baterije

Litij-ionska baterija od 4000 mAh, 3,7 volta

Vrijeme punjenja

Priblizno 5 sati

Napajanje
Ulaz 100 -240 VAC, 50 - 60 Hz, 0,5 A
Izlaz 55VD( 3,64 A

Snaga: 20 W

Proizvodac/Model

Elpac Power Systems MWAO020005A

Okolina

Rad

Pohrana i transport

Temperatura

0d15°Cdo+38°C

0d -10 °C do-+55 °C

Relativna vlaznost

0d 5% do 93% maksimalno.na-40 °C, bez
kondenzacije

0d 5% do 93% maksimalno na 40 °C, bez
kondenzacije

Atmosferski tlak 0d-50 kPado 106 kPa od 50 kPa do 106 kPa
Tablici 7.: Specifikacije

Parametar Specifikacija

Sigurnosna klasifikacija Klasa |

Stupanj zastite elektronicke opreme IXPO

Dimenzije 24,0cmx12,7cmx 2,6 cm

Sirina x Dubina x Visina

TeZina 0,6 kg

Standardni prikaz zaslona

WVGA, 1024 x 600 piksela, 16M TFT
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Tablici 8.: Nazivne specifikacije (kad je uredaj prikljucen na vanjski izvor napajanja)

Karakteristika

| Nazivna vrijednost

Testiranje elektri¢ne sigurnosti - IEC 60601-1:2012

Uzemljenje

Nije dostupno

Struja curenja prema zemlji

5 mA u uobicajenim uvjetima (NC)

10 mA u slucaju pojedinacnog kvara (SFC)

Struja curenja prema bolesniku

100 pA u.uobicajenim uvjetima (NC)

500 pA u slucaju pojedinacnog kvara (SFC) (glavno napajanje na primijenjenim dijelovima)

Testiranje elektri¢ne sigurnosti - dopustene vrijednosti prema normi IEC 62353:2008

izravna metoda (palica, BF)

Zastitno uzemljenje Nije dostupno
Curenje opreme — izravna metoda 500 pA
Struja curenja-prema bolesniku — <=5000 pA

Otpor.izolacije

Nije dostupno

Sigurnosne znadajke

Zastita defibrilacije

D0:5000.V;400)
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DEFINICIJE SIMBOLA NA NALJEPNICI PAKETA

Tablici 9.: Simboli na pakiranju i uredaju: programer modela 3200

Sljedeci simboli mogu se upotrebljavati na programeru modela 3200, njegovoj dodatnoj opremi i pakiranju.

Simbol Specifikacija Simbol Specifikacija
S Slijedite upute za upotrebu na-ovom
F(592 | web-mjestu: Primjenjivi dio tipa BF
K www.bostonscientific-elabeling.com
A Uredaj osjetljivna elektrostatiku (((ﬂ))) Neionizirajuce elektromagnetsko

zralenje

Ogranicenje temperature

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Proizvodac

Serijski broj

Datum proizvodnje

Referentni broj

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

Broj serije

Nesterilno

0znaka sukladnosti za ACMA-u

Adresa australskog narucitelja

AP E RS~

Pohranjivanje utikaca

S B S

Otvorena vrata
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PROGRAMER S-1CD SUSTAVA EMBLEM™: DEFINICIJE SIMBOLA NA NALJEPNICI PAKETA

DEFINICIJE SIMBOLA NA NALJEPNICI PAKETA

Tablici 9.: Simboli na pakiranju i uredaju: programer modela 3200

Sljedeci simboli mogu se upotrebljavati na programeru modela 3200, njegovoj dodatnoj opremi i pakiranju.

Simbol Specifikacija Simbol Specifikacija
é,ée““%% Proucite upute za uporabu na ovoj
g 5 internetskoj stranici f f % Ispravno umetanje kartice microSD™
Ty www.bostonscientific-elabeling.com

E Zasebno prikupljanje ® Ulaz vanjskog izvora napajanja
5.5V DC
) - X Oznaka sukladnosti CE s identifikacijom
R-NZ Oznaka sukladnosti za radiofrekvenciju c E 2797 prijavljenog tijela koje odobrava

za Novi Zeland R-NZ

uporabu oznake

Medicinski-uredaj prema:zakonodavstvu

EU-a @ Nije sigurno za MR

Broj artikla D Programer

FXAZ)I‘ Sadrzaj % Strujni kabel
Napajanje m Literatura

d) Stap

87


http://www.bostonscientific-elabeling.com

PROGRAMER S-1CD SUSTAVA EMBLEM™: JAMSTVO

JAMSTVO
Ograniceno jamstvo

Ograniceno jamstvo moze se primjenjivati na ovaj programer. Za prihvatljivost jamstva i dobivanje kopije
ograni¢enog jamstva obratite-se drustvu Boston Scientific s pomocu informacija na straznjoj stranici.

UVOZNIK ZA EUROPSKU UNLU
EU uvoznik: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nizozemska.
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