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PROGRAMATOR S-1CD EMBLEM™: DESCRIERE GENERALA

DESCRIERE GENERALA
Descriere

Programatorul S-1CD EMBLEM (,Programatorul”) este o componentd a sistemului defibrilatorului cardioverter
implantabil subcutanat (sistemul S-ICD) al Boston Scientific, care este prescris pentru pacienti atunci cand se
justifica gestionarea aritmiei cardiace. Componentele implantabile ale sistemului S-ICD includ generatorul de
puls S-ICD EMBLEM si-electrodul subcutanat S-1ICD EMBLEM.

Programatorul este un‘computer tableta nesteril, neimplantabil, controlat de o interfatd grafica cu utilizatorul
(GUI), afisata pe un ecran tactil. Programatorul este alimentat fie printr-o alimentare la curent c.a., fie printr-

un pachet de bateriiinterne pe bazade ionide litiu. Programatorul utilizeaza o bagheta de telemetrie prin

FR pentru a comunica.fard fir cugeneratorul de puls S-1CD, in vederea ajustdrii setarilor programabile si a
colectdrii datelor pacientilor. Programatorul S-ICD EMBLEM este, de asemenea, compatibil cu generatorul de
puls'SQ-Rx Cameron Health (Modelul 1010) Caracteristicilesi functiile programatorului descrise in acest manual
se aplica sistemului’S-ICD Boston Scientific, precum si-sistemului S-1CD Cameron Health.

Sistemul S-1CD este conceput pentru facilitatea utilizarii si simplitatea gestionarii pacientului. Sistemul S-1CD
are o varietate de functii-automate, concepute pentru a reduce cantitatea de timp necesard implantarii,
programadrii initiale si urmaririi pacientului.

Navigati la www.bostonscientific-elabeling.com pentru ghiduri de referinta tehnice suplimentare.

Utilizarea prevazuta a programatorului

Programatorul este destinat sa comunice cu generatorul de-puls implantat, folosind telemetria fara fir.
Software-ul programatorului controleaza toate functiile de telemetrie:

Indicatii de utilizare

Sistemul S-1CD este destinat sa furnizeze terapie prin defibrilare pentru tratamentul tahiaritmiilor ventriculare
amenintdtoare de viata, la pacientii care nu'sufera'de bradicardie simptomaticd, tahicardie ventriculara
permanenta sau spontana, tahicardie ventriculara recurentd frecvent, care cu certitudine s-a finalizat cu
stimulare antitahicardie.


http://www.bostonscientific-elabeling.com
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Beneficiile clinice ale dispozitivului

Sistemul S-1CD EMBLEM este destinat sa furnizeze defibrilare ventriculara pentru tratamentul tahiaritmiilor
ventriculare amenintatoare de viatd la pacientii care nu necesita stimulare pentru bradicardie, stimulare
antitahicardie sau care sufera de tahicardie ventriculara permanenta. Sistemul S-ICD EMBLEM ofera, de
asemenea, stimulare pentru-bradicardie post-soc optionala, la o rata neprogramabild de 50 min™ timp de
pand la 30 de secunde, pentru a furniza sustinerea ritmului cardiac dupa terapia prin defibrilare. Beneficiile
pacientului de pe urma implantarii-sistemului pot varia in functie de afectiunea medicald subiacenta si de
probabilitatea necesitdrii defibrildrii ventriculare.

Contraindicatii

Stimularea unipolard si caracteristicile bazate pe impedanta sunt contraindicate pentru a fi utilizate Tmpreuna
cu sistemul S-1CD.

Informatii aferente

Inainte dea utiliza sistemul S-ICD, cititi i urmati toate instructiunile, avertismentele si precautiile furnizate
in acest manual si in-manualele pentru celelalte componente ale sistemului, inclusivmanualele de utilizare
aplicabileale generatorului de-puls.S<ICD, electrodului cutanat si electrodului implantat.

Acest ghid poate contine informatii de referinta pentru numerele de model ale generatorului de puls care
nu suntin prezent aprobate spre vanzare in toate zonele geografice. Pentru o listd completa a numerelor

de model aprobate'in zona dumneavoastrd geografica, consultati reprezentantullocal de vanzari. Unele
numere de model pot contine mai putine caracteristici; pentru-acele dispozitive, nu luati in seama descrierile
caracteristicilorindisponibile. Descrierile gdsite in.acest manual se aplica tuturor nivelurilor de dispozitiv, cu
exceptia cazului n-care este mentionat altfel.

Consultati Ghidul tehnic al sistemului S-ICD conditionat RM ImageReady (denumit de acum incolo Ghidul
tehnic IRM) pentru informatii despre scanarea IRM.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice

Pentru clientii din Uniunea Europeand; utilizati numele dispozitivului care se gaseste pe eticheta pentru a
cduta Rezumatul sigurantei si performantei clinice a dispozitivului, care este disponibil pe pagina de internet a
bazei de date europene a dispozitivelor medicale (Eudamed):

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


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Avertizari si precautii pentru programator

Urmatoarele avertismente si precautii se aplica special componentei programator modelul 3200 a sistemului
S-1CD.

Avertizari pentru programator

Generale

e Modificari. Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament, cu exceptia cazului in care este
aprobatd de Boston Scientific.

* . 'Programatorul este periculos in-mediul RM. Programatorul este RM periculos si trebuie pastrat
in afaralocatiilor IRM-Zona Il (si superioara), conform definitiei din American College of Radiology
Guidance-Document for Safe MR Practices (Documentul de orientare al Colegiului American de
Radiologie privind practicile de sigurantd RM)'..Programatorul nu trebuie adus niciodatd in camera
scanerului IRM, in camera de comanda sau in-Zona Il sau IV a locatiei [RM.

e Temperaturiridicate. Nu supuneti programatorul la temperaturi aflate in afara intervalului de
depozitare cuprins intre-10°C;si 55°C. Expunerea Ja temperaturi ridicate poate avea ca rezultat
supraincalzirea sau‘combustia programatorului'si poate reduce posibil performanta sau durata sa de
functionare.

" Temperaturi extreme. Nu eliminati programatorulin foc, nu il incinerati sau nu il supuneti
temperaturilor care depdsesc 100°C. Acest lucru-ar putea avea ca rezultat explodarea programatorului.

e Anu se scufunda. Nuscufundati programatorul in‘niciun-fel de‘lichid. Daca programatorul se uda,
contactati serviciul pentru clienti; pentru informatii cu-privire la returnarea programatorului catre
Boston Scientific. Nu incercati sa uscati programatorul intr-un cuptor, cuptor cu microunde sau masind
de uscat, deoarece constituie un'risc de supraincalzire sau explozie.

Conditii de operare

e Securizati programatorul. Asigurati-va ca programatorul este utilizat de catre profesionisti instruiti
sau experimentati inimplantarea dispozitivelor siZsau in procedurile de urmarire. Luati mdsurile
adecvate pentru a impiedica utilizarea heautorizatd sau manipularea frauduloasa a programatorului.

e  Utilizati numai sursa de alimentare externa furnizata. Utilizati programatorul numai fmpreuna cu
sursa de alimentare externa.ambalatd impreuna cu‘programatorul. Utilizarea altor surse de alimentare
poate cauza deteriorarea programatorului.

T 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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Soc electric. Pentru a evita riscul de soc electric, sursa de alimentare externd a programatorului
trebuie conectata numai la o priza electrica cu impamantare.

Programator sau sursa de alimentare deteriorata. Nu utilizati niciodatd o sursd de alimentare
externa sau un programator deteriorat. Acest lucru ar putea avea ca rezultat vatamarea utilizatorului,
vdtamarea pacientului-sau neadministrarea terapiei.

Interferenta cu echipamentul din vecinatate. Prin conceptie, programatorul emite frecvente radio
in benzile 402-405 MHz si 2,4 GHz. Acesta ar putea interfera cu echipamentul medical sau de cabinet
din vecinatate. Cand utilizati programatorul, monitorizati cu atentie echipamentul din vecindtate
pentru-a verifica functionarea normald. Poate sd fie necesara luarea masurilor de mitigare, cum ar fi
reorientarea sau relocalizarea programatorului sau ecranarea locatiei.

Interferenta cu comunicarea programatorului. Prezenta altui echipament care opereaza in
aceleasi benzi de frecventa folosite de programator (402-405 MHz pentru generatorul de puls si
2,4 GHz pentru imprimanta), ar putea interfera cu comunicarea. Interferenta poate avea loc chiar
si dacd celdlalt echipament este in conformitate cu cerintele de emisie ale International Comisia
Speciald Internationala pentru Interferenta Radio (Special Committee on Radio Interference
(CISPR))-Interferenta FR poate fi redusa prin marirea distantei dintre dispozitivul care interfereazd
si programator si‘generatorul de puls sau imprimantd. in cazul in care problemele de comunicare
persista, consultati sectiunea Depanare a acestui-manual.

Utilizarea accesoriilor neaprobate. Utilizarea cu programatorul a oricaror accesorii, altele decat cele
specificate de Boston Scientific in cadrul acestui manual, ar putea avea ca rezultat o crestere a emisiilor
sau o scadere-a’imunitdtii programatorului si poate cauza scaderea functionalitdtii sau comportament
functional-nedorit al programatorului. Persoanele care conecteaza astfel de accesorii la programator
pot configura un sistem medical sitrebuije sa se asigure ca sistemul este conform cu cerintele IEC/EN
60601-1, Clauza 16 pentru sistemele medicale electrice.

Locatia programatorului. Utilizarea acestui echipament iniimediata apropiere a altor echipamente
sau asezat pesteun alt-echipament trebuie evitatd, deoarece poate conduce la defecte de functionare.
Dacd este necesara utilizarea in astfel de conditii, acesta si celelalte echipamente trebuie monitorizate
pentru a verifica dacd functioneazd normal.

Echipament de comunicare prin frecventaradio (FR). Pastrati toate echipamentele de comunicare
prin FR (inclusiv perifericele, precum antene, baghete si cabluri), la o'distanta de cel putin'30 cm

de programatorul modelul 3200, inclusiv cablurile specificate de Boston Scientific, pentru a evita
degradarea performantei acestui‘echipament:
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Precautii pentru programator

Generale

Utilizarea baghetei. Utilizati impreund cu programatorul doar bagheta de telemetrie modelul 3203.
A nu se dezasambla. Nu dezasamblati sau modificati orice componente ale programatorului.

Schimbari sau modificari. Schimbdrile sau modificdrile care nu sunt aprobate explicit de Boston
Scientific, ar putea anula autorizarea utilizatorului de a opera echipamentul.

Comunicarea dispozitivului. Utilizati numai aplicatia software Boston Scientific a programatorului
S-ICD'si aplicatii software-adecvate, pentru a comunica cu si a programa generatorul de puls S-1CD.
Utilizatori destinati. Programatorul este destinat doar utilizarii de catre sau sub indrumarea
profesionistilor.din domeniul sdndtatii.

Informatii cu caracter sensibil. Pentru a preveni transmiterea informatiilor sensibile cu caracter
personal catre dispozitive sau imprimante neadecvate atunci cand utilizati conexiuni fara fir
Bluetooth®, asigurati-va de conectarea-doar la dispozitive Bluetooth® cunoscute.

Conditii de operare

Utilizarea cabluluide alimentare. Cablurile de alimentare sunt pentru conectare doar la retele
de alimentare 230 VAC, Utilizati cablul de.alimentare furnizat care se potriveste exact la priza
dumneavoastra electricd c.a.

Deconectarea programatorului. Izolarea retelelor se obtine prin deconectarea cablului de alimentare
al sursei de-alimentare externd din priza centrala.c.a. Nu pozitionati programatorul sau sursa de
alimentare externd.intr-o manierd care ar puteaface dificila deconectarea cablului respectiv.

Utilizarea programatorului. Programatorul nu este rezistent la apd sau explozie si nu poate fi
sterilizat. A'nu se utiliza in prezenta amestecurilor de/gaze inflamabile care contin anestezice, oxigen
sau oxid de azot.

Confirmarea comunicarii. Confirmati'ca programatorul se afla in comunicare cu generatorul de puls
S-1CD implantat intentionat.

Descarcare electrostatica. Programatorul poate fi.afectat de DES. Dacd are loc o DES si este afectata
functionarea programatorului, incercati'sa reporniti programatorul sau contactati Boston Scientific
pentru instructiuni. Nu atingeti sau conectati bagheta de telemetrie:la programator decat daca se
utilizeazd proceduri de precautie privind DES.

Marca text si emblemele Bluetooth®sunt marci nregistrate detinute de Bluetooth SIG, In¢. si orice utilizare a acestor
marci este sub licentd.
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Implantarea

¢ Bagheta de telemetrie. Bagheta este un dispozitiv nesteril. Nu sterilizati bagheta. Bagheta trebuie
sa fie inclusa intr-o bariera sterild inainte de a fi utilizatd in campul steril.

e Programatorul trebuie sa ramana in afara cdmpului steril. Programatorul nu este steril si nu poate
fi sterilizat. Acesta trebuie sd ramana in afara campului steril.

Depozitare si manipulare

¢ Manipularea eronata. Manipularea eronatd (cum ar fi scaparea sau zdrobirea) ar putea
deteriora programatorul. Daca suspectati-deteriorarea programatorului, contactati reprezentantul
dumneavoastrd Boston Scientific sau departamentul de relatii pentru clienti, pentru instructiuni si
ambalaj de returnare.

o . Ecran spart sau crapat. Afisajul programatorului este fabricat din sticla sau acril si se poate sparge
dacd programatorul este scdpat sau dacd este supus-unui impact semnificativ. A nu se utiliza daca
ecranul este spart sau crapat, deoarece ar putea cauza vatamarea.

¢ _Manipularea magnetului. Nu plasati un-magnet pe programator.

- Stocarea datelor. Programatorul si mediile digitale pentru stocarea datelor, cum ar fi cardurile de
memorie microSD™ folosite impreuna cu programatorul, pot contine informatii sensibile cu caracter
personal. Acestea trebuie gestionate in conformitate cu politicile si reglementdrile aplicabile privind
confidentialitatea si'siguranta.

Avertizari si precautii ale sistemului S-1CD

Urmatoarele avertizari si precautii-se aplica sistemuluiS-ICD per ansamblu. Pentru avertizdri si precautii
suplimentare, care sunt specifice altor componente individuale ale sistemului si/sau procesului de implantare
a sistemului, consultati manualul.componentei-relevante a sistemului.

microSD™ este 0 marca inregistrata a SD-3C, LLC.

6
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Precautii ale sistemului S-1CD

Generale

Compatibilitatea componentelor. Toate componentele S-ICD implantabile Boston Scientific sunt
concepute pentru a fiutilizate doar impreuna cu sistemul S-ICD Boston Scientific sau Cameron Health.
Conectarea oricdror componente ale sistemului S-1CD la 0 componenta necompatibila nu a fost testata
si ar putea avea ca rezultat esecul administrarii terapiei salvatoare de viatd, prin defibrilare.

Protectia cu defibrilare de rezerva. intotdeauna, aveti disponibil echipament de defibrilare externa
si personal medical-instruitn RCP, in timpul unui implant si al testdrii de urmarire. Daca nu se
finalizeazd intr-o maniera promptd, o tahiaritmie ventriculard indusd poate avea ca rezultat decesul
pacientului.

Interactiunea cu generatorul de puls. Utilizarea mai multor generatoare de puls poate duce
la‘interactiunea cu-generatorul de puls, avand ca rezultat vatamarea pacientului sau un deficit

al administrarii terapiei. Testati fiecare sisteminmod individual si in asociere, pentru a preveni
interactiunile nedorite. Consultati manualul generatorului de puls S-1CD corespunzdtor pentru mai
multe’informatii.

Consideratii clinice

Potential muscular.Sistemul S-ICD poate detecta potentialele generate de muschi, ceea ce poate
avea(a rezultat supra/sub-detectarea.

Implantarea

Vitamarea extremitatii superioare. In timpul inducerii aritmiei, curentul de inductie si socul ulterior
pot avea a rezultat- o contractie puternicd a muschiului'mare pectoral, care poate exercita forte acute
semnificative asupra articulatiei glenohumerale, precum si asupra claviculei. Aceasta, in asociere cu un
brat strans imobilizat, poate aveaca rezultat vatamarea claviculei, umdrului si bratului, inclusiv luxatia
si fractura.

Impedanta cu soc inalt a electrodului. Impedanta cu socinalt a electrodului poate reduce succesul
conversiei TV/FV.

Evitati socul la nivelul implantului. Verificati ca dispozitivul sa fie Tn modul depozitare sau in modul
terapie opritd, pentru a preveni administrarea de socuri nedorite pacientului-sau persoanei care
manipuleaza dispozitivul in timpul procedurii de implantare.
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Programarea dispozitivului

Ajustarea detectiei. Dupa orice ajustare a parametrilor de detectie sau orice modificare a electrodului
subcutanat, verificati intotdeauna ca detectia sa fie adecvata.

Programarea pentru tahiaritmii supraventriculare (TSV). Determinati dacd dispozitivul si
parametrii programati-sunt corespunzatori pentru pacientii cu TSV, deoarece TSV pot initia terapia
nedorita a dispozitivului.

Post-implantare

Raspunsul la magnet. Exercitati prudentd atunci cand plasati un magnet deasupra generatorului de
puls S-ICD, deoarece acesta suspenda detectia aritmiei si raspunsul terapiei. Indepartarea magnetului
reia. detectia-aritmiei si raspunsul terapiei.

Raspunsul la magnet in cazul plasarii profunde a implantului. La pacientii cu plasare profundd a
implantului (distanta mai'mare intre magnet si generatorul de puls), aplicarea magnetului poate esua
in a exercita raspunsul la magnet. in acest caz, magnetul nu poate fi utilizat pentru a inhiba terapia.

Diatermie. Nu‘expuneti un-pacient cu sistem S-ICD implantat la diatermie. Interactiunea terapiei prin
diatermie.cu un generatorde puls S-ICDimplantat sau cu un electrod, poate deteriora generatorul de
puls si cauza lezarea pacientului.

Expunerea la imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Dispozitivele S-ICD EMBLEM sunt
considerate conditionate RM. Pentru aceste dispozitive, cu exceptia cazului in care au fost indeplinite
toate conditiile de utilizare in mediul IRM, scanarea IRM a unui pacient nu indeplineste cerintele RM
conditionate ale sistemuluiimplantat. Poate rezulta vatamarea semnificativa sau decesul pacientului
si/sau deteriorarea sistemuluiimplantat. Toate celelalte dispozitive acoperite in acest manual nu sunt
conditionate’RM.-Nu expuneti la scanarea RM pacientii cu dispozitive care nu sunt conditionate RM.
Campurile magnetice puternice pot deteriora generatorul de puls si/sau electrodul subcutanat, avand
ca rezultat posibil vatamarea sau decesul pacientului.

Medii protejate. Sfatuiti pacientii sa solicite asistentd medicala inainte de a patrunde in medii care ar
putea afecta inmod advers functionalitatea dispozitivului-medical implantabil activ, inclusiv in zone
protejate de un semn de avertizare care previne intrarea pacientilor care au un generator de puls.

Setari de sensibilitate si IEM. Generatorul de puls poate fi mai'sensibil la interferentele
electromagnetice cu frecventa scazutd la semnale induse mai mari de 80:uV. Supradetectia
zgomotului datorat sensibilitatii crescute’ar putea duce la socuri neadecvate si ar-trebui luata in
vedere atunci cand se determind programul-de urmdrire pentru pacientii expusi-la interferente
electromagnetice cu frecventa scazuta. Cea mai frecventd sursa de interferenta electromagnetica
in acest interval de frecvente este sistemul de alimentare pentru anumite trenuri europene, care
functioneaza la 16,6 Hz. Trebuie acordata o atentie speciala la pacientii cu expunere profesionala la
aceste tipuri de sisteme.
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Volumul pagerului dupa IRM. Pagerul ar putea sd nu mai fie utilizabil ca urmare a unei scanari

IRM. Intrarea in contact cu cdmpul magnetic puternic al dispozitivului de scanare IRM ar putea cauza
pierderea permanentad a volumului pagerului. Acesta nu poate fi recuperat, chiar si dupd pdrdsirea
mediului de scanare IRM si dupd iesirea din modul Protectie IRM. inainte de efectuarea unei proceduri
IRM, un medic trebuie sd cantareasca beneficiul procedurii RM fata de riscul pierderii pagerului. Se
recomanda cu tdrieca pacientii sd fie urmariti pe LATITUDE NXT dupa o scanare IRM, dacd nu se
efectueaza deja acest lucru. Altminteri, se recomanda cu tarie un program de urmadrire la clinicd o data
la fiecare trei luni, pentru-amonitoriza performanta dispozitivului.

Precautii ale sistemului S-1CD

Consideratii clinice

Longevitate. Epuizarea bateriei va cauza eventual oprirea functiondrii generatorului de puls S-1CD.
Defibrilarea si numarul excesiv de cicluri de incdrcare scurteazd longevitatea bateriei.

Utilizare pediatrica. Sistemul S-ICD nu-a fost evaluat pentru uz pediatric.

Terapii disponibile. Sistemul S-ICD nu ofera stimulare pe termen lung pentru bradicardie, terapie de
resincronizare cardiaca (CRT)-sau stimulare antitahicardie (ATP).

Implantarea

Temperatura de utilizare. Permiteti- generatorului‘de puls sa atinga intervalul de temperaturad de
functionare 25°C-45°C, inainte de a utiliza'capacitatile de comunicare prin telemetrie, programarea
sauimplantarea generatorului de puls, deoarece extremele de temperatura pot afecta functionarea
dispozitivului.

Programarea dispozitivului

Pacientii aud sunete care provin din dispozitiv. Pacientii trebuie informati sd isi contacteze imediat
medicul in cazulin care‘aud sunete care provin din dispozitiv.

Riscuri de mediu si medicale privind terapia

Evitati interferenta electromagnetica (IEM). Informati pacientii sa evite surse de IEM, deoarece IEM
poate cauza generatorul de puls sd administreze terapie neadecvata sau sd inhibe terapia adecvata.
Indepértarea de sursa de IEM'sau oprirea sursei permite de obicei generatorului'de puls s revini la
functionarea normala. Exemple.de'surse:potentiale de lEM gasite in mediile spitalicesti si medicale
sunt:

»  Transmitdtoarele radio
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»

»

»

Sistemele de supraveghere electronica sau securitate

Tratamentele medicale si testele diagnostice Tn care un curent electric este trecut prin
organism, cum ar fi electrocauterul SETN, electroliza/termoliza, testarea electrodiagnostica,
electromiografia sau examindrile de conducere nervoasa

Un dispozitiv extern aplicat care utilizeazd un sistem de alarma automat pentru detectia
electrozilor (ex. un aparat ECG)

Medii spitalicesti si medicale

o Defibrilarea externa. Defibrilarea externa sau cardioversia poate deteriora generatorul de puls sau
electrodul subcutanat. Pentru a preveni deteriorarea componentelor implantate ale sistemului, luati in
considerare urmatoarele:

»

»

»

Evitati plasarea unui plasture (sau padeld) direct deasupra generatorului de puls sau a
electrodului subcutanat. Pozitionati plasturii (sau padelele) cat de departe posibil fatd de
componentele implantate ale sistemului.

Setati debitul de energie al echipamentului de defibrilare externa cat de redus este acceptabil
din punctde vedere clinic.

Ca urmare a cardioversiei sau defibrilarii externe, verificati functionalitatea generatorului de
puls. (Consultati,Urmarirea post-terapie a generatorului de puls” la pagina 15.)

e Resuscitarea cardiopulmonara. Resuscitarea cardiopulmonara (RCP) poate interfera temporar cu
detectia, ceea ce arputeacauzaintarzierea terapiei, inhibarea sau terapia neadecvatd.

¢ Interferenta electrica. Interferenta electrica sau’,zgomotul” provenit de la dispozitive precum
electrocauterul si.echipamentul de monitorizare poate interfera cu'stabilirea sau mentinerea
telemetriei pentru interogarea sau programarea dispozitivului si poate produce un comportament
neasteptatin ceea ce priveste afisarea si functionarea programatorului. in prezenta interferentelor,
mutati programatorul departe de dispozitivele electrice'si asigurati-va ca firul baghetei si cablurile
nu sunt incrucisate. Interferenta electrica sau ,zgomotul” provenit de la-dispozitive implantate
concomitent, cum-arfi dispozitivul de asistenta ventriculara (VAD), pompa medicamentoasa sau
pompa de insulind, poate interfera cu stabilirea sau mentinerea telemetriei pentru interogarea
sau programarea generatorului de puls.in prezenta interferentelor, plasati bagheta deasupra
generatorului de puls si ecranati-le folosind un-material rezistent la radiatii.

e Terapie prin radiatie ionizanta. Nu este posibila specificarea unei doze de radiatii sigure pentru
a garanta functionarea adecvata a generatorului de puls ca urmare a'expunerii la radiatii ionizante.
Multipli factori determina impreund.impactul radioterapiei asupra unui-generator de puls implantat,
inclusiv proximitatea generatorului de|puls fata de unda de radiatie, tipul si nivelul de energie al
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undei de radiatie, rata dozei, doza totald administrata de-a lungul duratei de viatd a generatorului

de puls si ecranarea generatorului de puls. Impactul radiatiei ionizante va varia, de asemenea, de la
un generator de puls la altul si poate varia de la nicio modificare a functionalitdtii, pana la pierderea
terapiei. Sursele de radiatie ionizantd variaza semnificativ in ceea ce priveste posibilul impact asupra
unui generator de puls implantat. Mai multe surse de radiatie terapeuticd sunt capabile sd interfereze
Cu sau sd deterioreze un generator de puls implantat, inclusiv cele utilizate pentru tratamentul
cancerului, cum.ar fi cobaltul radioactiv, acceleratoarele liniare, semintele radioactive si betatronii.
Tnaintea unei cure de tratament prin radiatie, medicul oncoradiolog al pacientului si medicul cardiolog
sau electrofiziolog trebuie sdia in considerare optiunile de gestionare a pacientului, inclusiv urmarirea
mai frecventa si inlocuirea dispozitivului.

Alte consideratii includ:

» Ecranarea generatorului de puls folosind un material rezistent la radiatii, indiferent de distanta
dintre generatorul de puls si unda de radiatie.

» - Determinarea nivelului adecvat de monitorizare a pacientului in timpul tratamentului.

Evaluarea functiondrii generatorului de puls in timpul si dupa cura de tratament prin radiatie, pentru
a exercita.cat de multa functionalitate este posibil: (Consultati ,Urmarirea post-terapie a generatorului
de puls” la.pagina15.) Masura, sincronizarea si frecventa acestei evaludri raportate la schema de
radioterapie sunt dependente de starea de sandtate actuald a pacientului si, prin urmare, trebuie
determinate de medicul cardiolog sauelectrofiziolog curant.

Diagnosticele generatorului de puls sunt efectuate in mod automat, o data pe ora, astfel incat,
evaluarea generatorului de puls nu trebuie efectuatd pana cand nu au fost actualizate si revizuite
diagnosticele generatorului de'puls (cel putin o ord dupd expunerea la radiatie). Efectele expunerii
la radiatie asupra generatorului.de pulsimplantat pot ramane nedetectate o perioada de timp
dupa expunere: Din acest motiv, continuati sd monitorizati cu atentie functia generatorului de puls
si exercitati prudentd atunci cand programati o caracteristica in cursul saptamanilor sau lunilor
urmadtoare radioterapiei.

Electrocauterizarea si.ablatia prin FR. Electrocauterizarea si ablatia prin FR-pot induce aritmii
si/sau fibrilatie ventriculara si pot.cauza socuri neadecvate siinhibarea stimularii post-soc si pot
produce comportament neasteptat al afisarii si functiondrii programatorului. in plus, exercitati
prudentd atunci cand efectuati orice tip-de procedura de ablatie cardiacd la pacientii cu dispozitive
implantate. Dacd electrocauterizarea sau ablatia prin FR este necesaradin punct de vedere medical,
observati urmatoarele pentru a reduce‘la minimum riscul pentru pacient si-dispozitiv:

»  Mentineti o distanta de cel putin 30 cm intre electrocauter si echipamentul de ablatie prin
FR si programator si bagheta de ‘telemetrie. In'mod similar, mentineti aceeasi distanta intre

programator si bagheta de telemetrie si pacientin timpul acestor proceduri.
1
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»  Programati generatorul de puls in modul Terapie oprita.
»  Aveti la dispozitie un echipament de defibrilare externa.

»  Evitati contactul direct dintre echipamentul de electrocauterizare sau cateterele de ablatie si
generatorul de puls si electrodul subcutanat.

»  Mentineti calea curentului electric cat de departe posibil fata de generatorul de puls si
electrodul subcutanat.

»  Dacd ablatia prin FR si/sau electrocauterizarea sunt efectuate asupra tesutului din apropierea
dispozitivului sau electrodului subcutanat, verificati functionalitatea generatorului de
puls. (Consultati ,Urmarirea post-terapie a generatorului de puls” la pagina 15.) Pentru
electrocauterizare, utilizati-un sistem bipolar de electrocauterizare atunci cand este posibil
si-folositi-actiondri scurte; intermitente si neregulate cu cele mai scazute niveluri de energie
fezabile:

Cand procedurile sunt finalizate, reveniti la modul Terapie pornita al generatorului de puls.

Litotripsia. Litotripsia prin.unda de soc extracorporeald (ESWL) poate cauza interferenta
electromagneticd-cu sau-deteriora generatorul de puls. Daca ESWL este necesara din punct de vedere
medical, luatiin considerare‘urmatoarele pentru:areduce la minimum potentialul de intampinare a
interactiunilor:

» _~Evitati concentrarea undei de litotripsie in-apropierea zonei.de implantare a generatorului de
puls.

»-" “Programati-generatorul de pulsin modul Terapie opritd pentru a evita socurile neadecvate.

Energia ultrasonica. Energia ultrasonica terapeutica-{(ex. litotripsia) poate deteriora generatorul

de puls. Daca energia ultrasonica terapeutica trebuie utilizatd, evitati concentrarea in apropierea
zonei generatorului de puls. Ultrasonografia diagnostica (ex. ecocardiografia) nu se cunoaste ca fiind
ddunatoare pentru generatorul de puls.

Curentul electric condus. Orice echipament medical, tratament; terapie sau test diagnostic care
induce curent electricin pacient, are potentialul de a interfera cu functionalitatea generatorului de
puls. Terapiile medicale, tratamentele si testele diagnostice care utilizeazad curent electric condus

(ex. electrocauterizarea SETN, electroliza/termoliza, testarea electrodiagnosticd, electromiografia sau
examindrile de conducere nervoasa) pot interfera cu sau deteriora generatorul de puls. Programati
dispozitivul in modul Terapie opritd inainte de tratament si-monitorizati performanta dispozitivului
in timpul tratamentului. Dupa tratament, verificati functionalitatea generatorului de puls. (Consultati
,Urmarirea post-terapie a generatorului'de puls” la pagina 15.)

Stimulare electrica transcutanata a nervului(SETN). SETN.implica trecerea curentului electric prin
organism si poate interfera cu functionalitatea generatorului de puls. Daca SETN este necesard din
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punct de vedere medical, evaluati setdrile terapiei SETN privind compatibilitatea cu generatorul de
puls. Urmatoarele instructiuni pot reduce probabilitatea interactiunii:
»  Plasati electrozii SETN cat de aproape este posibil unul de celdlalt si cat de departe este posibil
fatd de generatorul de puls si electrodul subcutanat.

»  Folositi cea mai scazutd emisie de energie adecvata clinic.

»  Avetiin considerare monitorizarea cardiaca in timpul utilizarii SETN. Pot fi efectuate etape
suplimentare pentrua ajuta la reducerea interferentei in timpul utilizarii SETN in clinica.

» Dacd se‘suspicioneaza interferenta in timpul utilizdrii in clinicd, opriti unitate SETN.

Nu modificati setdrile SETN pand cand nu ati verificat ca noile setdri nu interfereaza cu functionalitatea
generatorului de puls.

Daca SETN este necesara din’punct de vedere clinic in-afara mediului clinic (utilizare la domiciliu),
oferiti pacientilor urmatoarele-instructiuni:

» . Nu modificati setdrile SETN sau pozitiile electrozilor decat daca suntei instruiti sa faceti acest
lucru.

»  Finalizati fiecare sesiune SETN:prin oprirea unitdtii inainte de indepartarea electrozilor.

» ~Dacd unui pacientise administreazd un'soc.in timpul utilizarii SETN, acesta trebuie sd opreasca
unitatea SETN:sisa fsi.contacteze medicul: Urmati acesti pasi pentru a utiliza programatorul
pentru evaluarea functiei generatorului-de puls in timpul utilizarii SETN.

1" Programati generatorul de pulsin modul Terapie oprita.

2. Observati S-ECG-urile in timp real conform setdrilor deiesire prescrise ale SETN, notand
momentele Tn care are loc detectia corespuzdtoare sau interferenta.

3. (and ati terminat; opriti unitate SETN si reveniti la modul Terapie pornita al generatorului de
puls.

Trebuie, de asemenea, sa efectuati o-evaluare amanuntita-a generatorului de-puls, ca urmare a SETN,
pentru a vd asigura ca functionalitatea.dispozitivului nu a fost compromisa. (Consultati ,Urmarirea
post-terapie a generatorului‘de puls” la pagina 15:) Pentru informatii suplimentare, contactati
Boston Scientific folosind informatiile aflate pe coperta din-spate.

Presiuni crescute. Organizatia internationala.a standardelor,(1SO) nu a aprobat untest standardizat
de presiune pentru generatoarele de pulsimplantate supuse terapiei-cu oxigen hiperbar (HBOT).
Presiunile crescute datorate HBOT pot deteriora generatorul de puls. Inainte de a initia un program
HBOT, medicul cardiolog sau electrofiziolog curant-al pacientuluitrebuie consultat pentru a

intelege in totalitate posibilele consecinte legate de starea de sdnatate specifica a pacientului.

13
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Poate fi indicata urmdrirea mai frecventd a dispozitivului in asociere cu HBOT. Evaluati functionarea
generatorului de puls dupa fiecare expunere la presiune crescuta. (Consultati ,Urmarirea post-terapie
a generatorului de puls” la pagina 15.) Masura, sincronizarea si frecventa acestei evaluari raportate

la expunerea la presiune crescutd, sunt dependente de starea de sandtate actuald a pacientului si,
prin urmare, trebuie determinate de medicul cardiolog sau electrofiziolog curant. Consultati manualul
corespunzator al generatorului de puls pentru informatii suplimentare specifice dispozitivului, privind
rezultatele testdrii la presiune crescuta. Daca aveti intrebdri suplimentare, contactati Boston Scientific
folosind informatiile aflate‘pe coperta din spate.

Medii la domiciliu'si ocupationale

Sistemele de supraveghere electronica a articolelor (SEA) si de securitate. Informati pacientii
despre cum sa evite impactul.asupra functiondrii dispozitivului cardiac din cauza portilor de securitate
si impotriva furtului, dispozitivelor de dezactivare a etichetelor sau dispozitivele de citire a etichetelor
care includ echipament de identificare prin frecventa radio (RFID). Aceste sisteme pot fi intalnite la
intrarile si iesirile.magazinelor, la casele de marcat, in bibliotecile publice siin cadrul sistemelor de
control al'accesuluila punctul de intrare. Pacientii trebuie sa evite zdbovirea langd porti impotriva
furtului sau de securitate si dispozitive de citire a etichetelor. In plus, pacientii trebuie sa evite sa se
aplece peste ghiseul casei de marcat si sistemele manuale pentru dezactivarea etichetelor. Este putin
probabil ca portile impotriva furtului, portile de securitate si sistemele-de control al intrdrii sd afecteze
functionarea dispozitivului atunci'cand pacientii trec prin ele intr-unritm normal. Dacd pacientul se
aflalanga un sistem electronic impotriva furtului, de securitate sau de control al intrdrii i manifestd
simptome, acesta trebuie sd se indeparteze rapid de echipamentul din jur si sa isi informeze medicul.

Testarea de urmarire

Impedanta cu soc inalt. O.valoare raportatd a impendantei cusoc mai mare decat 110 ohmi fata de
socul administratar putea indica plasarea sub-optima a sistemului. Trebuie exercitata precautie la
plasarea generatorului de puls sia electrodului direct pe fascie, fard tesutul adipos subiacent. Tesutul
adipos poate adauga o impedantd semnificativa la calea curentului de soc cuvoltaj inalt.

Impedanta cu soc redus. O valoare raportatd a impedantei cu soc redus maimica de 25 ohmi fatd
de socul administrat,ar putea indica-o problema a generatorului' de puls. Socul administrat ar putea
fi compromis si/sau orice terapie viitoare a generatorului de puls-ar putea fi compromisd. Dacd se
observa o valoare raportatd a impedantei mai mica de 25 ohmi, trebuie verificata functionarea corecta
a generatorului de puls.

Testarea conversiei. Conversia cu succes a FV.sau TV:in timpul testarii conversiei aritmiei nu
reprezinta o asigurare cd, conversia-va avealoc post-operator, Acordati-atentie la faptul cd starea
pacientului, schema medicamentoasd si-alti factori pot modifica PDF, ceea ce poate avea ca rezultat
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neconversia aritmiei post-operator. Verificati printr-un test de conversie daca tahiaritmiile pacientului
pot fi detectate si finalizate de sistemul generatorului de puls dacd starea pacientului s-a schimbat
sau parametrii au fost reprogramati.

e (onsideratii privind urmarirea pentru pacientii care parasesc tara. Consideratiile privind
urmadrirea generatoruluide puls trebuie facute in avans pentru pacientii care planuiesc sa cdlatoreasca
sau sd se relocalizeze post-implant intr-o alta tard decat cea in care a fost implantat dispozitivul.
Statusul de reglementare pentru aprobarea dispozitivelor si configuratiile software asociate
programatorului variaza de‘la o tard la alta; este posibil ca anumite tari sa nu aiba aprobarea sau
capacitatea de a urmari anumite produse. Contactati Boston Scientific, folosind informatiile aflate pe
coperta din spate; pentru ajutor in ceea ce priveste determinarea fezabilitatii urmaririi dispozitivului in
tara de destinatie a pacientului.

Explantarea si eliminarea generatorului de puls

» Manipularea la explantare. inainte de explantare, efectuati urmatoarele actiuni pentru a preveni
socurile nedorite; suprascrierea datelorimportante privind istoricul terapiei si sunetele audibile:

» Programati generatorul de puls in-modul Terapie oprita.
» _Dezactivati pagerul, dacd este disponibil.

¢~ Manipularea la momentul eliminarii. Curdtati si-dezinfectati generatorul de puls folosind tehnicile
standard de-manipulare a deseurilor cu pericol biologic.

Informatii suplimentare privind precautia

e Urmadrirea post-terapie a generatorului de puls. Ca urmare a oricdrei interventii chirurgicale
sau proceduri medicale cu potentialul'de a afecta functionalitatea generatorului de puls, trebuie sa
efectuati 0 urmarire.amdnuntitd, care arputea-include urmatoarele:

»  Interogarea generatorului depuls cu un programator

»  Revizuirea evenimentelor stocate, codurilor de eroare si ECG-urilor in timp real, inainte de a
salva toate datele pacientului

»  Testarea impedantei electrodului subcutanat

»  Verificarea starii bateriei

»  Tipdrirea oricaror rapoarte dorite

»  Verificarea programarii finale corespunzatoare inainte de a permite pacientului sa pardseasca
clinica

»  Incheierea sesiunii

15
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Evenimente adverse potentiale
Evenimentele adverse potentiale asociate implantdrii sistemului S-1CD pot include, dar fdrd a se limita la
urmatoarele:
e Accelerarea/inducerea aritmiei atriale sau ventriculare
e Reactie adversd la testarea inductiei
e Reactie alergicd/adversa la sistem sau medicatie
e Sangerare
e Fractura conductorului
e Formarea de chisturi
e Deces
o Administrare intarziatd a terapiei
e - “Disconfort sau vindecare prelungita a inciziei
e Deformarea si/sau crdparea electrodului
o Esecalizolarii electrodului
e Eroziune/extrudare
e Esecinadministrarea terapiei
e Febrd
e Hematom/serom
e Hemotorax
e  (onectarea necorespunzatoare a electroduluila generatorul de puls
¢ Imposibilitatea de-a.comunica cu.generatorul de puls
e Imposibilitatea de a defibrila sau stimula
e Stimulare necorespunzdtoare post-soc
e Administrare necorespunzatoare a socului
e Infectie
e Leziune sau durere la nivelul extremitatii superioare, inclusiv la nivelul claviculei, umdrului si bratului
e Formarea de keloizi
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Daca apare orice eveniment advers, poate fi necesara o actiune invaziva de corectare si/sau modificarea

Migrare sau dislocare

Stimulare musculard/nervoasd

Lezarea nervului

Lezare sau perforare organica

Pneumotorax

Disconfort post-soc/post-stimulare
Epuizarea prematurd a bateriei

Defectiuni aleatoriiale componentelor
Accidentvascular cerebral

Emfizem subcutanat

Revizia chirurgicala sau/inlocuirea sistemului
Sincopa

Lezarea tesutului

Inrosirea tesutului, iritatia, amortirea sau necroza
Lezarea sau perforarea vaselor

SistemuluiS-1CD.

Pacientii care primesc un Sistem S-1CD pot dezvolta, de asemenea; tulburdri psihologice care includ, dar fara a
se limita la urmatoarele:

Orice incident grav care are loc in legdtura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre:Boston Scientific si catre

Depresie/anxietate

Teama de defectiunea dispozitivului
Teama de socuri

Socuri fantoma

autoritatea locala relevantad de reglementare:

17
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UTILIZARE

Instalarea programatorului

18

Ambalare

Componentele programatorului includ:

e Programatorul Model 3200 cu software pre-instalat

e Baghetd de telemetrie model 3203

e Sursd de alimentare externd Model 3204 si cablu de alimentare c.a.

Inspectati vizual-ambalajul pentru ava asigura cd, continutul este complet. A nu se utiliza daca exista dovezi
de deteriorare.

In caz de deteriorare, returnati produsul catre Boston Scientific. Pentru ambalajul si instructiunile de returnare,
contactati Boston Scientific folosind informatiile aflate pe coperta din spate a acestui manual.
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Controale si conexiuni ale programatorului

Controlul volumului —\ /— Buton de alimentare
Port conector al baghetei de

telemetrie \

Port pentru sursa de
alimentare externa

k Orificiu microSD™

Figura 1: Controale si.conexiuni externe

Incarcarea programatorului

Programatorul este in principal conceput pentru a fi operat in timp-ce este conectat la o sursa de alimentare
externd c.a., insd poate fi, de-asemenea, operat in timp.ce este alimentat de baterie, cu conditia ca bateria
internd sa fie incarcatd in-mod corespunzdtor. Programatorul este reincdrcat atunci cand este conectat la sursa
externa de alimentare cu c.a-Atunci-cand nu este utilizat, se recomanda ca programatorul sd rdmana conectat
la sursa externa de alimentare, pentru'a mentine odincarcare adecvatd a bateriei.

Nota: Datele sesiunii-actuale pot fi'pierdute dacd are loc o perioada.de 45 de minute de
inactivitatein timpul unei sesiuni active de telemetrie, iar programatorul nu este
conectat la alimentarea cu C.a.

Timpul obisnuit de incarcare al unei baterii complet epuizate este de 5 ore. Cu toate acestea, poate fi necesara
0 perioadd mai lunga de timp dacd programatorul este-utilizat in timpul reincdrcarii.

19
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Indicatorul stdrii bateriei, localizat in coltul din dreapta sus al ecranului, afiseazd starea bateriei principale
atunci cand unitatea este in uz:

o Toate cele patru bare sunt iluminate (verde) - Bateria este incarcatd 100%
o Trei bare suntiluminate (verde) - Bateria este incarcata 75%

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

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

Programatorul afiseaza unul dintre urmdtoarele ecrane de alertd pe mdsura ce bateria se descarca progresiv.
e Bateria;programatorului este descdrcata

e Bateria-programatorului este criticd

e Energie epuizata

Pentruincarcarea programatorului:
1.0 Conectati cablul-sursei de-alimentare externdla programator (Figura 1 la pagina 19).
2. “Introduceti firul sursei de-alimentare externa intr-o priza cu c.a.

Avertisment:. Utilizati programatorul numai impreund.cu sursa de alimentare externd ambalata
impreunad cu programatorul. Utilizarea altor surse de alimentare poate cauza
deteriorarea programatorului.

Avertisment: Pentru a evitariscul de socelectric, sursa de alimentare externd a programatorului
trebuie conectata numaila o priza electrica cuimpamantare.

Atentie: Cablurile de.alimentare trebuie conectate doar la retele-de alimentare 230 VAC.
Utilizati cablul de’alimentare furnizat care se potriveste exact la priza dumneavoastra
electrica c.a.
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Utilizarea programatorului

Pornirea programatorului
Butonul de pornire al programatorului este localizat in nisa de deasupra si in spatele coltului din stanga al
ecranului (Figura 1). Apasati-si-mentineti butonul pand cand ecranul de afisare este activ.

Nota: Dacd programatorul nu poate fi pornit in timp ce este conectat la o sursa de alimentare
cu-c.a. prin intermediul sursei de alimentare externe, mai intai scoateti cablul sursei
de alimentare externd din programator. Apasati si mentineti butonul de pornire al
programatorului pand cand ecranul de afisare este activ. Alimentarea cu c.a. prin
intermediul sursei‘de alimentare externe poate fi apoi reconectata.

Schimbarea nivelului de volum al programatorului

Nivelulde volum al sunetelor generate de programator poate fi reglat temporar folosind controlul nivelurilor de
volum (Figura 1la pagina19). Nivelul este resetat automat atunci cdnd programatorul este repornit.

Plasarea programatorului in modul suspendare

Programatorul este prevazut.cu un mod suspendare, care se activeaza automat pentru a economisi energie.

Afisajul va fi.gol atunci cand acest mod este activat.

Programatorul intrd in modul suspendare oricand:

e Butonul de pornire este apdsat pentru'moment si eliberat

e Programatorul nu este conectat la sursa de alimentare externa, nuse afla in comunicare activd cu un
generator de puls S<ICD sinnu-a avut loc nicio activitate a utilizatorului timp de 15 minute

Apadsarea pentru moment a butonului de pornire va reveni la functionarea normala.

Oprirea programatorului

Exista doua metode de oprire a programatorului:

1. Apasati si mentineti butonul de pornire pana cand este afisat- meniulde oprire a sistemului. Selectati
Power off din meniul pop-up si confirmati apasand OK.

2. Dinecranul de pornire al programatorului, apdsati butonul Power Off si selectati OK la mesajul de
confirmare.

21
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Utilizarea ecranului tactil al programatorului

Programatorul este echipat cu un ecran tactil LCD. Ecranul poate fi reglat la unghiul de vizualizare dorit,
folosind standul pentru picior localizat in spatele programatorului. Toate interactiunile cu programatorul sunt
efectuate folosind degetele pentru a atinge zonele corespunzatoare de pe ecran. Derulati listele aflate pe ecran
prin glisarea cu degetul in sus:si in jos pe listd. O tastatura pe ecran este afisatd ori de cate ori este necesard
introducerea textului.

Atentie: Afisajul programatorului este fabricat din sticld sau acril si se poate sparge daca
programatorul este scapat sau daca este supus unui impact semnificativ. A nu se
utiliza dacd ecranul este spart sau crapat, deoarece ar putea cauza vatamarea.

Utilizarea baghetei

Bagheta modelul 3203 (,bagheta”) face posibila comunicarea programatorului cu generatorul de puls.
Atentie: Utilizati impreund cu programatorul doar bagheta de telemetrie modelul 3203.

Atentie:  Bagheta este un dispozitiv nesteril. Nu sterilizati bagheta. Bagheta trebuie sa
fie inclusa intr-o barierd sterild inainte de a fi utilizata in campul steril

Atentie: Programatorulnu este steril si nu poate fi sterilizat. Acesta
trebuie sa'ramand in afara campului steril.

Pentru-a conecta bagheta la programator, glisati conectorul cablului baghetei deasupra portului de comunicare al
conectorului aflat pe marginea anterioard a programatorului (Figura 11a pagina 19).

Pentru a deconecta bagheta, prindeti conectorul cablului baghetei-si trageti-| usor in afara portului de
comunicare al conectorului.

Nota: Nu trageti sau smulgeti cablul pentru-a deconecta bagheta din programator. O astfel de
actiune-ar putea cauza deteriorari ascunse ale cablului. Uncablu deteriorat poate reduce
capacitatile de comunicare fara fir si poate necesita 0-baghetd inlocuitoare.

Telemetria optimd depinde de plasarea baghetei direct deasupra generatorului de puls implantat. Desi poate
parea ca programatorul este in comunicare cu-generatorul de puls-la distante mai mari, programarea trebuie
efectuatd intotdeauna cu bagheta plasata direct deasupra generatorului de puls implantat.

Avertisment: Prezenta altui echipament care opereaza in aceleasi benzi.de frecventa folosite de
programator (402-405 MHz pentru-generatorul de'puls si 2,4 GHz pentru imprimanta),
ar putea interfera cu comunicarea. Interferenta poate avea loc chiar si daca celalalt
echipament este in conformitate cu_cerintele de emisie ale International Special
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Committee on Radio Interference (CISPR) (Comisia Speciald Internationald pentru
Interferenta Radio). Interferenta FR poate fi redusa prin marirea distantei dintre dispozitivul
care interfereazd si programator si generatorul de puls sau imprimanta. in cazul in care
problemele de comunicare persista, consultati sectiunea Depanare a acestui manual.

Atunci cand are loc pierderea telemetriei, ecranul de afisare va deveni galben si va apdrea un mesaj cu textul
,Communication Loss” pentru a avertiza utilizatorul. Repozitionati bagheta pentru a stabili comunicarea.
Programatorul va revenila ecranul.care era activ inainte de pierderea telemetriei, dacd generatorul de puls este
gasit si programarea poate continua.

Notd: In cazulin care.comunicarea nu poate fi restabilits, sesiunea trebuie terminatd si repornits
prin'scanarea pentru generatorul de puls.

Navigare

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

Antetul ecranului
Atunci-cand programatorul este offline (comunicare inactiva), antetul ecranului afiseazd indicatorul stdrii bateriei.

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

e Therapy On/Off(Terapie pornitd/Oprita)

e Indicatorul de stareal bateriei

Atunci cand programatorul este online (comunicare activa), antetul ecranului afiseaza:
o Terapie On/Off (Terapie pornitd/Qprita)

e Numele pacientului

e Frecventa cardiacd a pacientului

e Indicatorul bateriei programatoruluisi starea telemetriei

e Titlul ecranului

e Socde salvare pictograma
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Bara de navigare

Bara de navigare este metoda principald de navigare in ecranele programatorului online. Bara este localizata
de-a lungul marginii superioare a ecranului programatorului, iar ecranele alese apar cu pictograma selectata
accentuata.

Tabelul 1: Descrierile pictogramelor la pagina 25 oferd o listd a pictogramelor programatorului si a
descrierilor corespunzdtoare.

Repornirea programatorului

Sistemul de operare:al programatorului se'auto-monitorizeaza si este in general capabil sa detecteze
multe conditii de'erori de sistem si s initieze in mod automat o secventd de repornire ca raspuns. Urmati
instructiunile aflate pe ecran‘pentru a finaliza secventa de repornire initiatd de programator.

Programatorul poate'necesita repornire manuala dacd:
e . “Nu puteti iesi dintr-un ecran
o _Sistemul de operare inceteaza sa raspunda

O repornire:manuala se poate efectua apasand si mentinand butonul de pornire; pana cand meniul de oprire a
sistemului apare pe ecran. Selectati Restart din meniul pop-up si confirmati apdsand OK.

Daca programatorul nu raspunde la procesul de repornire, contactati Boston Scientific folosind informatiile
aflate pe coperta din spate a acestui manual.
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Tabelul 1: Descrierile pictogramelor

Pictograma

Descriere

Aplicatie pentru utilizator

Meniu principal Pictogramd

Permite utilizatorului s revina la meniul principal.

Instalare automata Pictograma

Permite utilizatorului sa acceseze meniul Instalare automata.

Setari dispozitiv Pictograma

Permite utilizatorului sd acceseze ecranul setari dispozitiv al S-1CD.

Stare dispozitiv Pictograma (fisier
deschis si fisier inchis)

Permite utilizatorului sd acceseze ecranul stare dispozitiv al
S-1CD. Utilizatorul poate vizualiza numadrul de socuri administrate
de la ultima actualizare, precum si durata de viatd a bateriei
dispozitivului S-1CD.

Vizualizare pacient Pictogramd

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

Pictograma episoade S-ECG captate si
stocate

Permite utilizatorului sd acceseze ecranele episoadelor S-ECG
captate sistocate.

Test de inductie Pictogramd

Permite utilizatorului sd acceseze ecranul inductie.

Socmanual Pictogramd

Permite utilizatorului sd acceseze ecranul soc manual.

Mdsurator baterie’si telemetrie

Partea stanga-a:masurdtorului permite utilizatorului sd vizualizeze
starea bateriei programatorului. Partea dreaptd a mdsuratorului
permite vizualizarea puterii semnalului de telemetrie.

Captare S-ECG

Permite utilizatorului sd capteze un S-ECG in direct.

Setari afisare S-ECG

Permite utilizatorului sd‘modifice marirea imaginii si viteza de
rotire pentru:S-ECG in direct.

Pictogramad frecventd cardiaca

Permite utilizatorului‘sa vizualizeze frecventa cardiaca actuala.

Soc de salvare pictogramd

Permite utilizatorului sd administreze un soc de salvare

Comutator selectare optiune

Permite utilizatorului sa selecteze una din doud optiuni,
de ex.Asau B
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Configurarea programatorului

Setari de configurare ale programatorului

Programatorul trebuie configurat inaintea Tncercarii de comunicare cu un generator de puls. Aceasta include
setarea formatului datei si orei, zonei temporale, limbii si imprimantei. Odatd ce aceste setdri sunt configurate
in timpul procesului initial de configurare, ele devin parametrii impliciti si nu vor trebui sa fie schimbate la
fiecare sesiune.

Pentru a configura setdrile programatorului:

1. Selectati butonul Programmer Settings din ecranul de pornire al programatorului (Figura 2) pentru a afisa
ecranul Setari programator (Figura 3/la pagina 27).

O

E)
Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

Figura 2: Ecranul de pornire al programatorului
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Programmer Settings

Figura 3: Ecranul 'setari programator

2. Selectati linia corespunzdtoare pentru a-accesa fiecare setare. Aceste setdri care pot fi configurate includ:
o Formatul datei si-orei
e~ Zonatemporala
e Limba
e _Imprimanta

Formatul datei si orei

Pentru a seta formatul datei si orei

1. Selectati Set Date and Time Format din ecranul-Programmer Settings (Figura 3). Este afisat ecranul Setari
datd si ora.

2. Selectati dormatul dorit al datei.

3. Selectati butonul Save pentru a salva modificdrile Si a reveni la-ecranul Setdri programator, sau selectati Cancel
pentru a reveni la ecranul Setdri programator fara a salva modificarile.
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Zona temporala

Setarea zonei temporale controleaza doi parametri ai sistemului S-1CD, unul pentru programator (ora afisata
pe ecrane si pe rapoartele tipdrite), cealalta pentru generatoarele de puls (filtrul electronic care este destinat sa
reduca la minimum interferentele-electromagnetice {IEM}).

Alegerea setdrii corecte a-zonei temporale pentru programator va avea ca rezultat setarea filtrelor electronice
ale generatoarelor de-puls interogate la frecventa de alimentare electricd regionald corespunzdtoare.

Tn mod specific, filtrul de frecventa aliniei generatorului de puls este programat automat fie la 50 Hz, fie la
60 Hz, in functie de setarea temporald-a'programatorului care efectueaza interogarea.

Setarea zonei temporale

1. Selectati'Set Time Zone din ecranul-Programmer Settings. Ecranul de selectie a zonei temporale apare
(Figura 4 la;pagina 29).

2.. - Selectati butonul zonei temporale pentru-zona in-care va fi utilizat programatorul. Un semn ,vdzut” va
aparea inrbutonul selectat.

3. Selectati-butonul-Save pentru a‘salva modificdrile si-areveni la ecranul Setari programator, sau selectati
Cancel pentru-arevenila ecranul Setari programator fara a salva modificdrile:

In cazuri rare, cdnd-0 singurd setare a zonei temporale include diferente privind linia de alimentare regional3,
sunt disponibile doua frecvente diferite de linie, Alegeti-optiunea cu frecventa corecta pentru regiunea in care
este localizat programatorul.

Deoarece un programator va seta zona-temporala (sifiltrul de frecventd electronica) a generatoarelor de puls,
acesta efectueaza interogdri pentru-a potrivi propria sa setare privind-zona temporald, aveti grijd ca pacientii
care calatoresc, ai caror dispozitive suntinterogate in'zone temporale sau tdri, altele decat cea in care locuiesc,
pot necesita resetarea zonei temporale a generatorului de puls la intoarcerea acasa.
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Set Time Zone

Figura 4: Ecran de setare a zonei temporale (listd derulanta)

Preferinte de limba

Pentru setareapreferintelor de limbd

1. Selectati Set Language depe ecranul Programmer Settings. Este afisat ecranul Setdri de limba.Derulai
lista si selectati o limba.

2. Selectatibutonul Save pentru-a salva modificarile, sau selectati Cancel pentru a reveni la ecranul Setari
programator fdrd a salva modificdrile, Daca limba este schimbata, programatorul va reporni automat si va
reveni la ecranul’de pornire.

Selectarea imprimantei

Programatorul comunica cu imprimanta-prin tehnologia fard fir Bluetooth®. Doar imprimantele aprobate de
Boston Scientific trebuie imperecheate si utilizate cu programatorul. Pentru a-selecta o imprimantd in vederea
imperecherii si utilizdrii cu programatorul:

Notd: Unele imprimante necesita-confirmarea-imperecheriipe programator si
imprimanta. Intr-un astfel de caz, consultati documentatia producatorului
imprimantei pentru maiimulte.detalii.
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Asigurati-va cd imprimanta este pornitd si in functie de tipul imprimantei, ca functia fara fir este activata
sau adaptorul fara fir este introdus in portul USB al imprimantei.

Selectati Printer Setup de pe ecranul Programmer Settings. Ecranul de setare a imprimantei (Figura 5)
poate sd apard cu o imprimanta configurata anterior, afisatd ca imprimanta implicitd. Daca o imprimanta
implicita nu a fost deja selectata si configuratd, ecranul va fi gol si programatorul va scana zona

pentru a localiza imprimante fara fir. O bara de progres al scandrii va aparea, informand utilizatorul ca
programatorul scaneaza pentru imprimante momentan.

Printer Setup 0
0000,

Printer Model Name Printer Serial Number

e =
\ Officejet 100 MY29P910RC !l

ru——.-—,n—n’ £
{

OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 5C:F3:70:8B:50:D8

N —— e ———
Officejet 100 . MY328B13HD I

Figura 5:Ecranul de-setare a.imprimantei

Selectati imprimanta preferata dintre'cele gasite in timpul scandrii. Daca nu.este gasita niciuna, va fi
afisata o fereastrd care indica faptul ca'nu exista imprimante. Rescanati sau selectati butonul Cancel
pentru a reveni la ecranul Setdri programator.

Optional, selectati imprimanta doritd din lista si redenumiti-o folosind tastatura de pe ecran (pana la
15 caractere). Numarul de serie al imprimantei va fi afisat odata cu selectia imprimantei.

Selectati butonul Save pentru a salva modificdrile si a-reveni la ecranul Setdri programator, sau selectati
Cancel pentru a reveni la ecranul Setari programator fard a salva.modificdrile. Va fi afisat un ecran de
confirmare atunci cand setarea imprimantei este finalizata.

Nota: Consultati sectiunea Depanare pentruinformatii legate de problemele
imprimantelor.
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Versiunea Software a programatorului

Pentru a vizualiza versiunea software a programatorului:

1.

Selectati About Programmer din ecranul Programmer Settings. Ecranul de informare Programmer
Software Version va fi afisat.

Ecranul de informare privind versiunea software a programatorului afiseaza versiunea actuald a software-
ului programatorului. Selectati butonul Continue pentru a reveni la ecranul Programmer Settings.

Nota:  De asemenea, rapoartele tiparite contin versiunile de software ale
programatorului.

Exportarea datelor prin Bluetooth®

Programatorul poate fi configurat'sa exporte fara fir datele pacientilor cdtre computere de tip desktop

sau notebook; care sunt echipate cu-tehnologia fard firBluetooth®. Programatorul si fiecare computer
trebuie imperecheate individual pentru-a folosi functia de exportare fara fir. Procedura de imperechere a
programatorului cu.un computer este diferitd de procedura folositd pentru a imperechea programatorul cu
imprimanta.

1.

Nota: . Transferul de date este suportat pentru computerele care ruleaza Windows. Functia de
transfer de-date nu este-disponibild pentru tablete sau telefoane mobile.

Asigurati-va cd, computerul ce urmeazd a fi imperecheat poate fi.-descoperit, deoarece programatorul
cauta computere aflate in apropiere in timpul procesului- de imperechere.

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

Odata ce computerulinta poate fi descoperit, selectati butonul Export Programmer Data aflat in ecranul
de pornire al programatorului; Ecranul Export Programmer Data Over Bluetooth®va fi afisat. Selectati
butonul Set Up Authorized Computers pentru a;scana pentru computere aflate in apropiere si pentru a
incepe procesul de imperechere.

Atundi cand scanarea este finalizatd, va fi afisatd lista cu computerele descoperite (cele trei computere
care au cel mai puternic semnal Bluetooth®) sub titlul Computere neautorizate din apropiere (Figura 6).
Alegeti computerul pe care doriti sa il imperecheati'si apasati butonul plus aflat langa acesta pentru a
finaliza procesul de imperechere.
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4.

In timpul procesului de imperechere, att programatorul, cat si computerul vor prezenta parole numerice
identice, iar ambele aparate va vor solicita sa confirmati ca acele doud numere sunt identice. Parola este
prezentata doar in timpul imperecherii si este utilizatd pentru a verifica daca sunt imperecheate aparatele
corecte.

Imperecherea cu succes este indicata atunci cand afisarea computerului respectiv apare in coloana
Authorized Computers, ¢i nu in coloana Unauthorized Computers Nearby.

Computerele autorizate pot firedenumite daca se doreste. Apdsati si mentineti afisarea computerului
pana cand apare fereastra pop-up Rename an Authorized Computer.

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers
ELT Address Name Address

r.-_.ﬂ.__n.-_. 2 2
‘ RECORDS | 66:C4:25:9D:B6:62 ﬁ\ DR.SMITH /| 60:D8:19:AD:15:75 [{

e ——— ~

[
EXAM 1 § 77:B8:DD:4C:73:31 “

o — »
EXAM 2 31:B7:28:BC:38:71 :“v

Figura 6: Alegerea unui-computer pentru a il autoriza pentru transferul datelor Bluetooth®
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Moduri de operare ale programatorului
Comportament online

Interfata programatorului variaza daca programatorul este online (comunicd activ) sau offline (nu comunica) cu
un generator de puls selectat.

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

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

Nota: (Cand se afla.in.comunicare activa cu un generator de puls, programatorul emite o
notificare audibild pentru a indica faptul ca generatorul de puls se pregdteste sa
livreze un soc, fie ca-socul este comandat sau este un raspuns la o aritmie detectatd.
Notificarea continud pdna cand'socul este administrat sau abandonat.

Comportament offline
Programatorul este offline atunci cand nu comunica’in mod-activ cu un generator de puls. Setarile

programatorului potfi accesate si-sesiunile pacientilor pot fivizualizate si/sau tipdrite in timpul sesiunilor
offline.

Sesiuni stocate ale pacientilor

In timpul unei vizite de urmarire a unui pacient, programatorul'va recupera date din memoria generatorului
de puls. Programatorul va stoca‘pana la'50 de sesiuni-ale pacientilor sau 90 de zile de date ale sesiunilor
pacientilor. Atunci cand are loc sesiunea cu numdrul 51, programatorul va inlocui automat cea mai veche
sesiune stocatd cu noile date. In plus; atunci cand trece ziua cu numarul-90 de la stocarea sesiunii pacientului,
programatorul va sterge automat acea sesiunea pacientului-atuncicand programatorul este pornit
urmadtoarea datad.

0 sesiune stocatd include urmatoarele informatii:
e Rapoarte S-ECG captate (inclusiv S-ECG de.inductie)
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e |Istoricul episodului (inclusiv orice episoade descarcate)
e Datele pacientului
e Setdrile programate ale dispozitivului

Pentru a vizualiza sesiunile stocate ale pacientilor:
1. Din ecranul de pornire-al programatorului, selectati Stored Patient Sessions.
2. Selectati sesiunea pacientului-dorita.

Pentru a elimina sesiunile stocate ale pacientilor:
3. Dinecranul de pornire:al programatorului, selectati Stored Patient Sessions.
4: Selectati butonul Purge All Data.

5. ~Un dialog de confirmare este afisat. Selectati OK pentru a elimina toate datele stocate privind sesiunea
pacientului.

Moduri de operare ale generatorului de puls

Generatorul de puls este prevazut cu urmatoarele moduri de operare:
e _Depozitare

e Terapie pornitd

e  Terapie opritd

e Modul protectie IRM

Modul depozitare

Modul depozitare este o'stare cu consum scazut de energie, destinat doar depozitarii-Atunci cand un
generator de puls aflat in modul depozitare este interogat de un programator, acesta iese din modul
depozitare si intra in mod implicit in. modul terapie opritd. Se efectueaza o reformare:la putere maxima a
condensatorului si generatorul de puls este pregatit. de configurare.. Odata ce generatorul de puls este scos din
modul depozitare, acesta nu poate fi reprogramat inapoiin modul depozitare.

Modul terapie pornita

Modul terapie pornitd este modul principal de operare al' generatoruluide puls, permitand detectia automata
a tahiaritmiilor ventriculare si rdspunsul la acestea.
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Modul terapie oprita

Modul terapie oprita dezactiveazd administrarea automata a terapiei, in timp ce permite in continuare
controlul manual al administrarii socului. Parametrii programabili pot fi vizualizati si reglati prin intermediul
programatorului. O electrocardiogramd subcutanata (S-ECG) poate fi afisatd sau tiparita din acest mod.

Generatorul de puls intrd-automat in modul terapie oprita atunci cand este scos din modul depozitare.

Nota: Terapia manuald'si terapia prin soc de salvare sunt disponibile atunci cand dispozitivul
este setat in-modurile terapie pornita si terapie oprita si comunica in mod activ cu
un generator de puls, insa numai dupa ce este finalizat procesul de instalare initial.
Consultati Instalarea automatd la pagina 44.

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

Modul protectie IRM-modificd anumite functii ale generatorului de puls, pentru a mitiga riscurile asociate cu
expunereasistemului S-1CD'la mediul IRM. Alegerea modului protectie IRM va initia 0 secventa de ecrane
pentrua evalua eligibilitatea pacientului si disponibilitatea de a efectua o scanare IRM conditionatd RM.
Consultati Rezumatul pentru a afla daca dispozitivul a-fostin modul protectie IRM. Pentru o descriere completa
a'modului protectie IRM, o lista a dispozitivelor conditionate RM si informatii. suplimentare despre sistemul
S-1CD ImageReady, consultati Ghidul tehnicIRM.

Anterior efectudrii-unei scandri IRM de cdtre pacient, un sistem S-ICD ImageReady trebuie programat in modul
Protectie IRM folosind programatorul. In modul protectie IRM;

e Este suspendata terapia pentru tahicardie
e Pauza unei caracteristici este setata nominal la 6 ore, cu valori-programabile la 6, 9, 12 si 24 de ore
e Pagerul este dezactivat

Modul Protectie IRM este finalizat prin iesire manuala sau prin‘intermediul perioadei de pauzd IRM
programata automat de utilizator (consultati Ghidul tehnicIRM pentru instructiuni de programare a-modului
de protectie IRM). Socul de salvare va finaliza, de asemenea, modul de protectie IRM. Cand se iese din modul
de protectie IRM, toti parametrii (cu exceptia pagerului) revin la setdrile programate anterior.

Avertisment: Pagerul ar putea sa nu mai fie utilizabil ca-urmare-a unei’'scandri IRM. Intrarea in contact
cu campul magnetic puternic al-dispozitivului-de scanare IRM ar putea cauza pierderea
permanentd a volumului pagerului. Acesta nu poate firecuperat, chiar si dupd parasirea
mediului de scanare IRM si dupd iesirea din modul Protectie IRM. Inainte de efectuarea
unei proceduri IRM, un medic trebuie sd cantdreascd beneficiul procedurii RM fatd de
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riscul pierderii pagerului. Se recomanda cu tarie ca pacientii sa fie urmariti pe LATITUDE
NXT dupad o scanare IRM, daca nu se efectueaza deja acest lucru. Altminteri, se
recomanda cu tarie un program de urmadrire la clinica o data la fiecare trei luni, pentru a
monitoriza performanta dispozitivului.

Nota: Pagerul poate fi reactivat dupd iesirea din modul protectie IRM. (Consultati Activarea/
dezactivarea pagerului (dispozitive S-ICD EMBLEM) la pagina 69.)

Conectarea si deconectarea de la generatorul de puls S-1CD

Aceastd sectiune oferd informatiile necesare pentru selectarea, conectarea la si deconectarea de la generatorul
de puls.

Atentie: Utilizati numai aplicatia software Boston Scientific a programatorului S-1CD si aplicatii
software adecvate, pentru a comunica cu si.a programa generatorul de puls S-ICD.

Scanarea pentru generatoare de puls

1. Selectati butonul Scan For Devices din ecranul de pornire al programatorului (Figura 2 la pagina 26). Bara de
progres al scandrii este afisata in timpul procesului de-scanare, la concluzia caruia apare ecranul Lista
dispozitive. Selectati-butonul Cancel in orice moment, pentru a incheia procesul de scanare.

2. (Cand procesul de scanare este finalizat, va fi-afisata o lista cu toate generatoarele de puls detectate
(pand-la 16)pe ecranul Lista dispozitive (Figura 7 la pagina 37). Dispozitivele care sunt in modul
depozitare vorfi afisate ca ,Neimplantate.” Orice dispozitive care-au fost anterior scoase din modul
depozitare sunt afisate fie ca ,Implantate” sau‘'sub numele-pacientului stocat.
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Device List

Patient Name Model # Serial #

IMPLANTED A209 648763 (2

Figura 7: Ecranul lista dispozitive (lista derulanta)

3.-.“Dacd generatorul de puls nu este afisat, selectati butonul Scan Again pentru a reinitia procesul de scanare.
Selectati butonul Cancel pentru a reveni la ecranul de pornire al programatorului.

Nota: “Consultati titlul Imposibilitatea de a comunica cu generatorul de puls din
sectiunea Depanare pentru asistentd suplimentara.

Conectareala un generator de puls
Selectati generatorul de puls dorit din‘ecranul Listd dispozitive (Figura 7) pentru a initia sesiunea de
comunicare.

Nota: Indiferentde numarul de generatoare de puls localizate de o scanare, utilizatorul
trebuie sa selecteze-un anumit generator de puls din listd pentru a;putea incepe
comunicarea activa.
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Conectarea la un generator de puls aflat in modul depozitare

1. Programatorul se conecteaza la generatorul de puls selectat dupa ce se efectueaza alegerea. Va apdrea o
fereastra care indicd faptul ca, conexiunea este in curs de efectuare.

2. Odata ce este stabilitd comunicarea cu generatorul de puls, apare ecranul Identificare dispozitiv.
Nota: Ecranul de identificare a dispozitivelor este vizibil doar in timpul conectdrii la un
generator de puls in modul depozitare.

3. Numerele de model si serie ale dispozitivului sunt obtinute automat si afisate in timpul procesului initial
de scanare. Selectati Continue pentru a scoate dispozitivul din modul depozitare si pentru a il pregati
pentru implantare,'sau selectati-Cancel pentru a reveni la ecranul Lista dispozitive.

Conectarea la un generator de puls implantat
Dacd este ales.un generator.de puls implantat din ecranul Lista dispozitive, va avea loc urmatoarea secventa
de conectare:

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

2. Apare ecranul Stare dispozitiv odatd ce conexiunea cu'generatorul de puls este stabilita
(Figura 16'la pagina 53).

Finalizarea unei sesiuni de pacient

Pentru a incheia o sesiune online'de pacient si-areveni la modul de operare Offline al programatorului:
1. Selectati pictograma Meniu Principal de pe bara de‘navigare. Apare ecranul Meniu Principal.
2. Selectati butonul End Session (Figura 8la pagina 39).
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Main Menu (Online) & Shock

Patient Name Therapy - On ¥109 mmH

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

Figura 8: Ecranul Meniu Principal

3. Vor fiafisate‘mesaje de avertizare pentru utilizator (Figura 9 la pagina 40) daca exista oricare dintre
urmatoarele conditii:

Modul terapie este programat ca oprit
Nu a fost obtinut unS-ECG de referinta
Instalarea automata sau'manuala nu a fost finalizatd

Optimizarea nu a fost finalizata. Acest mesaj‘este afisat daca Optimizarea instaldrii nu a fost
efectuata in timpul procesului de.instalare automata

SMART Pass nu este activatd
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End Session & Shock

Patient Name Therapy : On

is NOT complete.
is NOT valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Figura 9: Mesaj-sesiune incompleta

4. Selectati butonul Continue pentru a‘incheia sesiunea pacientului si a reveni la ecranul de pornire al
programatorului'sau selectati‘Cancel'pentru a ramane online si a reveni la ecranul Meniu Principal.

Nota: Odatd ceeste selectat butonul Continue, sesiunea este stocatd si comunicarea
este incheiata.

Notd: ' O sesiune de telemetrie trebuie incheiatd folosind procesulincheiere Sesiune, asa
cum este descris in.pasii de‘la 1 pana la 4, de maisus, pentru ca datele obtinute in
timpul sesiunii respective sd fie’salvate. Daca programatorul este oprit in timpul
unei sesiuni, datele'sesiunii-automate saumanuale nu vor fi salvate.

Nota: Pentrua confirma cd modul'terapie este setat la deconectare, folositi intotdeauna
procesul-incheiere Sesiune si revizuiti toate'mesajele de avertizare afisate.
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Programarea generatorului de puls la implantare

Aceastd sectiune ofera informatiile necesare programarii generatorului de puls in timpul unui implant.

Atentie:

Atentie:
Atentie:

Atentie:

Atentie:

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

Utilizati impreund cu programatorul doar bagheta de telemetrie modelul 3203.

Bagheta este un.dispozitiv nesteril. Nu sterilizati bagheta. Bagheta trebuie
sdfie inclusa intr-o barierd sterild inainte de a fi utilizata in cdmpul steril.

Programatorul nu-este steril si nu poate fi sterilizat. Acesta
trebuie sa rdmana-in-afara cdampului steril.

Confirmati ca programatorul se afla in comunicare cu
generatorul de puls S-ICD implantat intentionat.

Introducerea informatiilor privind electrozii

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

1.
2.
3.

Selectati'pictograma Meniu Principal.

Selectati-butonul Implant.

Selectati pictograma Instalare-automata din-bara de navigare. Este afisat ecranul Instalare automata
(Figura 12 la pagina 44).

Selectati butonul Set Electrode ID.
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Figura 10: Selectati butonul Set Electrode ID-pentru a introduce informatiile electrodului

Nota: _Informatiile privind ECG-ul si frecventa cardiacd nu sunt prezente in Instalarea
Automatd si-ecranele Setare ID electrod vor fi afisate pdnd cand electrodul a fost
conectat la generatorul de puls.

5. _Introduceti numdrul de model si de'serie al electrodului.

6. Selectati butonulProgram pentru a salva informatiile. Un ecran de confirmare va fi afisat in timpul
comunicarii cu dispozitivul. Selectati Cancel pentru a anula stocarea.informatiilor si a reveni la ecranul
Instalare‘automata.

Generarea graficului pacientului

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

1. Selectati pictograma Meniu-Principal de pe bara de navigare.

2. Selectati butonul Implant.

3. Selectati pictograma Vizualizare pacient pentru a accesa-ecranul Vizualizare pacient (Figura11).
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Numerele de model si serie ale generatorului de puls apar pe prima linie a graficului. Numerele de model
si serie ale electrodului apar pe lina a doua a graficului. Datele privind implantul apar pe linia a treia a
graficului. Folosind tastatura de pe ecran, introduceti urmatoarele informatii privind pacientul:

Numele pacientului: pand la 25 de caractere
Numele medicului; pand la 25 de caractere
Informatiile medicului: pana la 25 de caractere
Observatii: pana la 100 de caractere

Patient View A Shock

Patient Name Therapy : On

Figura 11: Ecranul vizualizare pacient

Nota: (Cdmpul cu-observatii va cuprinde automat textul cuprezenta spatiilor intre
caractere din.cadrul primei linii.

Selectati butonul Save pentru a actualiza generatorul de puls cu informatiile pacientului.

Nota: Esecul in a salva noileinformatii ale pacientului va avea ca rezultat pierderea
datelor introduse.

43



PROGRAMATOR S-1CD EMBLEM™: UTILIZARE

Instalarea automata

Inainte ca dispozitivul S-1CD sd poata fi activat, acesta trebuie sd treaca prin Procesul initial de instalare
automatd in momentul implantului.

Procesul de instalare automatd este initiat dupa cum urmeaza:

1. Selectati pictograma Meniu Principal.

2. Selectati butonul Implant.

3. Selectatipictograma Instalare automata din-bara de navigare. Este afisat ecranul Instalare automata.
Selectati butonul Instalare automata din‘acest ecran pentru a avansa la ecranul urmator.

4. Selectati-continuare dacd frecventa‘cardiacd a pacientului este mai micd de 130 batdi pe minut
(Figura 12). Pentru frecvente cardiace mai mari de 130 de batdi pe minut, selectati butonul Cancel si
consultati Instalarea manuala la pagina 70.

Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

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

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

m AKX
LO Continue ) Ca

Figura 12: Ecranul instalare automata
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5. Odatd pornita, instalarea automata va:

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

e Selectati cea mai buna configuratie de detectie. SMART Pass va fi configurat automat in
functie de amplitudinea semnalelor ECG din vectorul selectat. Configuratia de detectie a
electrodului apare pe raportul tipdrit si poate fi vizualizata prin intermediului procesului de
instalare manuald. Starea SMART Pass (pornit/oprit) este afisatd in ecranul Programator setari
SMART si raport rezumat. (Pentru mai multe informatii despre incarcarea SMART si SMART
Pass, consultati Setari SMART la-pagina 72.)

- Selectati setarea de-acumulare corespunzatoare. Acumularea de detectie selectatd apare in
raportul tipdrit si poate fi vizualizata prin intermediul procesului de instalare manuala.

Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

Figura 13: Masurarea impedantei electrodului
Progresul general al procesului dednstalare automata este prezentatin bara de stare (Figura 13).

(and fiecare functie este finalizatd, sdgeata din dreptul functiei respective se.muta cu o pozitie mai
jos.
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Procesul de optimizare a Instaldrii automate va fi initiat. Programatorul va afisa un mesaj solicitand
pacientului sd se ridice in picioare. Daca Instalarea automatd este efectuatd in timpul unui implant sau
dacd pacientul este incapabil s se ridice in picioare din alt motiv, aceastd etapa poate fi omisd selectand
butonul Skip. Daca se doreste, Instalarea Automatd poate fi repetata in timpul unei sesiuni de urmdrire
pentru a include etapa de optimizare.

Selectati butonul Continue pentru a finaliza procesul de Instalare automata. Va fi afisat un ecran de
confirmare atuncicand Instalarea automata este finalizatd.

Ca urmare a-procesului optional de optimizare, este afisat ecranul Obtinere S-ECG de referintd. Selectai
butonul Continue pentru a obtine un S-ECG de referinta.

Odata ce procesul'de achizitie al'S-ECG-ului de referinta incepe, este afisat un ecran de stare. Acest proces
poate-dura pand la.un minut; timp in care pacientul trebuie sa rimana nemiscat. in timpul procesului, un
sablon al-complexului QRS initial al pacientului este stocat in generatorul de puls. Selectati Cancel in orice
moment pentru a incheia achizitia-S-ECG-ului de referinta. Cand achizitia este finalizata, selectati butonul
Continue.

Programarea parametrilor de terapie

46

Odata ce Instalarea automatad este finalizatd, pot fi selectati parametrii de terapie ai generatorului de puls.

Pentru a seta parametrii de terapie:

Selectati pictograma Meniu Principal de pe bara de navigare.
Selectati butonulImplant.

Selectati pictograma Setdri'dispozitiv de pe barade navigare pentru-a afisa ecranul Setdri dispozitiv
(Figura 14 la pagina 47).
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Device Settings & Shock

Patient Name Therapy : Y109 mm

Shock

BPM 170 180 190 zoo) 210
D~

Conditional Shock ] —

Therapy = OFF - Post Shock Pacing  OFF -

Figura 14: Ecranul setari dispozitiv

4. Selectati modul de terapie dorit folosind-comutatorul Terapie pornita/oprita.

5. Selectatisi trageti glisoarele Zona Soc conditionat (galbena) si Zona soc (rosie) pentru a seta configuratia
doritd a zonei.

Nota: Testarea clinica a sistemului S-ICD-de prima generatie a demonstrat o reducere
semnificativd a terapiei necorespunzatoare odata cu activarea Zonei de soc conditionat,
fnainte de externarea din:spital.!

e Zona de soc este programabild in intervalul cuprins intre 170 si 250 de bdtai pe minut, in
etape de 10 batdi pe minut.

e Zonade socconditionat este programabild in intervalul-cuprins intre 170 si 240 de batdi pe
minut, in‘etape de 10 batai pe minut. Criteriile de detectie Imbunatatitd sunt activate automat
atunci cand-Zona desoc conditionat este programata.

e (and programati atat Zona'de soc, cat si-Zona de soc conditionat, mentineti o diferenta de cel
putin 10 batdi pe minut intre cele doua zone, Dacd glisorul- Zonei de Soc Conditionat (galben)
este tras peste glisorul Zonei de Soc (rosu), acestea vor fuziona pentru a.genera o singurd
zona de soc.

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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6. Dacd se doreste stimularea post-soc, setati comutatorul Stimulare post-soc in pozitia pornit. (Stimularea
post-soc pentru bradicardie are loc la o frecventa neprogramabild de 50 batai pe minut, timp de pana la
30 de secunde. Stimularea este inhibata dacd frecventa intrinseca este mai mare de 50 de batdi pe minut.)

7. Selectati butonul Program pentru a aplica modificdrile si a programa generatorul de puls. Va fi afisat un
mesaj de confirmare privind programarea cu succes a setdrilor generatorului de puls. Selectati butonul
Continue pentru a reveni la ecranul Setari dispozitiv.

8. Dacd generatorul-de puls nu.acceptd programarea, va fi afisat un mesaj cu instructiuni pe ecranul Setari
dispozitiv. Apasati-butonul'Continue dupa ce urmati instructiunile.

Avertisment: Prezenta altui echipament care opereaza in aceleasi benzi de frecventd folosite de
programator (402-405 MHz pentru generatorul de puls si 2,4 GHz pentru imprimanta),
ar putea interfera cu comunicarea. Interferenta poate avea loc chiar si daca celalalt
echipament este in conformitate cu cerintele de emisie ale International Special
Committee on RadioInterference (CISPR)(Comisia Speciald Internationald pentru
Interferenta Radio). Interferenta FR poate fi redusd prin mdrirea distantei dintre
dispozitivulcare interfereaza si programator si generatorul de puls sau imprimanta.

In cazulin care problemele de comunicare persistd, consultati sectiunea Depanare a
acestui manual.

9. .“Odata ce programarea este confirmatd, selectati butonul Continue pentru:a-continua la urmatoarea
operatiune:

Nota: _Va fi afisat ecranul Modificdri de program in asteptare daca modificarile efectuate
setdrilor.generatorului.de puls.din ecranul Setari dispozitivinu au fost aplicate cu
succes generatorului-de puls. Selectati Cancel pentru a reveni la ecranul Setari
dispozitiv si a salva toate modificarile setarilor sau.Continue pentru a abandona
toate modificarile setarilor generatorului de puls.
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Testarea defibrilarii

Odata ce generatorul de puls este implantat si Modul terapie este programat pornit, poate fi desfasuratd
testarea defibrildrii. Anterior inductiei aritmiei in timpul procedurii de implant, urmatoarele recomandari
privind pozitionarea bratului sunt.destinate pentru a reduce posibila lezare a claviculei, bratului si umdrului, in
cazul unei contractii musculare puternice:

o Evitati legarea stransd a bratului pe placa pentru brat si luati in considerare slabirea legaturilor pentru
brat.

o Indepértati orice:pand de ridicare sub torace, dacd este utilizata in timpul procedurii de implant, avand
grijd.sa-mentineti campul steril.

e _Generati-un unghi mai‘mic pentru.abductia bratului dinspre torace, aducand bratul cat de aproape de
torace este fezabil, avand grija.sa mentineti campul steril. Plasati temporar mana intr-o pozitie neutra,
in‘timp-ce bratul se afld intr-o0 pozitie de abductie, revenind la pozitia in supinatie dacd bratul trebuie sa
efectueze din nou abductie.

Avertisment: - In timpul inducerii aritmiei, curentul de inductie si socul ulterior pot avea ca rezultat
o contractie puternicd.a muschiului mare pectoral, care poate exercita forte acute
semnificative asupra articulatiei glenohumerale, precum si asupra claviculei. Aceasta,
in-asociere cu un brat strans imobilizat, poate avea ca rezultat vdatamarea claviculei,
umarului-si-bratului, inclusiv luxatia si fractura.

Avertisment: " Intotdeauna, aveti disponibil echipament de defibrilare externd si personal medical
instruitin RCP, in timpul unuiiimplant si al testarii de urmarire..Daca nu se finalizeaza
intr-o-manierd prompta, o tahiaritmie ventriculard indusd poate avea ca rezultat decesul
pacientului.

Atentie: Conversia cu succes a FV sau-TV in timpul testarii conversiei aritmiei nu reprezinta o
asigurare cd, conversia va avea loc post-operator. Acordati atentie la faptul cd starea
pacientului, schema medicamentoasd si alfi factori pot modifica PDF, ceea ce poate
avea ca rezultat neconversia aritmiei post-operator. Verificati printr-un test de conversie
daca tahiaritmiile pacientuluipot fi detectate si finalizate de sistemul generatorului
de puls dacd starea pacientului s-a schimbat sau parametrii au fost reprogramati.

Nota: Testarea defibrildrii este recomandatd laimplantare, inlocuire’si in.cazul prezentei
concomitente a dispozitivelor implantate, pentrua confirma capacitatea sistemului
S-ICD de a detecta si converti FV.
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Nota: (Cand butonul Hold to Induce este apasat in timpul testarii defibrildrii, programatorul
incepe sa capteze datele episodului generate in timpul testdrii. Datele sunt disponibile
pentru vizualizare si tiparire. (Consultati Captarea si vizualizarea benzilor S-ECG la
pagina 65 si Raport S-ECG captat la pagina 58.)

Pentru a induce FV si a testa sistemul S-1CD:

1.

2.
3.
4

Selectati pictograma Meniu Principal de pe bara de navigare, pentru a accesa Meniul Principal.
Selectati butonul Shock Test'pentru a configura testul de inductie (Figura 15).
Selectati-polaritatea standard (STD) sau (REV)inversata.

Selectati si trageti'marcajul rosu‘pentru’a seta energia de soc dorita pentru primul soc administrat.
Energia socului poate fi programatd de la 10 la 80 J. Se recomandd o marjd de sigurantd de 15 J pentru

testarea defibrilarii.
Induction Test & Shock

Patient Name Therapy :On

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

sw SR

Figura 15: Setarea energiei primului soc pentru testarea defibrildrii
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6.
1.

Selectati butonul Continue pentru a afisa urmatorul ecran al Testului de inductie sau selectati butonul
Cancel pentru a reveni la ecranul Meniu Principal.

Notd: Asigurati-vd cd marcajele pentru zgomot (,N”) nu sunt prezente pe S-ECG inaintea

inductiei. Prezenta marcajelor pentru zgomot pot amana detectia si administrarea
terapiei.

In ecranul Test de inductie, selectati caseta pentru a activa butonul Hold to Induce.

Selectati si mentineti butonul Hold To Induce pentru durata de timp dorita.

Urmdtoarele functii.au'loc in timpultestului:

Sistemul S-1CD induce o fibrilatie ventriculara folosind curent alternativ (c.a.) de 200 mA la 50
Hz: Inductia continud pana cand butonul Hold To Induce este eliberat (pana la un maximum
de 10 secunde pentru o incercare).

Nota: Dacd este necesar, inductia poate fi incheiata prin deconectarea baghetei
de la programator,

Detectiaaritmiei si S-ECGTn timp real sunt suspendate in timpul inductiei. Odata ce butonul
Hold to Induce este eliberat, programatorul afiseaza ritmul pacientului.

La detectia si.confirmarea unei aritmii induse, sistemul S-ICD-administreaza automat un soc la
energia deiesire’si polaritatea programate,

Nota: Cand se afld.in.comunicare activd cu un generator de puls, programatorul
emite o notificare audibila pentru a indica faptul ca generatorul de puls se
pregateste sd administreze un soc, fie ca socul este comandat sau este un
raspuns la o aritmie detectata: Notificarea continud pand cand socul este
administrat sau abandonat.

Daca socul'nu reuseste sd converteascd aritmia, are loc re-detectia si sunt administrate socuri
ulterioare la.puterea de iesire maxima a-generatoruluicde puls(80.J).

Nota: Evaluati marcajele de detectie-in'timpul ritmului indus care urmeaza
eliberdrii butonului Hold to Induce. Sistemul S-ICD foloseste o perioada
prelungitd de detectie a ritmului. Marcajele tahi , T" consecvente indicd
faptul cd are'loc detectia tahiaritmiei si ca incdrcarea condensatorului
este iminentd. Daca se observa o variatie de grad inalt a.amplitudinii in
timpul aritmiei, se poate astepta o usoara intarziere anterior incarcarii
condensatorului si administrarii socului.
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Nota: Generatorul de puls poate administra un numar maxim de cinci socuri
pentru un episod. Un soc de salvare de 80 J poate fi administrat in orice
moment anterior administrdrii terapiei, prin apdsarea pictogramei Soc de
salvare.

e  Programatorul-va incepe sa capteze date privind S-ECG atunci cand este apdsat butonul
Hold to Induce. S-ECG-urile captate vor acoperi perioada de timp cu sase secunde inaintea
apasarii butonului si cu pand la 102 secunde dupd, pentru o perioada totala de timp de cel
mult 108 secunde. S-ECG-urile de inductie vor putea fi vizualizate si tiparite din ecranul S-ECG
Captat, etichetat ca, S-ECG de inductie”.

8. In oricemoment anterior.administrarii terapiei, energia programatd poate fi anulatd selectand butonul
rosu Abort.

9. Selectati butonul Exit pentru areveni la ecranul Meniu Principal.

Efectuarea unei urmariri

Detectarea configuratiei si instalarea automata

Nu este necesara efectuarea uneiInstaldri automate la fiecare urmdrire. Dacd optimizarea detectiei a fost
omisd in timpul configurarii initiale a implantului, aceasta poate fi efectuatd intimpul unei urmdriri.

Detectarea trebuie evaluata daca se efectueazd instalarea-automata, iar rezultatele privind schimbarea unui
vector sau dacd calitatea semnalului S-ECG indica orice-modificdri progresive sau'bruste in ceea ce priveste
amplitudineade detectie sau'morfologia, deoarece examinareaimplantului sau cea din cadrul ultimei urmariri
ar putea afecta performanta dispozitivului. Dupa ce procesul de configurare este finalizat, evaluati redarea
S-ECG in timpul unui‘exercitiu al pectoralilor. Poate fi, de asemenea, efectuatd detectarea performantei

in timpul indoirii taliei sau in timpul exercitiilor fizice intense. Detectarea acceptabild va produce marcaje
sincronizate ,S" pentru toate complexele QRS. Daca sunt observate-alte marcaje, folositi procesul de Instalare
Manuala pentru a evalua alte-configuratii privind detectia.

Avertisment: Sistemul S-ICD poate detecta potentialele generate de:muschi, ceea-ce poate avea. ca
rezultat supra/sub-detectarea.

Avertisment: Dupa orice ajustare a parametrilor de detectie sau orice modificare a electrodului
subcutanat, verificatiintotdeaunaca detectia sa fie adecvata.

Nota: Dacd Instalarea manuald a fost utilizatd anterior pentru a suprascrie o configuratie
de detectie, trebuie efectuata o analiza atenta atunci cand se-selecteazd instalarea
automata.

52



PROGRAMATOR S-1CD EMBLEM™: UTILIZARE

Dacd se doreste actualizarea S-ECG-ului de referinta din cauza unei modificari a ECG-ului in repaus al
pacientului, urmati instructiunile Captarea unui ECG de referinta.

Vizualizarea starii generatorului de puls

Odata ce comunicarea este stabilitd, programatorul afiseaza ecranul Stare dispozitiv, care contine informatii
privind episoadele actuale si starea bateriei generatorului de puls.

Pentru a naviga la acest ecran din-alta locatie:

1. Selectati pictograma Meniu Principal.

2. Selectati butonul-Follow Up.

3.~ Selectati pictograma Stare-dispozitiv de pe bara de navigare pentru a afisa ecranul Stare dispozitiv.

4

Va fi afisat ecranul Stare dispozitiv, care va indica o prezentare generald a activitatii generatorului de puls
de la ultima sesiune de comunicare (Figura16).

Device Status Since Last Follow-Up & Shock

Patient Name Therapy :

Figura 16: Ecranul stare dispozitiv

Prezentarea generala a Starii dispozitivului-raporteaza:
o Data ultimei sesiuni de urmarire

e Numadrul total de socuri administrate de la ultima sesiune de urmdrire
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e Numadrul total de episoade tratate de la ultima sesiune de urmadrire
e Numarul total de episoade netratate de la ultima sesiune de urmarire

e Numadrul total de episoade de FA stocate de la ultima sesiune de urmarire, care sunt disponibile pentru
revizuire

Nota:  Alegerea butonului ,View” din randul Episoade permite navigarea direct catre lista
de episoade stocate (Figura 17 la pagina 55).

e  Bateria ramasda generatorului de puls

Vizualizarea episoadelor stocate

Generatorul de puls stocheaza episoade, care pot fi vizualizate in timpul unei sesiuni de urmarire a
pacientului. Generatoarele de puls'S-1CD EMBLEM (Model A209) si Cameron Health (Model 1010) stocheazd
pana la 25 de episoade de tahicardie tratate si 20 netratate. Generatoarele de puls IRM S-ICD EMBLEM (Model
A219) stocheaza S-ECG-uri pentru’panad la-20 de episoade de tahicardie tratate si 15 netratate, precum si pana
la7 episoade de AF. Atunci cand este atins-numdrul maxim de episoade, cel mai recent episod inlocuieste cel
mai vechi episod de acelasi tip. Primul episod tratat nu este niciodata suprascris.

Nota: Episoadele spontane care au loc in timp ce generatorul de puls comunica cu
programatorul nu:vor fi stocate.
Pentru a vizualiza episoadele stocate:
1. Selectati pictograma:Meniu Principal.
2. Selectati butonul Follow Up.
3. Selectati pictograma Episoade S-ECG captate si stocate din bara de'navigare.
4. Selectati optiunea Episodes pentru a accesa ecranul Episoade (Figura 17 lajpagina 55).
5. Selectati un episoddin listd. Episoadele selectate vor fidescarcate din-generatorul de puls si afisate.

Nota: Pentru ca episoadele sd fie disponibile pentru tipdrire, acestea trebuie selectate
individual si vizualizate din.ecranul-Episoade.
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Episodes & Shock

Patient Name Therapy : On Y109

Description Date

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

=y

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

(>)

( w/ Episodes () Captured

Figura 17: Ecranul episoade (lista derulanta)
6. Ecranul-de afisare pentru fiecare episod selectat afiseaza si parametrii programati si datele S-ECG stocate
la.momentul declararii episodului.
1. - Selectati butonul Continue din ecranul de afisare al episodului selectat pentru a reveni la ecranul
Episoade.

Urmadtoarele detaliisunt disponibile pentru fiecare episod:

Episoade tratate

Pentru fiecare episod tratat sunt stocate pand la 128:de secunde de date S-ECG:

»  S-ECG pre-episod: Pand la 44 de secunde

»  Primul soc: Panala 24 de secunde de S-ECG pre-soc si pand la 12 secunde de S-ECG post-soc
»  Socuri ulterioare: 6 secunde de S-ECG pre-soc si 6.secunde post-s0c
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Episoade netratate

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

Pentru fiecare episod-netratat sunt stocate pana la 128 de secunde de date S-ECG:

»  S-ECG pre-episod: 44 de secunde de S-ECG pre-episod

»  S-ECG episod: Panala 84 de secunde de date S-ECG privind tahicardia

Tipdrirea rapoartelor din programator

Tipdrirea rapoartelor

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

e . “Raport de sinteza

e - “Raport S-ECG captat

e _Rapoartele episodului

Pentru a tipdri rapoartele pacientilor fie dintr-o sesiune-online sau una offline:
1. Selectati pictograma Meniu principal pentru a afisa ecranul Meniu-Principal.
2. Selectati butonul Print Reports pentru a afisa-ecranul Tipdrire rapoarte (Figura 18 la pagina 57).
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Print Reports & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 >

Default Printer

Figura 18: Ecranul tipdrire rapoarte

3.. ~Selectatitipul'de raport dorit. Un semn ,vazut" va apdrea in dreptul raportului selectat. Tipurile de
rapoarte sunt descrise mai jos.
4, © Selectati butonul Print pentru a tipdri raportul selectat.
Selectati butonul Cancel pentru a revenidla ecranul accesat anterior.
Raport de sinteza

Pentru a tipari.un-raport de sinteza, selectati optiunea Summary Report.din ecranul Tipdrire rapoarte si apasati
butonul Print. Raportul va fi tiparit fie pentru sesiuneaactuald activa (daca programatorul este online) sau
pentru sesiunea stocatd aleasa (daca programatorul este offline;)

Raportul de sinteza cuprinde urmadtoarele informatii:

Data raportului tiparit

Versiunea Software a programatorului
Versiunea software a generatorului'de puls
Numele pacientului

Data ultimei urmariri

Data urmaririi actuale
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e Dataimplantarii

e Numdr model/serie generator de puls

e Numdr model/serie electrod

e Parametrii de terapie

 Intarziere SMART charge

e Stare SMART Pass (pornit/oprit)

e Setdri de.acumulare programate si configuratia detectiei

o Verificarea integritdtii generatorului de‘puls, dacd este cazul
o Configuratiainitiala-apolaritatii socului

o Zile cu FAmdsuratd

e Estimarea FA mdsurata

. Starea pagerului (daca este dezactivat)

e 'Informatii despre IRM

e Rezumatul episodului:de la‘ultimaurmdrire si de‘la implantul initial
o Starea bateriei

e - Masurarea'impedantei electrodului

Raport S-ECG captat

Pentru a tipdri'unraport S-ECG captat:
1. Selectati optiunea Rapoarte S-ECG captate din-ecranul Tipdrire rapoarte.

2. Este afisatd o listd derulantd care contine atat benzile de S-ECG captate, cat si cele S-ECG de inductie
(Figura 19). Selectati S-ECG-ul(urile) pentru a-fi tipdrite prin plasarea unui semn’,vazut” in dreptul
selectieifiilor).
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Select Captured S-ECG Reports & Shock g 0

Patient Name Therapy : On ¥ 109 mm

Description Time

=
v Induction S-ECG: Secondary / 2X 1 03:27:41 PM

“—F—H

v Captured S-ECG: Primary / 1X u 03:24:55 PM i

Induction S-ECG: Primary / 1X | 03:24:26 PM

 eEEE——
N | Induction S-ECG: Primary / 1X 03:24:13PM

e e

N N Captured S-ECG: Secondarv / 1X ! 03:22:49 PM

Figura'19: Lista S-ECG Captate (derulanta)

3. Selectati Continue pentru.arevenila ecranul Tipdrire rapoarte.
4. Selectati-butonul Print-pentru a tipdri raportul selectat si a reveni la ecranul accesat anterior.
5. Selectati butonul Cancel'pentru-a reveni la ecranul-accesat anterior fara a tipari raportul.

Rapoartele episodului

Pentru a tipdri-un raport al ‘episodului:
1. Selectati optiunea Rapoarte episoade din ecranul Tiparire rapoarte.

2. Ecranul de selectare Rapoarte episoade este afisat, indicand o lista‘a episoadelor stocate (Figura 20).
Selectati episodul(episoadele) de tipdrit. Un'semn ,vazut” apare in dreptul episodului(episoadelor)
selectat(e).

Nota: Pentru ca episoadele sdfie disponibile pentru tipdrire, acestea trebuie selectate
individual sivizualizate din ecranul Episoade (Figura-171a pagina 55).
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Select Episode Reports & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mm»

Deseription Date

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

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

Figura 20: Ecranul de selectare Rapoarte Episoade (derulant)

3. Selectati Continue pentru.arevenila ecranul Tipdrire rapoarte. Pot fi selectate fie 12 secunde sau 44
de secunde de date S-ECG pre-episod, folosind butoanele radio aflate sub randul Rapoarte Episoade.
Valoarea implicita pentruinceputul Raportului Episodului este de 12 secunde.

4. < Selectati'butonul Print pentru a tipari raportul selectat si-a reveni la.ecranul accesat anterior.
Selectati-butonul Cancel pentru a reveni la.ecranul accesat anterior fard a tipdri raportul.

Exportarea datelor pacientului
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Datele pacientilor salvate in'programator pot fi exportate cdtre un computer de tip desktop sau notebook,
folosind unul dintre-urmdtoarele mijloace: fard fir, prin intermediul uneiimperecheri Bluetooth®
preconfiguratd, sau prin‘intermediul unui card de date microSD™ Modelul 3205. (Pentru informatii despre
imperecherea Bluetooth®intre programator si un-computer detip desktop sau laptop, consultati Exportarea
datelor prin Bluetooth® la pagina 31.)
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Exportare folosind tehnologia fara fir Bluetooth®,

Asigurati-va ca programatorul si computerul destinatar dorit se afla intr-o razd de 10 metri apropiere inainte
de aincerca efectuarea unui transfer de date fard fir prin intermediul Bluetooth®.

1.

Selectati butonul Export Programmer Data aflat pe ecranul de pornire al programatorului. Ecranul Export
Programmer Data Over Bluetooth®va fi afisat.

Selectati una dintrecele trei optiuni de exportare (Exportare date de astazi, Exportare ultimele sapte zile,
Exportare tot): Va fi afisata fereastra tip pop-up ,Selectati un computer destinatar”.

Nota: ' Optiunile Exportare date.de astazi si Exportare ultimele sapte zile dureaza de
obicei mai putin‘timp-pentru a fi finalizate decat optiunea Exportare tot.

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

Nota: Desi flecare computerimperecheat este enumerat in caseta derulantd, doar
cele aflate intr-o-raza de 10 metri fatd de programator pot participa la transferul
de fisiere. Odata ce a fost selectata una dintre cele trei optiuni de exportare,
programatorul.va pregadti pachetul de fisiere pentru transfer si va incerca
transferul fard fir.Un mesaj de eroare va fi afisat daca transferul nu poate fi
finalizat. Dacd acest lucru are loc, mutati programatorulintr-o raza de 10 metri
fatd de computerul destinatar dorit sau‘alegeti un alt computer care se afld la
distanta respectiva.-Reporniti procesul de exportare selectand una dintre cele trei
optiuni de’exportare din ecranul Exportare date programator prin intermediul
Bluetooth®.
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Exportare folosind un card microSD™

Datele pot fi, de asemenea, exportate folosind un card microSD™. Din motive de securitate, programatorul va
exporta date doar folosind cardurile pentru date microSD™ Modelul 3205. Folosirea oricarui alt card microSD™
va cauza aparitia unui mesaj de eroare (card invalid).

1. Navigati la ecranul de pornire al programatorului.

2. Introduceti carduliin orificiul microSD™ conform instructiunilor prezentate in Anexa A: introducerea si
indepdrtarea‘cardului microSD™, Aceste instructiuni sunt, de asemenea, furnizate impreuna cu cardul
de date microSD™ Modelul 3205. Un ecran Copiere Date va fi afisat atunci cand cardul microSD™ a fost
introdus corect si recunoscut.

Nota: = Un-mesaj de eroare privind cardul invalid va fi afisat dacd este introdus orice alt
card decat cadrul de date microSD™ Model 3205. Mesajul va fi, de asemenea,
afisat dacd programatorul nu recunoaste cardul Modelul 3205 dupad introducere.
Dacd se intampld acest lucru, scoateti cardul si selectati butonul OK aflat pe
ecranul de eroare. Asteptati sd reapard ecranul de pornire al programatorului si
reintroduceti cardul.

Selectati butonul Copy-Data din acest ecran si din urmatorul ecran.

4. Este prezentat un ecran.de confirmare atunci-cand procesul de copiere este finalizat. Selectarea butonului
OK va readuce programatorulla ecranul sau de pornire:

5. Scoateti cardul microSD™ conform fisei sale de instructiuni (Anexa A).

Nota:~ Navigarea.de la ecranul de pornire si revenirea la acesta avand cardul microSD™
introdus va produce reinceperea procesului de exportare.

Caracteristici S-ECG

Programatorul ofera capacitatea de a vizualiza, regla si capta S-ECG-urile transmise din generatorul de puls.

Benzi marker pentru ritmul S-ECG

Sistemul ofera adnotdri pentru a identifica.anumite evenimente ale S-ECG. Acesti markeri sunt prezentati in
Tabelul 2: Markeri S-ECG pe ecranele de afisaj ale programatorului si-rapoarte tipdrite la-pagina 63.
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Tabelul 2: Markeri S-ECG pe ecranele de afisaj ale programatorului si rapoarte tipdrite

Descriere Marcaj
Incércare ® C
Ritm detectat S
Ritm zgomotos N
Ritm stimulat P
Detectia Tahi T
Ritm eliminat o

Reveniti la RSN?

Soc

Datele comprimate ale episodului nu sunt disponibile EIE

Marcaj prezent pe raportul tipdrit insa nu pe ecranul:de afisare al
programatorului.
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Setari de masurare S-ECG

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

1. Selectati pictograma Setdri de afisare S-ECG aflatd in partea dreapta a ferestrei S-ECG in timp real. Sunt
afisate Setarile S-ECG.

2. Selectati si trageti barele de mdsurare pentru acumulare sau verificare dupd cum se doreste
(Figura 21). Masuratoarea S-ECG se va modifica conform setarii selectate. Setarile de control al acumularii
si acumularea'vizuala. Programatorul este in mod implicit in interval complet pentru generatoarele de
puls cu o.setare de acumulare de 1x si in interval 1/2 pentru generatoarele de puls cu 0 acumulare de 2x.
Glisorul viteza de verificare controleazd viteza afisajului S-ECG-ului in timp real derulant. Viteza nominald
de verificare este-de 25 mm/sec.

Nota: - Regldrile setdrilor de amplitudine si ale vitezei de afisare pe S-ECG-urile derulante
in timp real'si pe S-ECG-urile captate afecteaza doar setdrile ecranului de afisare si
nu au-niciun. impact asupra setarilor de detectie ale generatorului de puls.

S-ECG Display Settings A Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mmH

Full Range ( 1 1/4 Range 1/8 Range

O}

= L

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

— BRI EEEEEN S

Figura 21: Ajustarea vitezei de acumulare si de verificare

64



PROGRAMATOR S-1CD EMBLEM™: UTILIZARE

Captarea si vizualizarea benzilor S-ECG
Programatorul poate afisa si stoca benzi de ritm S-ECG in timp real. Programatorul salveaza un numar maxim
de 50 de inregistrari generate de:

1. S-ECG-uri cu durata de doudsprezece secunde captate manual folosind butonul Capture S-ECG, care
includ:

e 8,5 secunde Tnaintea activarii butonului Capture S-ECG
e 3 5secunde dupa activarea butonului Capture S-ECG
2. S-ECG-urile captate automat in timpul testdrii inductiei, care includ:
e 6 secundeinainte ca butonul de inductie sa fie apdsat
e Pandla102 secunde'dupd apasarea butonului de inductie
Nota: S-ICD suspendd detectia evenimentelor detectate timp de 1,6 secunde dupd

administrarea unui soc. Ca‘rezultat, banda de ritm S-ECG nu va contine marcajele
evenimentului din timpul acestui interval de 1,6 secunde post-soc.

Dacd este necesara oinregistrare suplimentard, atunci cea mai veche inregistrare anterioara este inlocuita cu
inregistrarea noua.

Pentru a capta manual o-banda de ritm S-ECG noua:

1. Selectati butonul Capture S-ECG aflat in partea stanga a ferestrei S-ECG in timp real. S-ECG-ul se va
derula de-alungul ecranului de afisare. Etrierele sunt afisate sub banda de ritm S-ECG captata. Fiecare
inregistrare-de 12 secunde este stampilatd cu data si ora, conform setarilor privind data si ora ale
programatorului.

Nota: S-ECG-urile deinductie sunt generate automat in timpul testarii inductiei, fara
implicarea suplimentard a utilizatorului.
2. Selectati si mutati etrierele.de-a lungul benzii S-ECG pentru a mdsuraiintervalele, dupa cum se doreste.
3. Selectati butonul Continue pentru a‘revenilaecranul accesat anterior.
Este, de asemenea, posibila captarea de:S-ECG-uri corespunzatoare tuturor celor trei vectori de detectie

(Principal, Secundar si Alternativ), prin utilizarea butonului Capture All Sense Vectors din ecranul Utilitati
(Figura 22 la pagina 67).
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Vizualizarea S-ECG-urilor captate anterior

Atunci cand programatorul este online:

1
2
3.
4.
5
6

Selectati pictograma Meniu Principal.

Selectati butonul Follow Up.

Selectati pictograma Episoade S-ECG captate si stocate. Este afisat ecranul S-ECG Captate.

Selectati 0 S-ECG captatd sau 0'S-ECG de inductie din lista. Este afisat ecranul cu detalii privind S-ECG.
Selectati si‘trageti-etrierele pentru a vizualiza detaliile.

Selectati butonul Continue pentru‘a reveni la ecranul cu lista de S-ECG captate.

Atunci cand programatorul este offline:

1.

Selectati butonul Stored Patient Sessions, fie din ecranul de pornire al programatorului, fie din Meniul
Principal:

Selectati sesiunea pacientului doritd.
Selectati 0 S-ECG captatd-din listd. Este afisat ecranul cu detalii privind S-ECG.
Nota:  Nu-toate sesiunile stocate ale pacientilor contin S-ECG-uri captate. Un mesaj in
aceastd privinta este prezentat atunci cand sunt deschise astfel de sesiuni ale
pacientilor.In acest caz, selectati pictograma Meniu Principal s apoi selectati

butonul End Session. Aceasta actiune va intoarce la ecranul de pornire al
programatorului.

Selectati si trageti etrierele'pentru-a vizualiza detaliile.
Selectati butonul Continue pentru-a revenila ecranul cu'lista de S-ECG captate.

Ecranul de utilitati

66

Ecranul de Utilitdti al programatorului oferd.acces la caracteristici suplimentare ale dispozitivului. Acestea pot
include Captarea S-ECG de referintd, Captarea tuturor vectorilor de detectie, Controlul pagerului, Instalarea
Manuald, Setari SMART si Monitor FA.

Pentru a accesa ecranul Utilitati in timpul unei‘sesiuni online:

1.

2.

Selectati pictograma Meniu principal pentru a afisa ecranul Meniu Principal:
Selectati butonul Utilities. Este afisat ecranul Utilitati (Figura 22 la pagina 67).
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Utilities /A shock

Patient Name Therapy : On

— SR .

Figura 22: Ecranul de utilitati

Obtinerea S-ECG de referinta

Pentru a obtine manual S-ECG de referintd:

1. * Din ecranul Utilitati (accesibil din ecranul Meniu Principal), selectati-butonul Acquire Reference S-ECG
pentru a-accesa ecranul Captare S-ECG de referinta.

2. Selectati butonul Continue pentru a obtine un'S-ECG de referinta. Programatorul va incepe sa capteze

S-ECG-ul de referintd. Va fiafisat un mesaj care solicitd-pacientului sd rdmana nemiscat. Sabloanele QRS
ale S-ECG-ului de referinta suntinregistrate si stocate in.generatorul de puls.

3. Selectati butonul Continue pentru a finaliza procesul si a reveni la-ecranul Utilitati. Butonul Cancel poate fi
folosit in orice moment pentru a incheia captarea S-ECG si a reveni la ecranul Utilitati.

Captarea tuturor vectorilor de detectare

Butonul Capture All Sense Vectors din-ecranul Utilitati configureaza temporar setdrile programatorului pentru
a va permite sa captati S-ECG-uri generate de fiecare dintre ceiltrei vectori de detectie’(Principal, Secundar si
Alternativ). Acest proces dureaza aproximativ.un minut. Programatorul revine la setarile sale de configurare
initiale dupa ce au fost captate toate S-ECG-urile,
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Pentru a capta cei trei vectori de detectie:
1. Din ecranul Utilitati (accesibil din ecranul Meniu Principal), selectati butonul Capture All Sense Vectors.

2. Ecranul Captare S-ECG de 12 secunde va fi afisat si va prezenta starea procesului de captare a vectorului de
detectie.

Odata captate, cele trei S-ECG-uri pot fi vizualizate urmand pasii prezentati in Vizualizarea S-ECG-urilor
captate anterior la pagina 66.

Controlul pagerului

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

¢ Impedanta electrodului este inafara ariei
o Timpuri deincarcare prelungite

o - Eseclaverificarea integritatii dispozitivului
o Epuizarea neregulatd a bateriei

Acest sistem intern de avertizare este activat automat in-momentul implantului. Odatd declansat, daca pagerul
este activat, se.emit semnale sonore timp de 16 secunde la fiecare 9 ore, pana cand a fost rezolvatd cauza
declansarii. in-cazulin care cauza declansarii reapare, atunci tonurile vor avertiza incd o datd pacientul sa se
adreseze medicului.

Atentie: - Pacientii trebuie informati sa isi contacteze imediat medicul in cazul in care aud
sunete care provin din‘dispozitiv.

Nota: Accesul laecranul de afisare Resetare Pager este activat doar atunci cdnd are loc o
conditie de alertare. Dacd o conditie de alertare este activatd, va fi afisat un ecran de
notificare in' momentulconectdrii.

Avertisment: Pagerul arputea sanu mai fie utilizabil ca urmare a.unei scandri IRM. Intrarea in-contact
cu campul magnetic puternical dispozitivului de scanare IRM ar putea cauza pierderea
permanentd a volumului-pagerului. Acesta nu‘poate fi recuperat, chiar si.dupa parasirea
mediului de scanare IRM si dupd iesirea din modul Protectie IRM. Inainte de efectuarea
unei proceduri IRM, un'medic trebuie sd cantareasca beneficiul procedurii RM fata de
riscul pierderii pagerului. Se recomanda cu tdrie ca pacientii sa fie urmariti pe LATITUDE
NXT dupa o scanare IRM, dacd nu se.efectueaza deja acestlucru. Altminteri, se
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recomanda cu tdrie un program de urmadrire la clinicd o data la fiecare trei luni, pentru a
monitoriza performanta dispozitivului.

Resetarea pagerului

Pentru a reseta pagerul, selectati butonul Beeper Control din ecranul Utilitati (accesibil din Meniul Principal),
pentru a deschide ecranul Setare Functie Pager.

Selectati butonul Reset Beeper pentru.a suspenda semnalele sonore declansate de o conditie de avertizare.
Dacd conditia.de avertizare este corectatd, semnalele sonore vor fi reactivate in timpul urmatoarei verificari
automate a sistemului S-1CD.

Dezactivarea pagerului (dispozitive SQ-Rx)
Pentru dispozitivele SQ-Rx, Controlul- Pagerului permite dezactivarea emiterii de semnale sonore in conditii de
avertizare (Dezactivare pager). Efectuati urmdtoarele etape pentru a dezactiva pagerul:

Nota: Functia Dezactivare Pager este disponibila doar odata ce ERI sau EOL a dispozitivului
este atinsa.

1. -Din ecranul Utilitati, selectati Control Pager pentrua deschide ecranul Setare Functie Pager.
2. Selectati Disable Beeper pentru a dezactiva pagerul pentru dispozitiv.
Nota: Acest lucruva dezactiva permanent toate emiterile de semnale sonore in conditii de
avertizare pentru dispozitivul SQ-Rx. Cu toate acestea, nu va fi afectata functionalitatea

pagerului pentru' momentul-in-care un magnet este plasat pe dispozitiv sau pentru
cand.un programator se conecteaza la.dispozitiv.

Activarea/dezactivarea pagerului{(dispozitive S-ICD EMBLEM)
Pentru dispozitivele S-ICD.EMBLEM, pagerul trebuie testat inainte de a fi activat sau dezactivat. Efectuai
urmadtoarele etape pentru a testa pagerul:

Nota: Pentru dispozitivele S-ICD EMBLEM, functia de Testare Pager este disponibild doar
atunci cand nu este activa functia de emitere de semnale sonore in.conditii de
avertizare.

1. Din ecranul Utilitati, selectati Control Pager.
2. Selectati butonul Test Beeper din ecranul Testare Functie Pager.
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3. Evaluati daca pagerul este audibil folosind un stetoscop.

4. Daca pagerul este audibil, selectati butonul Yes, Enable Beeper. Dacd pagerul nu este audibil sau dacad
doriti sa dezactivati permanent functionarea pagerului, selectati butonul No, Disable Beeper.

Nota: Acest lucru va dezactiva functionarea pagerului in conditii de alertd pentru momentul
in care un-magnet este plasat pe dispozitiv sau pentru cand un programator se
conecteaza la dispozitiv.

Daca pagerul nu este audibil pentru pacient, se recomanda cu tdrie ca pacientul sa efectueze o programare de
urmarire la fiecare treiluni, fie pe LATITUDE NXT.sau la clinicd, pentru a monitoriza performanta dispozitivului.

Pentru informatii suplimentare privind pagerul, consultati Ghidul tehnic IRM sau contactati Boston Scientific,
folosind informatiile aflate pe coperta din spate.

Instalarea manuala

Instalarea manuala permite utilizatorului sa efectueze un test al integritdtii electrodului si sa selecteze
configuratia.de detectie a electrodului si setarea de acumulare din generatorul de puls. In timpul Instaldrii
manuale, sistemul va activa automat si SMART Pass, dacd este necesar.

1. .Din ecranul Utilitati (accesibil din.ecranul Meniu Principal), selectati butonul Instalare manuald. Este afisat
ecranul Masurare impedanta.

2. Selectati butonul Test pentru a efectua un test de integritate a electrodului.

Selectati butonul Continue.

4.  Exista treivectori de detectie disponibili care pot fi selectati manual din ecranul Instalare manuala
(Figura 23 la pagina 71):

¢ Principal: Detectia de la-inelul proximalal electrodului aflat pe electrodul subcutanat catre
suprafata'generatorului de puls activ.

e Secundar: Detectia dedainelul distal de detectie al-electrodului-aflat pe electrodul
subcutanat cdtre suprafata generatorului de puls activ.

e Alternativ: Detectia de la.inelul distal de detectie al electrodului catre’inelul proximal de
detectie al electrodului aflat pe electrodul subcutanat.

Setarea de acumulare regleazd sensibilitatea semnalului'S-ECG'detectat. Poate fi selectata manual folosind
comutatorul Select Gain din ecranul Instalare'manuala.
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Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

~ EEEEEEE—————

Figura 23: Ecranul instalare manuala cu vectorul de detectie si optiunile de acumulare

o Acumulare 1x(+4 mV):” Acumularea 1x trebuie selectata atunci cind amplitudinea semnalului
este'suficient de ampla pentru a cauza tdieturi atunci cand este selectata acumularea 2x.

o ‘Acumulare 2x(+ 2 mV): Acumularea 2xtrebuie selectata atunci cand amplitudinea
semnalului este suficient de scazuta pentru'a permite utilizarea unei setari cu o sensibilitate
mai crescutd, fard acauza tdierea semnalului captat. Selectia Acumulare 2x amplifica semnalul
de doud ori mai multdecat selectia Acumulare 1x.

Notd: Setarea de acumulare poate afecta performanta fazei de certificare. In special, folosirea
Acumularii 2x poate imbundtati‘identificarea sunetului.

Pentru a programa manual configurarea de detectie selectata:

1.
2.

Selectati butonul Program-pentru'a salva setdrile de detectie si acumulare ale vectorului.

Selectati butonul Continue. Cand este selectat butonul Continue, dispozitivul va evalua automat

daca trebuie activat SMART Pass. Consultati- manualul utilizatorului pentru S-ICD pentru informatii
suplimentare despre SMART Pass. Pentru asistenta, contactati Boston Scientific folosind informatiile aflate
pe coperta din spate.

Procesul de Obtinere S-ECG de referinta este activat automat in timpul procesului de Instalare Manuald.
Selectati butonul Continue pentru a obtine un S-ECG de'referintd. Va fiafisat un ecran de confirmare
atunci cand se obtine S-ECG-ul de referinta captat.
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Setari SMART

Ecranul Setdri SMART permite utilizatorului sd acceseze informatii si functii pentru incircarea SMART si
caracteristicile SMART Pass.

incircarea SMART

Prin caracteristica incdrcare SMART, secventa de initiere a incdrcdrii a generatorului de puls se adapteazd la
aparitia unor episoade nesustinute de aritmie ventriculara, prin intarzierea incdrcdrii condensatorului. Acest
lucru economiseste viata bateriei si poate preveni socurile inutile pentru aritmii nesustinute. Consultati
manualul generatoruluide puls pentru mai multe informatii despre caracteristica incircare SMART.

Functia Incircare SMART este activatd automat atunci cand se inregistreazd un episod de aritmie ventriculara
netratat. Resetarea readuce valoarea Incarcare SMART la zero:Pentru a reseta caracteristica Incarcare SMART:

1.2 Din-ecranul Utilitdti (accesibil din-ecranul Meniu Principal), selectati butonul Setari SMART. Este afisat
ecranul Setari SMART (Figura 24).

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.
P_\'_L_\"_‘q,’_‘ &'_\\'
| SMART Pass | ON

~ EpEEEEE—

Figura 24: Ecranul Setdri SMART

2. Selectati butonul Reset pentru a reseta Incarcarea SMART la zero sau apdsati Cancel pentru a reveni la
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3. Vafiafisatd o fereastrd de confirmare cu mesajul: ,Incrcarea SMART a fost resetatd cu succes.”
4. Apasati butonul Continue pentru a reveni la ecranul Utilitati.

Dezactivarea SMART Pass

Caracteristica SMART Pass este conceputa pentru a reduce supradetectia in timp ce mentine o marja de
detectie adecvata. Dispozitivul monitorizeaza in mod continuu amplitudinea semnalului ECG si dezactiveaza
automat SMART Pass-daca se suspicioneaza subdetectia.

SMART Pass poate fi dezactivat manual daca se‘suspicioneaza subdetectia, prin selectarea butonului Disable
din ecranul Setdri SMART.

Nota: ' Dacd SMART Pass este dezactivat, trebuie efectuata o alta Instalare manuala sau
automatd pentru a reactiva caracteristica.

Monitorizarea FA

Caracteristica Monitorizare FA este conceputd pentru a ajuta la diagnosticul fibrilatiei atriale.
CaracteristicaMonitorizare FA poate fi activatd/dezactivata folosind comutatorul pornire/oprire prin
intermediul butonului AF:Monitor din ecranul Utilitati.

Nota: Tipdriti rapoartele dorite si/sau salvati datele sesiunii (prin intermediul Finalizare
Sesiune) inainte de a opri-Monitorizarea FA. Atunci cand Monitorizarea FA este opritd,
statisticile actuale stocate privind Monitorizarea FA sunt sterse si nu mai pot fi tipdrite
sau-salvate.

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

Urmatoarele statistici sunt disponibile pe ecranul programatorului prin selectarea butonului AF Monitor:
o Zile cu FA masurata: Ofera numarul de zile din ultimele 90 de zile-in care a fost detectata FA
o Estimarea FA masurata: Oferd procentul total al FA detectate in cursul ultimelor 90 de zile

Consultati Manualul utilizatoruluipentru S-ICD-pentruinformatii suplimentare despre Monitorizarea FA.
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Functii suplimentare ale programatorului

Soc de salvare

Pictograma Soc de salvare este disponibild in bara de navigare aflata pe ecranul programatorului atunci cand
procesul de instalare este finalizat si un generator de puls comunica in mod activ cu programatorul. In timpul
comunicarii active, un soc de salvare maxim (80 J) poate fi administrat sub comanda programatorului.

Pentru a administra-un soc de salvare:

1. Selectatipictograma Soc de salvare rosie aflatd in partea de sus a ecranului programatorului. Este afisat
ecranul Soc de salvare (Figura 25).

Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy : On ¥ 256 @

Select 'SHOCK’ to deliver maximum energy rescue shock.

AT RN

BRSBTS

Figura 25: Ecranul Socde salvare
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2. Selectati butonul Shock pentru a incepe incdrcarea generatorului de puls pentru un soc de salvare. Va fi
afisat un ecran de fundal cu cuvantul ,Incdrcare”. Selectarea butonului Abort va preveni administrarea
unui soc de salvare si va reveni la ecranul Setari dispozitiv.

3. Vafiafisat un ecran de confirmare cu notificarea ca socul a fost administrat cu succes, impreund cu
impedanta corespunzdtoare a socului.

Avertisment: Impedanta cu soc inalt a electrodului poate reduce succesul conversiei TV/FV.

Atentie: Owaloare raportata a impedantei cu soc mai mare decat 110 ohmi fatd de
socul'administrat ar putea indica plasarea sub-optimad a sistemului. Trebuie
exercitatd precautie la plasarea generatorului de puls si a electrodului direct
pe fascie, fara tesutul adipos subiacent. Tesutul adipos poate adduga o
impedanta semnificativd la calea curentului de soc cu voltaj inalt.

Atentie: Ovaloare raportata aimpedantei cu soc redus mai mica de 25 ohmi fata de socul
administrat,ar puteaindica o problemd:a generatorului de puls. Socul administrat
arputea fi compromis si/sau-orice terapie viitoare a generatorului de puls ar
putea fi compromisd. Dacd se observa o valoare raportatd a impedantei mai mica
de 25 ohmi, trebuie verificata functionarea corectd a generatorului de puls.

Daca din orice motiv, socul nu a putut fiadministrat; va fi afisat un ecran de fundal rosu cu mesajul ,Socul nu a
putut fiadministrat.”

Nota:  In cazul in care telemetria se pierde, comenzile generatorului de puls - inclusiv socurile
de salvare - nu-vor fi-disponibile pand cand nu este restabilitd telemetria.

Soc manual

Socul manual permite utilizatorului sa administreze un soc sincronizat in timpul-unui ritm sinusal, unui ritm
atrial sau unui ritm ventricular. Nivelul de-energie al socului este configurat de utilizator in intervalul cuprins
Tntre 10 si 80 de Jouli, iar-polaritatea este, de asemenea, configurata de utilizator.(Figura 26 la pagina 76).
Socul manual poate fi, de asemenea, utilizat cu 0 energie scazuta pentru a evaluaimpedanta/integritatea
sistemului, fie in momentul implantului sau-dupa cum este impus de conditia pacientului. Un soc manual
poate fi administrat atunci cand-Modul Terapie este pornit sau-oprit.

Pentru a accesa Socul Manual, selectati butonul Shock Test din meniul principal. Va fi afisat ecranul Test de
inductie. Selectati pictograma Soc manual din'bara‘de navigare aflatd in‘partea de sus a ecranului pentru a
vizualiza ecranul Test Soc Manual.
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Manual Shock Test & Shock /) a

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

Set Shock Energy (Joules)

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

Shock Polarity

- EESEEEE—————

Figura 26: Soc manual

Utilizarea Magnetului'sistemului S-1CD

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

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

Alte comportamente-ale aplicatiei magnetului:
e Inhibarea administrdrii terapieiprin soc

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

e Activarea pagerului generatorului depuls odatd cu fiecare-complex QRS detectat, timp de 60 de secunde
dacd pagerul este pornit si audibil
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Avertisment:

Avertisment:

Atentie:
Nota:

Nota:

INTRETINERE

Exercitati prudenta atunci cand plasati un magnet deasupra generatorului de puls
S-ICD, deoarece acesta suspendd detectia aritmiei si raspunsul terapiei. Indepdrtarea
magnetului reia detectia aritmiei si rdspunsul terapiei.

La pacientii cu plasare profundd a implantului (distantd mai mare intre magnet si
generatorul-de puls), aplicarea magnetului poate esua in a exercita raspunsul la
magnet:In acest caz, magnetul nu poate fi utilizat pentru a inhiba terapia.

Nu plasati un magnet pe programator.

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

Aplicarea magnetului nu afecteazd comunicarea fara fir dintre generatorul de puls si
programator.

incdrcarea programatorului

Atunci.cand nu'este:utilizat, se recomanda ca programatorul sa ramana conectat la sursa externa de

alimentare, careeste larandul-ei conectata la reteaua de c.a. Acest lucru va asigura incdrcarea adecvatd a
bateriei interne.

Curatarea programatorului si a baghetei

Pdstrati programatorul departe de prafsi murdarie. Nufolositi substante chimice dure, solventi de curatare sau
detergenti puternici pentru a curata programatorul si bagheta.

Pentru a curdta programatorul si bagheta dupa cum este necesar:

1.
2.
3.

Opriti programatorul.

Stergeti usor ecranul programatorului folosind-o’laveta moale, curatd, uscata:

Curdtati carcasa din plastica programatorului si bagheta stergandu-le cu o laveta inmuiata in alcool

izopropilic.

Uscati imediat programatorul pentru a indeparta reziduurile.
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Reparatii

In programator nu existd componente accesibile utilizatorului sau reparabile de catre utilizator. Dacé este
necesara orice reparatie, service sau inlocuire a componentelor interne, programatorul trebuie returnat
cdtre Boston Scientific. Pentru ambalajul si instructiunile de returnare, contactati Boston Scientific folosind
informatiile aflate pe coperta din spate a acestui manual.

(and solicitati reparatii, va rugdm sd furnizati informatii cu privire la natura defectiunii si la maniera in care a
fost utilizat echipamentul atunci.cand a avut loc defectiunea. Trebuie furnizate, de asemenea, si numarul de
model si numadrul de serie.

Verificarea de intretinere

Inaintea fiecdrei utilizari, trebuie sd efectuati o inspectie vizuald a urmatoarelor:
. Integritatea mecanica si-functionald a programatorului, a cablurilor si a accesoriilor.
e - “lizibilitatea si-aderenta etichetelor programatorului.

e _-Aparitia ecranului de‘pornire al programatorului dupa ce porniti programatorul. (Procesul normal de
pornire verifica daca programatorul a trecut toate verificarile interne si este gata de utilizare).

Masuratori de siguranta

Reglementadrile nationale potimpune ca.utilizatorul, producdtorul sau reprezentantul producdtorului sd
efectueze periodic si sa documenteze testele de sigurantd pentru programator. Daca sunt necesare astfel de
testari in tara dumneavoastrd, urmati intervalul de testare si natura testdrii; conform reglementdrilor din tara
dumneavoastrd. Dacd nu cunoasteti reglementdrile nationale din tara dumneavoastrd, va rugam sd contactai
Boston Scientific folosind informatiile aflate pe coperta din spate a acestui manual. Dacd IEC/EN 62353 este
un standard necesar in‘tara dumneavoastra, dar nu-este specificata o testare.anume sau un interval, se
recomanda sd efectuati aceste testdri de sigurantd folosind metoda directd, conform specificatiilor din

[EC/EN 62353, la un interval de 24 de luni: Valorile-de testare sunt prezentate in tabelul cu Specificatii
Nominale (Tabelul 8).
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Eliminarea programatorului si a accesoriilor

Programatorul si accesoriile sunt concepute sa ofere ani de functionare in cadrul utilizarii obisnuite. Cand nu
mai este necesar:

Returnati sau schimbati un programator contactand Boston Scientific folosind informatiile aflate pe
coperta din spate a acestui manual. Nu eliminati programatorul la cosul de gunoi sau la unitati de
reciclare pentru electronice, deoarece poate contine informatii sensibile cu caracter personal.

Eliminati accesoriile (bagheta'si cablul de alimentare) in cadrul unei colectdri separate pentru echipament
electric si electronic. Nu-plasati accesoriile in cosul de gunoi.

Eliminati mediile de stocare digitala a datelor, cum ar fi cardurile de memorie microSD™, in conformitate
cu-politicile siteglementarile aplicabile privind confidentialitatea si securitatea.

DEPANARE

Aceastd sectiune prezinta posibilele-probleme ale programatorului si posibilele solutii. De retinut, repornirea
programatorului poate rezolva deseori multe dintre problemele enumerate mai jos. Programatorul poate fi
repornit-apasand si mentinand butonul de pornire pana cand este afisat meniul de oprire a sistemului si apoi
alegand-optiunea’,Restartare”.

Pentru asistentd suplimentara, contactati Boston Scientific folosind informatiile aflate pe coperta din spate a
acestui-manual.

Imposibilitatea de a tipari

Daca tipdrirea este imposibild, urmati etapele de maijos:

1.
2.
3.

Asigurati-va cdimprimanta este pornitd si-ca, contine hartie si suficienta cerneald.
Verificati alimentarea cuhartie a imprimantei pentru blocaje.

Asigurati-va, daca este cazul, ca functia fara fira imprimantei este activatd sau.ca-adaptorul fard fir
Bluetooth® este introdus complet in orificiul USBal imprimantei.

Nicio imprimanta disponibila

Ecranul Nicio imprimanta disponibild.va fi afisat dacd-nu este configurata nicio imprimantd. Selectati butonul
Try Again sau consultati sectiunea Selectarea imprimantei pentru instructiuni.
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Ecran tactil inactiv atunci cand este conectat la alimentare cu c.a.

Dacd ecranul tactil nu functioneaza in timp ce programatorul este conectat la o sursa de alimentare cu c.a. prin
intermediul sursei externe de alimentare, deconectati si reconectati sursa de alimentare externa si repornifi
programatorul.

Pierderea comunicarii cuimprimanta

Cand comunicarea dintre programator si imprimanta esueazd, va fi afisat un ecran Printing Error, impreuna cu
un mesaj ,Eroare la tiparirea rapoartelor. Apasati ,Continue” pentru a incerca tiparirea oricdror rapoarte ramase
sau ,Cancel”pentru‘a anula sarcina de tipdrire actuald.”

Dacd-apare acesta:

1. Selectati butonul Try:Again pentrua reconecta imprimanta.

2." Asigurati-va, daca este cazul,ca functia fara fir a imprimantei este activata sau cd adaptorul fara fir
Bluetooth®este introdus.complet in orificiul USB al imprimantei.

Mutati programatorul mai aproape de imprimanta.
4. Mutati orice dispozitive:si cablurile asociate care ar putea interfera cu comunicarea prin FR.

Imposibilitatea de a comunica cu generatorul de puls

Dacd programatorul nu poate comunica cu generatorulde puls, urmati etapele de mai jos:
1. Incercati sd repozitionati bagheta.

2. Selectati Scan For Devices din ecranul de pornire al programatorului sau selectati Scan Again din ecranul
Lista dispozitive pentru a localiza dispozitivul dorit.

Mutati orice echipament si cablurile‘asociate care ar putea interfera cu comunicarea prin FR.
4, Dacd se poate, incercatisd comunicatifolosind un programator de sistem‘S-ICD si/sau baghetad diferite.

Aplicati un magnet pentru generatorul'de puls la generatorul de puls pentru a provoca tonurile pagerului.
Indepartati magnetul si reincercati- comunicarea.
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DECLARATII DE CONFORMITATE
EMI/RFI

Acest echipament a fost testat si respecta limitele aplicabile pentru dispozitive medicale,
IEC 60601-1-2:2014 sau Directiva pentru dispozitivele medicale active implantabile 90/385/EEC.

Desi testarea indicd faptul ca dispozitivul oferd o protectie rezonabild impotriva interferentelor ddunatoare din
cadrul unei unitati medicale obisnuite; nu exista nicio garantie cd interferenta nu va aparea in cadrul unei unitati
particulare. Dacd dispozitivul cauzeaza interferente daundtoare, utilizatorul este incurajat sd incerce sd corecteze
interferentele prin‘aplicarea urmatoarelor masuri:

e Reorientarea sau repozitionarea dispozitivului.
e~ (resterea distantei de separaredintre dispozitive
e _Conectarea echipamentului la o priza aflatd ntr-un alt circuit

¢ (ontactati Boston Scientific folosind informatiile aflate pe coperta din spate a acestui manual.
Performanta elementara

Pentru ca ProgramatorulModelul’3200 sa isi indeplineasca utilizarea preconizata, acesta trebuie sd interogheze si
sa mentind o legdtura de comunicare cu-un-generator de-puls S-1CD, precum si sa aibd capacitatea de a detecta pre-
configurarile ecranului tactil. Prin urmare, acele functii care'se refera la comunicatiile cu defibrilatorul cardioverter
implantabil sila detectia pre-configurarilor ecranului tactil sunt considerate performantd elementara.

Atentie: Schimbarile sau modificarile care:-nu sunt aprobate explicit de'Boston Scientific,
arputeaanulaautorizarea utilizatorului de‘a opera echipamentul.

Emisiile electromagnetice siinformatiile privind imunitatea sunt furnizate in Tabelul 3: indrumari si declaratia
producatorului - compatibilitate electromagnetica la pagina 82,
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TABEL CU DECLARATII

Tabelul 3: indruméri si declaratia producatorului - compatibilitate electromagnetici

Programatorul S-1CD EMBLEM, Modelul 3200 este adecvat utilizarii in medii ale unitdtilor sanitare profesioniste. Clientul sau
utilizatorul acestui sistem trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un asemenea mediu.

Caracteristicile privind emisiile acestui echipament il fac adecvat utilizérii in zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Daca
este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesara in mod normal CISPR 11 clasa B), acest echipament ar putea
sa nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de comunicare prin frecventa radio. Utilizatorul poate fi nevoit sd ia masuri

de mitigare, cum ar fi repozitionarea sau reorientarea echipamentului.

+2kV, £ 4 KV, + 8 kV'si
+15kV aer

Test Conformitate Mediul electromagnetic - indrumari
Campuri de proximitate produse de echipament'de” | CISPR 11 Programatorul S-ICD EMBLEM, Modelul 3200
comunicare fdrd firprin FR Grupal foloseste energie FR doar pentru utilizdrile sale
Clasa A prevazute in ceea ce priveste comunicarea cu un
dispozitivimplantat sau functii de conectivitate.
Emisiile sale FR sunt foarte scazute si este
improbabil ca acestea sa cauzeze vreo interferentd
cu echipamentele electronice aflate in apropiere.
Protectia retelei publice de‘alimentare CISPR11 Clasa A Programatorul S-ICD EMBLEM, Modelul 3200 este
IEC61000-3-2 adecvat utilizarii in medii ale unitdtilor sanitare
IEC 61000-3-3 profesioniste.
Descarcare electrostatica +8kV contact

Camp EM radiat-FR

3V/m de la:80 MHz pana
la2,7GHz

Campuri de proximitate produse-de echipament de
comunicare fara fir prin FR

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

Camp magnetic frecventa nominala de putere

30 A/m

Impulsuri electrice tranzitorii / in rafale

+2 kViintrare curent c.a.
+1kV SIP/SOP

Suprasarcini linie-la-linie

+0.5kV, +1kVintrare
curent c.a.
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Tabelul 3: indruméri si declaratia producétorului - compatibilitate electromagnetic

Suprasarcini linie-la-pamant +0,5kV,+TkV,+2kV
intrare curent c.a.
Tulburdri de conducere induse de campurile FR 3V/mdela0,15MHz la Benzile ISM cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt
80 MHz 6 VV/m in benzi 6,765 MHz pana la 6,795 MHz 13.553 MHz pand
ISM de la 0,15 MHz la la 13,567 MHz 26,957 MHz pand la 27,283 MHz
80 MHz 40,66 MHz pana la 40,70 MHz.
Benzile radio amatoare cuprinse intre 0,15 MHz si
80 MHz sunt:

1,8 MHz pand la 2,0 MHz

3,5 MHz pana la 4,0 MHz

5,3 MHz pana la 5,4 MHz

7,0 MHz pand la 7,3 MHz

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

(aderi de?voltaj 0% U, pentru 0,5 cicluri
at 0°,45°,90°,135°,180°,
225°,2707i:315°.0% U,
pentrulciclu si 70% U,
pentru 25/30ciclurila 0°

Intreruperi de voltaje 0% U-pentru
2507300 cicluri

a. Caderi si intreruperi de voltaj: U, este tensiunea retelei de c.a. anterioara aplicdrii nivelului de test
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Tabelul 4: Informatii EMI/RFI: Comunicarea programatorulu-generator de puls

Specificatie Serviciu de comunicatii implant medical (MICS)
Banda de frecventa 402-405 MHz

Tip de modulatie FSK

Putere radiata <25 puW

Latime de bandd <300 KHz

Tabelul 5: Informatii EMI/RFI: Printarea fara fir si transferul de date prin Bluetooth®

Specificatie Tehnologie fdrd fir Bluetooth®
Banda de frecventa 2,402-2,480-GHz

Tip de modulatie GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
Putere radiatd <10 mw

Latime de bandd <1,5MHz
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SPECIFICATII

Tabelul 6: Ghiduri produs

Componenta Cerinta
Curent DC
Tip pachet de baterii Pachet de baterii litiu-ion 4000 mAh 3,7 volti

Timp de incdrcare

Aproximativ 5 ore

Sursa de alimentare

Intrare 100 -240 VAC,50-60 Hz, 0,5 A
lesire 55VDC 3,64 A
Putere:20 W
Producator/Model Elpac Power Systems MWAO020005A
Mediu Operare Depozitare si transport
Temperaturd 15°C pand la +38°C -10°C pana-la +55°C

Umiditate relativa

5% pand la.93% maximum la 40°C, fard
condensare

5% pana la 93% maximum la 40°C, fara
condensare

Presiune atmosferica

50:kPa pana-la 106'kPa

50 kPa pana la 106 kPa

Tabelul 7: Specificatii

Parametru Specificatie

(lasificare de siguranta Clasa |

Grad de protectie impotriva factorilor IXPO

externi

Dimensiuni 24,0 cmx12,7 cmx 2,6 cm
Latime x Adancime x In&ltime

Greutate 0,6 kg, 1,3 1bs

Afisare standard a ecranului

WVGA, 1024 x 600 pixeli, 16M TFT
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Tabelul 8: Specificatii nominale (cu dispozitivul conectat la sursa externa de alimentare)

Caracteristica | Nominal

Testarea electrica a sigurantei - IEC 60601-1:2012

Rezistenta impdmantarii Nu este accesibild

Scurgere de curent in pdmant 5 mA Conditie normala (NC)

10 mA Conditie cu o singurd defectiune (SFC)

Scurgere de curent in pacient 100 pA Conditie normald (NC)

500 uA Conditie cu 0'singura defectiune (SFC) (retele pe partile aplicate)

Testarea electrica a sigurantei-1EC 62353:2008 valori permise

Rezistenta-de impdmantare permisa Nu este-accesibild
Scurgerea echipamentului —metoda 500 pA

directa

Scurgerea de curentin pacient - metodd | .

directd (Baghetd, BF) <= S000A
Rezistentaizoldrii Nu este accesibild
Caracteristici de siguranta

Protectia defibrilatorului Pand1a’5000.V, 400 J
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DEFINITIA SIMBOLURILOR ETICHETEI AMBALAJULUI

Tabelul 9: Simbolurile ambalajului si dispozitivului: Programator Modelul 3200

Urmatoarele simboluri potfi utilizate pentru Programatorul Modelul 3200, accesoriile sale si ambalajul acestora.

Simbol Specificatie Simbol Specificatie
P Urmati instructiunile de utilizare aflate
g H pe-acest site wgb: ' . Componenta aplicata tip BF
Ko www.bostonscientific-elabeling.com
» ()

Dispozitiv electrostatic sensibil

Radiatie electromagnetica neionizantd

Limitarea de temperatura

Limitarea de umiditate

Limitarea de presiune atmosfericd

Producdtor

Numadr de serie

Data fabricarii

Numdr de referintd

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Numar lot

Nesteril

Marca de conformitate ACMA

Adresa sponsorului‘australian

APIE B 9

Depozitarea prizei de alimentare

SIH B L

Usd, deschisd
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DEFINITIA SIMBOLURILOR ETICHETEI AMBALAJULUI

Tabelul 9: Simbolurile ambalajului si dispozitivului: Programator Modelul 3200

Urmatoarele simboluri pot fi utilizate pentru Programatorul Modelul 3200, accesoriile sale si ambalajul acestora.

Simbol

Specificatie

Simbol

Specificatie

aentific.
el S
" 4

Consultati instructiunile de utilizare de

Zeelanda R-NZ

é; 5 pe.acest site: tB1t % Introducerea corecta a microSD™
Ko www.bostonscientific-elabeling.com
E Colectare separatd -9 Port pentru sursa de alimentare externd
5.5V DC
< . Marca de conformitate CE cu
R— NZ Maga de qanforrtite Ffioua C E 2797 identificarea corpului notificat care

autorizeaza folosirea marcii

Dispozitivmedical sub legislatia UE

®

Nesigur in mediul RM

Numadr piesa

Programator

Continut

Cablu de alimentare

Alimentare electricd

W
LL]

Literatura

Baghetd
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PROGRAMATOR S-1CD EMBLEM™: GARANTIE

GARANTIE
Garantie limitata

O garantie limitata se poate aplica acestui programator. Pentru eligibilitatea garantiei si pentru a obtine o
copie a garantiei limitate, contactati Boston Scientific folosind informatiile aflate pe coperta din spate.

IMPORTATOR N UNIUNEA EUROPEANA
Importator in UE:-Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Olanda.
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