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INFORMACIJE ZA UPORABU

Izjave o trgovackom znaku

Sljedeci Zigovi trgovacki su Zigovi tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih
podruznica: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP i
ZOOM.

Bluetooth® je trgovacki zZig tvrtke Bluetooth SIG.
DisplayPort je trgovacki Zig tvrtke Video Electronics Standards Association (VESA).

Opis i upotreba

Sljededi prirucnici za operatera opisuju sustav programiranja LATITUDE koji se upotrebljava
s generatorima impulsa.S-1CD:

1. Prirucnik za operatera‘za sustav programiranja LATITUDE™ (model 3300)

2. Prirucnik za operateraza mrezu i povezivost aplikacije EMBLEM™ S-ICD (model 3877)

Ovi priru¢nici su dostupni i na‘internetu na:
www.bostonscientific-elabeling:.com.

Programer Model 3300 uredaj je za programiranje sustava programiranja LATITUDE, a to je
prenosivi sustav.kontrole sréanog ritma namijenjen za upotrebu s odredenim sustavima
tvrtke Boston Scientific, tj-ugradbenim.generatorima impulsa (PG), elektrodama i
vodovima.

Namjena

Sustav pregramiranja LATITUDE namijenjen je za upotrebi u bolnickim i klinickim
okruZenjima za uspostavljanje veze simplantabilnim sustavima tvrtke Boston Scientific.
Softver u upotrebi kontrolira'sve funkcije-komunikacija'za generator impulsa. Za detaljne
upute o softverskoj-aplikaciji, pogledajte povezanuw literaturu, proizvoda za doticni
generator impulsa.

Ciljana publika

Ova je literatura namijenjena za upotrebu zdravstvenim djelatnicima koji su-obuceni ili
iskusni u postupcima ugradnje uredaja i/ili.kontrole.

Potrebna je strucnost i znanje

Korisnici moraju biti temeljito upoznati s elektroterapijom srca. Samo kvalificirani
medicinski stru¢njaci s posebnim znanjem o.ispravnoj upotrebi uredaja imaju dozvolu za
njegovu upotrebu.

Nadzor lije¢nika

Sustavom programiranja LATITUDE moZe se rukovati samo pod-stalnim nadzorom lijecnika.
Tijekom postupka, medicinsko osoblje mora kontinuirano nadzirati pacijenta pomocu
uredaja za nadzor povrsinskih EKG-ova.



Pravilnik za rukovatelja medicinskog proizvoda

Nacionalnim propisima moze se zahtijevati da korisnik, proizvodac ili predstavnik
proizvodaca provodi i dokumentira sigurnosne provjere uredaja tijekom instalacije. Takoder
mogu zahtijevati da proizvodac ili njegov predstavnik osigura obuku korisnicima o
ispravnoj upotrebi uredaja i dodatne opreme.

Ako ne znate nacionalne propise u svojoj drzavi, obratite se svojem lokalnom predstavniku
tvrtke Boston Scientific.

Popis kratica
Sljededi popis kratica upotrebljava se u ovom priru¢niku.

AC Izmjenicna struja MRI Magnetska rezonancija

AF Fibrilacija-atrija NSR Normalni sinusni ritam

ATP Antitahikardijska stimulacija RF Radijska frekvencija

CRT Sréana resinkronizacijska-terapija RFI Radiofrekvencijske smetnje

(PR Kardiopulmonalno oZivijavanje RFID Identifikacija radijske frekvencije

EKG Elektrokardiogram S-EKG Supkutani elektrokardiogram

EMI Elektromagnetske .smetnje S-IcD Supkutani ugradbeni
kardioverter-defibrilator

EOL Kraj vijeka trajanja USB Univerzalna serijska-sabirnica
(usB)

ERI Pokazatelj-neohbvezne zamjene VAC lzmjeni¢na struja napona

ESD Elektrostatsko izbijanje VE Ventrikularna fibrilacija

GUI Graficko korisnicko'sucelje VT Ventrikularna tahikardija

LCD Zaslon s tekucim kristalima

Kontraindikacije

Sustav programiranja LATITUDE kontraindiciran je za upotrebu s generatorima impulsa koji
nisu generatori impulsa tvrtke Boston Scientific. Za kontraindikacije upotrebe povezanes
generatorima impulsa, pogledajte povezanu literaturu proizvoda:za ispitivani-generator
impulsa.

Aplikacija S-ICD Modela 3877 kontraindicirana je za-upotrebu sa‘sustavima programiranja
koji nisu sustavi programiranja LATITUDE model'3300:tvrtke:Boston Scientific.

Unipolarna stimulacija i znacajke na osnovi impedancije kontraindicirane su za uporabu sa
S-1CD sustavom.

Povezane informacije

Prije upotrebe S-1CD sustava procitajte i slijedite upute za koriStenje, upozorenja i mjere
opreza koji se navode u ovom prirucniku, prirucniku za operatera sustava programiranja



LATITUDE (model 3300) i u priru¢nicima za druge komponente sustava, uklju¢ujuci
primjenjive korisnicke prirucnike za generator impulsa S-1CD-a, supkutanu elektrodu i alate
za ugradnju elektrode.

Ovaj prirucnik moZe sadrZavati referentne informacije za brojeve modela generatora
impulsa koji trenutacno nisu odobreni za prodaju u svim zemljopisnim podrucjima. Za
potpuni popis brojeva modela odobrenih u vaSem zemljopisnom podrudju, obratite se
lokalnom prodajnom predstavniku. Neki brojevi modela mogu sadrZavati manje znacajki;
za te uredaje zanemarite opise nedostupnih znacajki. Opisi navedeni u ovom priru¢niku
primjenjuju se na sve vrste uredaja ako nije drugacije navedeno.

Informacije o snimanju MR-om potraZzite u Tehnickom vodicu za ImageReady™ S-ICD
sustava uvjetovanog MR-om (u‘daljnjem tekstu, Tehnicki vodi¢ za MR za S-1CD). Ovaj
prirucnik takoder je dostupan-na internetu na www.bostonscientific-elabeling.com.

UPOZORENJA

Dodatna upozorenja koja se:odnose na Programer Model 3300 opisana su u Priru¢niku za
operatera sustava-programiranja LATITUDE,“Model 3300.

Dodatna-upoezorenja koja-se odnose na-generator impulsa S-ICD opisana su u tehnickim
priru¢nicima za-lijecnika za S-1CD.

Upozorenja za S-ICD sustav, opcenito
¢ . Kontakti prikljucka.

A Nemojte istovremeno dodirivati-pacijenta i pristupacne prikljucke ili izloZene vodice
sustava-programiranja LATITUDE.

e FizioloSki signali:

A Rad sustava programiranja-LATITUDE s fizioloSkim signalima‘koji surnizi od
minimalne amplitude koja se-moZe detektirati moze uzrokovati-netocne rezultate.

e Sustav programiranja LATITUDE mora ostati izvan sterilnog podrugja.

A Programer nije sterilan i ne’moze se sterilizirati. Ne dozvolite ulazak uredaja u
sterilnu zonu u.okruZenju implantata.

¢ Lokacija sustava programiranja-LATITUDE.

A Upotreba Programera Model-3300 pored druge opreme ili postavljen-na drugu
opremu treba se izbjegavati jer:moze uzrokovati nepravilan‘rad. Ako je takva
upotreba potrebna, treba promatrati-tu opremu.i‘drugu-opremu kako bi se provjerilo
rade li normalno.

e Sustav programiranja LATITUDE nije siguran za snimanje u MR okruzenju.



A

Sustav programiranja LATITUDE nije siguran za snimanje u MR okruZenju te mora
ostati izvan MRI zone Il (i vise) kako to definiraju smjernice drustva American College
of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices'. Ni pod kojim okolnostima
sustav programiranja LATITUDE ne smije se donositi u sobu s uredajem za snimanje
magnetskom rezonancijom, kontrolnu sobu ili mjesta MRI snimanja Ill. ili IV. zone.

Priprema defibrilacijske zastite.

A

Uvijek na raspolaganju imate vanjsku defibrilacijsku opremu i zdravstveno osoblje
koje je kvalificirano za kardiopulmonalnu reanimaciju tijekom ugradnje i kontrolnog
testiranja. Ako se ne prekine na vrijeme, inducirana ventrikularna tahiaritmija moze
dovesti do smrti pacijenta.

Kompatibilnost komponenti.

A

Sve Boston Scientific.S-ICD. ugradbene komponente namijenjene su za uporabu
iskljucivo s|Boston; Scientific ili Cameron.Health S-ICD sustavom. Povezivanje bilo koje
komponente S-ICD sustava.s:nekompatibilnom komponentom nije ispitano i moZe
dovesti do.neuspjesne primjene defibrilacijske terapije za spasavanje Zivota.

Interakcija generatora impulsa.

A

Uporaba-vise generatora impulsa moZe izazvati interakciju generatora impulsa, Sto
moZe dovesti do ozljede-pacijenta’ili izostanka primjene terapije. Ispitajte svaki
sustav pojedinacno i ukombinaciji kako biste sprijecili neZeljene interakcije. Vise
informacija potrazite u priru¢niku za generator impulsa S-ICD-a.

Klinicka razmatranja
Miopotencijali.

A

Ugradnja
Visoka impedancija Soka elektrode:

—_

A

S-1CD sustav moze osjetiti miopotencijale koji’mogu rezultirati pretjeranom/
premalom osjetljivosti.

Visoka impedancija Soka elektrode moze smanjiti uspjeh pretvorbe VT/VE-a.

Ozljeda gornjeg ekstremiteta.

A

Tijekom indukcije aritmije, indukcijska struja i naknadni'Sok mogu rezultirati snaznom
kontrakcijom velikog prsnog misica koji-moze-primijeniti znacajne akutne sile na
glenohumeralni zglob kao i na klju¢nu kost. To; u kombinacijics Cvrsto privezanom
rukom, moZze dovesti do ozljede klju¢ne kosti,‘ramena i ruke, ukljucujuci iS¢asenje i
prijelom.

Pazite da ne primijenite Sok na implantat.

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



A\

Provjerite je li uredaj u nacinu rada Polica ili Iskljucena terapija kako bi se sprijecila
primjena nezeljenih Sokova na pacijentu ili osobi koja rukuje uredajem tijekom
postupka ugradnje.

Programiranje uredaja
¢  Podesavanje osjeta.

A

Nakon podesavanja parametra osjeta ili bilo koje izmjene supkutane elektrode,
uvijek provjerite odgovarajuci osjet.

e Programiranje za supraventrikularne tahiaritmije (SVT).

A

Utvrdite jesu li-uredaj i programirani parametri prikladni za pacijente sa SVT-om jer
SVT mozZe zapoceti nezeljenu terapiju uredajem.

e AZuriranje softvera uredaja.

A

Tijekom azuriranja softvera uredaja terapija tahikardije se obustavlja. Tijekom
ispitivanjacuvijek pratite-pacijenta i imajte na raspolaganju vanjsku opremu za
defibrilaciju.

Nakon ugradnje
«.“ @lasnoca bipera nakon MR-a.

I\

Biper moZda'viSe nece biti'upotrebljiv-nakon snimanja MR-om. Kontakt s jakim
magnetskim poljem uredaja za snimanje MR-om moZe izazvati trajni gubitak
glasnoce bipera. To se ne‘moze oporaviti, Cak-ni‘nakon napustanja okruzenja za
snimanje'MR-omi izlaska iz -nacina rada Zastita za MR..Prije nego Sto se provede
postupak snimanja MR-om, lijecnik i pacijent trebaju prouciti-korist postupka
snimanja-MR-om u odnosu narizik od gubitka bipera. Preporucuje se da se pacijenti
prate’sustavom LATITUDE NXT (daljinski-sustav‘za upravljanje pacijentima) nakon
snimanja_MR-om. Inace, preporucuju se kontrole .u'klinikama svaka tri mjeseca radi
pracenja ucinkovitosti uredaja.

e Magnetski odgovor s dubokim postavljanjem implantata{(samo S-1CD).

A\

U pacijenata s pulsnim.generatorom S-1CD:s°dubokim postavljanjem implantata (veca
udaljenost izmedu magneta i generatoraimpulsa), primjena magneta moZzda nece
uspjeti izazvati magnetski odgovor.-U-tom:se sluaju magnet ne moze koristiti za
sprjecavanje terapije.

*  Magnetski odgovor (samo S-ICD).

A

Budite oprezni prilikom postavljanja magneta preko S-ICD-generatora impulsa jer on
zaustavlja detekciju aritmije i odgovor na terapiju. Uklanjanje magneta nastavlja
detekiju aritmije i odgovor na terapiju.



MJERE OPREZA

Dodatne mjere opreza koje se odnose na Programer Model 3300 opisane su u Priru¢niku
Za operatera sustava programiranja LATITUDE, Model 3300.

Dodatne mjere opreza koje se odnose na generator impulsa S-ICD opisane su u tehnickim
prirucnicima za lijecnika za S-1CD.

¢ Ugradnja

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

Prilikom implantacije, potvrdite komunikaciju s generatorom impulsa.
Potvrdite je li Programer u komunikaciji s predvidenim generatorom impulsa S-
ICD-a.

e  Programiranje uredaja

Sustav programiranja. Za programiranje odredenih generatora impulsa tvrtke
Boston Scientific upotrebljavajte samo odgovarajuci sustav programiranja
LATITUDE- opremljen ‘©dgovarajucim softverom.

Programer mora ostati izvan sterilnog podrucja. Programer nije sterilan i ne
moZe:se sterilizirati. Mora ostatiizvan sterilnog podrucja.

Telemetrijska palica za-model 3203 S-1CD. Za telemetriju s generatorom
impulsa S-ICD, .upotrebljavajte samo S-ICD telemetrijsku palicu model 3203 sa
sustavom programiranja LATITUDE.

Tocnost datuma i.vremena. Nemogucnost pristupanja daljinskom vremenskom
posluzitelju moze dovesti nepodudaranja u vremenu Programera. Kao rezerva,
obratite se svom predstavniku-tvrtke:Boston'Scientific za ru¢no postavljanje
vremena:i datuma.

Pacijentovi podaci (S<1CD).. Podatkovne datoteke za do pedeset (50) pacijenata
mogu se pehraniti-na Programer i potrebno je poduzeti odgovaraju¢e mjere
opreza kako bi'se Programer osigurao od-neovlastenog pristupa.

- lzbriSite své-podatke o-pacijentu za.S-ICD.iz Programera tako Sto Cete
odabrati gumb’ Purge-All Data (IzbriSi sve podatke)na zaslonu Stored
Patient Sessions‘(Pohranjene sesijeco pacijentu) prije.otpremanja
Programera ili u bilo’kojem trenutku kada Programer vise nije pod vasom
izravnom kontrolom.

- Povezite samo poznate Bluetooth® uredaje kako:biste smanjili mogudi
prijenos podataka o pacijentu na‘neodgovarajuce pisace.ili uredaje.

Upotreba stylus olovke. Ako Zelite upotrebljavati stylus-olovku; provjerite je li
to olovka predvidenog kapaciteta. Upotreba bilo'kojeg:drugog predmeta moze
oStetiti dodirni zaslon.

USB uredaji. USB uredaji povezani na Programer trebaju se Sifrirati i kontrolirati
kako bi se ogranicila mogucnost ubacivanja Stetnog softvera.

Softver. Provjerite je li instalirana najnovija verzija softvera. Informacije o
aZuriranju softvera potraZzite u Prirucniku za operatera sustava programiranja



LATITUDE (model 3300). Kao rezerva, vas lokalni predstavnik tvrtke Boston
Scientific moZe vam pruZiti softverska aZuriranja na USB Stapicu.

Wi-Fi. Povezivanje pomocu WiFi mreZe nije dozvoljeno u Indoneziji zbog
posebnih zahtjeva konfiguracije.

Rukovanje magnetom. Ne stavljajte magnet na Programer.

Pacijenti ¢uju tonove S-1CD uredaja. Pacijente treba savjetovati da se odmah
obrate svojemu lijecniku kada Cuju tonove S-ICD uredaja.

Testiranje pretvorbe. Uspjesna pretvorba VF-a ili VT-a tijekom testiranja
pretvorbe aritmije nije jamstvo da ce se pretvorba dogoditi postoperativno.
Imajte na umu da promjene u pacijentovom stanju, rezimu lijeka i drugi
¢imbenici mogupromijeniti DFT, $to moZe rezultirati izostankom pretvorbe
aritmije postoperativno. Pomocu testa pretvorbe provjerite moZe li sustav
generatoraimpulsa otkriti i prekinuti pacijentove tahiaritmije ako se pacijentovo
stanje_ promijeni il parametri reprogramiraju.

Visoka impedancija-Soka. Vrijednost impedancije Soka veca od 110 ohma od
primijenjenog Soka moze znatiti podoptimalno postavljanje sustava. Treba paziti
da se generator impulsa elektroda postave izravno na fasciju, bez donjeg
masnog tkiva. Masno tkivo moze dodati znacajnu impedanciju na putanji struje
udara-visokog'napona.

Niska impedancija Soka. Vrijednost impedancije Soka manja od 25 oma od
primijenjenog Soka moze znaciti problem s uredajem. Primijenjeni Sok moZze biti
narusen-i/ilicbilo koja buduca terapija uredajem moZze biti narusena. Ako
primijetite-vrijednost impedancije Soka.manja od 25 oma, trebate provjeriti
pravilno funkcioniranje uredaja.

Utjecaj'gumba Disable Beeper (Onemogucavanje bipera). U koracima
programera za-programiranje’i testiranje‘bipera, odabirom opcije No, Disable
Beeper{Ne, onemoguci biper).onemogucit ¢ete funkciju'bipera za stanja alarma
kada se magnet postavi iznad uredaja.i‘kada se aplikacija.S-ICD poveZe s
uredajem.

Opasnosti iz okoline’i medicinske terapije

Elektrokauter. Elektrokauter moZe izazvati ventrikularnearitmije i/ili-fibrilaciju,
kao i neodgovarajuce Sokove i inhibiciju stimulacije nakon $oka i moZe proizvesti
neocekivano ponasanje na zaslonu ili-rada Programera.-Ako jecelektrokauter
medicinski neophodan, odrZavajte udaljenost od najmanje 30 cm-(12 inca)
izmedu opreme elektrokautera-i'Programera’i njegovih povezanih komponenti.
Slicno tome, odrZavajte isti razmak-izmedu Programera i njegovih’povezanih
komponenti i pacijenta tijekom ovih:postupaka.

Telemetrijska palica za model 3203 S-1CD isporucuje se nesterilna.
Telemetrijska palica za model 3203°S-ICD‘isporucuje-se nesterilna. Izvadite palicu
iz pakirnog materijala prije upotrebe, Ako-¢e se palica upotrebljavati u sterilnom
polju, tijekom upotrebe mora se nalaziti U nesterilnom intraoperativnom
pokrivacu za sondu (model 3320). Proucite Prirucnik za operatera za sustav
programiranja LATITUDE™ (model 3300) za informacije o cis¢enju.



Nuspojave

Slijede moguce nuspojave povezane s programiranjem generatora impulsa opisanih u
ovom priru¢niku.

e Asistolija

e Atrijalna aritmija

e  Bradikardija

e Tahikardija

e Ventrikularna aritmija

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se:dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti tvrtki
Boston Scientific i mjerodavnom-lokalnom regulativnom tijelu.

KORISTENJE APLIKACIJES-1CD
Pregled postavljanja aplikacije S-1CD

Ovaj odjeljak opisuje:palicui-napajanje-Programera Model 3300 i osnovno kretanje kroz
aplikaciju S-1CD.

[1] Gumb za napajanje (ukljucivanje/iskljucivanje) (svijetlosiv).[2-4] USB 2.0 prikljucci-(tamnosivi){5] USB’3.0 prikljucak
(plavi) [6] Ethernet prikljucak (narancasti) [7] DisplayPort Out'(crveno-narantasti) (8] napajanje istosmjerne struje za
adapter Model 6689 (zeleni)

Slika 1. Lijeva strana Programera

U Slika 1 Lijeva strana Programera na stranici 8, oblaci¢'8 identificira napajanje istosmjerne
struje, a oblaci¢ 1 identificira gumb za ukljucivanje/iskljucivanje‘napajanja Programera.



[1] Model 6763 PSAkabel za'LV (zeleni) [2] Model 6763 PSA‘kabel za A/RV (svijetlosivi) [3] Model 3154/3153 EKG
kabel (tamnosivi) [4] spojni prikljucak za-buducu upotrebu (smedi) [5] Model 3203 S-ICD telemetrijska palica (crna)
[6] Model 6395 telemetrijska-palica:(plava)

Slika 2.~ Desna strana Programera

U:Slika-2 Desna strana Programera nastranici:9, oblacic 5 identificira vezu telemetrijske
palice za-model.3203-S-ICD.

Ukljucivanje Programera Model 3300

Programer:‘Model:3300 je ponajprije‘namijenjen upotrebi dok je prikljuen-na vanjski izvor
napajanja izmjenicnom strujom; ali moze raditi‘i na baterije pod uvjetom da je unutarnja
baterija pravilno:napunjena..Programer se-punikad god je priklju¢en na vanjski izvor
napajanja izmjeni¢nom strujom. Kad se"ne upotrebljava;preporucuje se da:Programer
ostane prikljucen na vanjski‘izvor napajanja kako bi odrzala‘adekvatna.napunjenost
baterije.

NAPOMENA: Potpune-informacije o pokretanju-i punjenju baterije potraZite u Prirucniku
za operatera sustava-programiranja LATITUDE™ (model 3300).

NAPOMENA:  Podaci o trenutacnoj sesiji aplikacije-S-ICD.mogu-se izgubiti ako nastupi
razdoblje neaktivnosti od 45 minuta i-Programer.nije prikljucen na napajanje izmjenicnom
strujom.

Kada je Programer ukljucen a aplikacija S-ICD je pokrenuta, indikator statusa baterije
prikuje se u desnom gornjem kutu zaslona ¢ime ukazujena priblizni status:napunjenosti
baterije Programera. Pogledajte Slika 3 Zaslon za pokretanje aplikacije S=1CD s ikonom
statusa baterije na stranici 10

. Sve su Cetiri trake osvijetljene (zeleno)=‘baterija je-100.%:nhapunjena
e Tri su trake osvijetljene (zeleno) - baterija je 75:% napunjena

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

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

Aplikacija S-1CD prikazuje sljedece zaslone za alarm i tekst kako se razina baterije
Programera smanjuje.



e  Zaslon za oprez u vezi s baterijom Programera - ,Baterija programera < 25 % -
Kapacitet baterije je na xx %.2Preporucuje se da pronadete izvor napajanja
izmjenicnom strujom.”

e  Zaslon za upozorenje u vezi s baterijom Programera - ,Baterija programera < 10 % -
Kapacitet baterije je na xx %. Odmah ukljucite Programer u napajanje izmjenicnom
strujom kako biste osigurali funkcionalnost sustava.”

e Zaslon za upozorenje u vezi s kriticnim stanjem baterije Programera - ,Baterija
programera < 5 % - Kapacitet baterije je na xx %. Odmah ukljucite Programer u
napajanje izmjenicnom strujom kako biste osigurali funkcionalnost sustava.
Programer ce se automatski iskljuciti u roku od 60 sekundi.”

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

EMBLEM™ S-ICD System

Boston
Scientific

[1] Status baterije (trake su vidljive kada'radi na bateriju).

Slika 3. Zaslon za pokretanje‘aplikacije S-ICD s ikonom statusa baterije

NAPOMENA: Slike zaslona u ovem priru¢niku.reprezentativne su-i moZda se‘ne
podudaraju to¢no s vasim zaslonima:

Ukljucivanje i iskljucivanje Programera

Gumb za ukljucivanje/iskljuivanje programera’nalazi se na lijevoj strani Programera
(pogledati Slika 1 Lijeva strana Programera na stranici:8). Pritisnite:gumb'i otpustite ga za
ukljucivanje/isklju¢ivanje Programera.3

NAPOMENA: Da zatvorite S-ICD aplikaciju, odaberite gumb Quit (Zavrsi) na glavnom
zaslonu aplikacije S-ICD (Slika 3 Zaslon za pokretanje aplikacije S-ICD s ikonom statusa
baterije na stranici 10). To vraca korisnika na glavni izbornik Programera Slika 4 Glavni
izbornik Programera Model 3300 na stranici 13.

2. JXX" se zamjenjuje sa stvarnim postotkom preostale napunjenosti baterije.
3. Zavrsite S-1CD sesiju prije isklju¢ivanja Programera.
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NAPOMENA: Programer Model 3300 moZe raditi na bateriji ili izmjenicnom napajanju.
Upute o punjenju baterije i radu samo na bateriji potraZite u Prirucniku za operatera
sustava programiranja LATITUDE (model 3300).

Upotreba dodirnog zaslona programera

Programer ima LCD dodirni zaslon. Sva interakcija s Programerom obavlja se prstima kako
bi se dodirnula odgovarajuca podru¢ja na zaslonu. Krecite se po popisima na zaslonu
pomicanje prsta gore i dolje po popisu. Tipkovnica na zaslonu prikazuje se kad god je
potreban unos teksta.

NAPOMENA: Na dodirnom zaslonu Programera upotrebljavajte samo prste ili stilus
olovku predvidenog kapaciteta.

Navigacija kroz aplikaciju S-1CD

Graficko korisnicko, sucelje (GUI)-aplikacije olakSava upravljanje i kontrolu S-1CD sustava.
Navigacijska traka i ikone na-zaslonu na vrhu zaslona omogucuju korisniku da se krece po
zaslonima programskog softvera. Poréd toga, kontinuirani supkutani elektrokardiogram (S-
EKG) prikazuje.se na-dnu zaslona tijekom mrezne (aktivne) komunikacije s generatorom
impulsa.

Zaglavlje:zaslona aplikacije S-ICD

Kad je-aplikacija S-ICD izvan mrezZe (neaktivna komunikacija), na zaglavlju zaslona prikazuje
se.indikator statusa baterije Programera.

Kada-pregledavate izvanmrezne pohranjene sesije, na zaglavlju zaslona prikazuje se
sljedece:

e ' Ime'iprezime pacijenta
e Terapija ukljucena/iskljucena
e Indikator statusa baterije Programera

Kad je aplikacija S-ICD_na-mreZi-(aktivna komunikacija),.na zaglavlju zaslona prikazuje se
sljedece:

o Terapija ukljuCenaZiskljucena

e Ime i prezime pacijenta

e Otkucaji srca pacijenta

e Indikator statusa baterije Programera i telemetrije
e Naslov zaslona

¢ lkona za Sok za pruZanje pomoci

Traka za navigaciju kroz aplikaciju S-1CD

Navigacijska traka primarna je metoda za kretanje’po.zaslonima aplikacije na mrezi. Traka
se nalazi uz gornji rub zaslona aplikacije, a odabrani se zasloni-prikazuju s oznaenim
ikonama za njihov odabir. Sljedeca tablica pruza popis ikona“i njihove odgovarajuce opise.
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Opisi ikona

Opis

Korisnicka primjena

Ikona glavnog zaslona
aplikacije S-ICD

Omogucuje korisniku vracanje na glavni izbornik.

a

Baterija i telemetrijsko
mjerenje

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

BiljeZenje S-EKG-a

Omogucuje korisniku biljezenje S-EKG-a uZivo.

Pojedinosti

Otvara prozor koji sadrzi detaljne informacije.

Ikona otkucaja srca

Omogucuje korisniku prikaz trenutacnog otkucaja srca.

N

i€ @e

Ikona zaSok za
pruzanje pemoci

Omagucuje korisniku primjenu $oka za pruZanje pomodi.

Sy

Prekidac za odabir
mogucnosti

Omogucuje korisniku odabir jedne od dvije moguénosti, npr.
Aili B,

Konfiguracija aplikacije’S-ICD

Pokretanje Programera Model 3300
Ukljucite Programer za prikazivanje glavnog-izbornika.
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LATITUDE™ Programming System E’ﬁ

—

Surface Rate
<30
Lead-]

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

S-ICD Applications <
Press here to access S-ICD applications installed on

M this Programmer.

Patient Data Management
Press here to manage patient data and reports
on the USB Drive or Programmer.

cientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
22 Aug 2017 15:51

About Select PG

Real-time Log

[1). Gumb.aplikacije-S-ICD_[2] Gumb . Utilities-(Oprema)

Slika 4. - Glavni izbornik Programera Model 3300

Postavljanje jezika i vremenske zone

Prije pokretanja aplikacije-S-ICD postavijaju se‘jezik’i vremenska zona. Ove postavke su
trajne i ne treba’ih’ponovno-unositi za naknadne sesije programiranja u aplikaciji S-ICD ili
za upotrebu ProgrameraModel-3300.

NAPOMENA: Formati datuma(mm/dd/qqgq ili.dd/mm/gggg) i viemena (12 ili 24 sati)
postavljaju se u samoj aplikaciji S-ICD. Pogledajte "Format-datumai vremena"na stranici 17

1. Postavljanje jezika

a.  Na glavnom izborniku Programera-Model' 3300°0daberite gumb. Utilities
(Oprema) u donjem lijevom dijelu zaslona:

b.  Odaberite karticu Setup (Postavljanje):

¢.  Odaberite traku za jezik, a zatim ‘0daberite Zeljeni jezik, kao Sto'je ilustrirano na
sliedecoj slici.
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UTILITIES m
m Date and Time Network Setup :: Software Update ::

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

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

O Use wand for all telemetry

| Utilities Select PG [ Real-time Log

Slika 5. Utilities (Oprema)

2. Postavite vremensku zonu

a.” Na<glavnom izborniku Programera Model 3300 odaberite gumb Utilities
(Oprema) u.donjem lijevom dijelu zaslona.

b, Odaberite karticu Date and Time (Datum i vrijeme).

¢+ Odaberite trakl za vremensku zonu, a zatim-odaberite Zeljenu vremensku zonu,
kao:sto je ilustrirano na sljedecoj slici.

O\ X 2 MEINE) R A\

PROGRAMMER CLOCK

Date " 22 Nov.' 2019

Time'  12%_ 15 _hh:mm

TIME ZONE
|__(UTC-06:00) Central,Standard Time (DST): US, Canada LV PRV |

! Utilities ‘ Select PG Real-time Log

Slika 6. Programi - postavite vremensku zonu

Omogucite komunikaciju pomocu Bluetooth® tehnologije.

Za upotrebu Bluetooth® komunikacije za ispis i izvoz podataka o pacijentu, Bluetooth mora
biti omogucden u izborniku Utilities (Oprema) na Programeru Model 3300.
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NAPOMENA: Pisaci koji su izravno povezani na Programer pomocu USB kabela ne
Zahtijevaju Bluetooth® vezu.

NAPOMENA: [zvoz podataka pacijenta pomocu Bluetooth® tehnologije zahtijeva
omogucenu Bluetooth® komunikaciju.

1. Odaberite karticu Utilities (Oprema) na glavnom izborniku Programera.

2. Uizborniku Utilities (Oprema), odaberite karticu Bluetooth® a zatim odaberite
potvrdni okvir Enable Bluetooth (Omoguci Bluetooth) kao $to je prikazano na Slika 7
Izbornik Utilities (Oprema) - Odabran potvrdni okvir Omoguci Bluetooth® na stranici
15.

- . 7%
‘UTILITIES o [N Close]

J setup i @ Date and Time i WL LSV K Software Update ii: Heart Connect™ :ii
m @mfﬁ‘ﬁi"k Ethernet & Proxy.::: Cellular Adapter :::
A R R e
Py r’s Bluetooth MAC Address:
@ EI Enable Bluetooth (Data Transfer and Printing) mgrammels;u;:s‘::z:ag: 18 ress
Unauthorized Computers Nearby =——————— Authorized Computers
5 g > (S 0 '\\.‘] [ ’” ]
[ Afame O | [ s, A Name Address |
STR8005120 18:1D:EA:9D64:61 PJL = |sTP3327285 60:F6:77:96:C5:7F (:1 =
STP8006158 F4:D1:08:00:04:AA ij STP8006987 04:EA:56:DA:6D:02 4!

[1] Odabir potvrdnog: okvira za:omogucavanje Bluetooth® veze

Slika 7. Izbornik Utilities (Oprema) - Odabran potvrdni okvir Omogudi Bluetooth®

3. Programerzapocinje skeniranje racunala nakojima je omogucen Bluetooth®. 4u
rasponu i popisuje ih‘u stupcu Unauthorized-Computers Nearby (Neovlastena
racunala u blizini):

Ovi koraci omogucavaju Bluetooth®komunikaciju-i dozvoljavaju vanrkonfiguriranje
Bluetooth pisaca i izvoz podataka-pacijenta iz aplikacije S=1CD.

Pogledajte "Odabir pisaca" na’stranici 19-za konfiguriranje:Bluetooth® pisaca:-Pogledajte
"lzvoz podataka putem znacajke Bluetooth®" na:stranici 21 kako biste na raCunalu-odobrili
primanje izvezenih podataka pacijentaqpomocu Bluetooth® veze.

NAPOMENA: Pisaci se mogu konfigurirati u-kartici-Utilities (Oprema) u Programeru ili na
zaslonu za postavljanje S-1CD pisaca.

Pokretanje aplikacije S-ICD

1. Kada je telemetrijska palica modela 3203 povezanaa Programer Model 3300
ukljuen, odaberite gumb aplikacije S-1CD iz glavnog-izbornika. Pogledajte Slika 4
Glavni izbornik Programera Model 3300 na stranici13

4. Programer 3300 samo prepoznaje racunala i pisace na kojima je omogucen Bluetooth®.
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2. Kada se prikaze ploca aplikacije S-1CD, odaberite ikonu aplikacije programera uredaja
S-ICD.

3. Tijekom ucitavanja aplikacije prikazuje se dijaloski okvir aplikacije, a zatim se
prikazuje zaslonu za pokretanje S-1CD sustava EMBLEM™.

NAPOMENA: Ucitavanje aplikacije S-ICD moZe potrajati otprilike 30 sekundl.
Tijekom ovog vremena, zaslon prikazuje poruku Start Application (Pokrenite
aplikaciju) i ikonu pjes¢anog sata nakon koje je napisano velikim slovima Boston
Scientific.

Sljededa slika ilustrira redoslijed pokretanja.

Starting the appiication
S-cD.

Programmer Settings
Stored Patient Sessions

Export Programmer Dat EMBLEM™ S-ICD System

Boston,.
Scientific

Slika 8. Sekvenca postavljanja aplikacije S-1CD

Konfiguriranje postavki aplikacije S-1CD:

1. Odaberite gumb Programmer Settings (Postavke programera) na zaslonu za
pokretanje aplikacije EMBLEM S-1CD (Slika 9 Zaslon za pokretanje programiranja
aplikacije S-1CD na stranici 17) da bi se prikazao zaslon za postavke programera (Slika
10 Zaslon S-1CD Programmer Settings (Postavke programera S-ICD) na stranici 17).
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Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

SBostonﬁC

cienti

Slika 10.  Zaslon S-1CD Programmer Settings (Postavke‘programera-S-ICD)
2. Odaberite odgovarajuci redak za pristup-svakoj postavci. Postavke koje se’mogu
konfigurirati ukljucuju sljedece:
e Format datuma i vremena
¢ Konfiguracija filtra Suma
e Postavke pisaca

Format datuma i vremena

NAPOMENA: Prije postavljanja formata datuma i vremena, provjerite je li postavljena
vremenska zona za Programera. Pogledajte "Postavljanje jezika i vremenske zone" na
stranici 13
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Postavljanje formata datuma i vremena:

1. Odaberite mogucnost Set Date and Time Format (Postavi format datuma i vremena)
na zaslonu Programmer Settings (Postavke programera) (Slika 11 Zaslon Set Date and
Time Format (Postavite format datuma i vremena) na stranici 18). Pojavljuje se zaslon
Date and Time Settings (Postavke datuma i vremena).

2. Odaberite Zeljeni format vremena (12 ili 24 sati).5
3. Odaberite Zeljeni format datuma (mm/dd/gggg ili dd/mm/gggq).

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

Date and Time Settings

Slika 11.  Zaslon Set Date and Time Format (Postavite format datuma i vremena)

Postavljanje konfiguracije filtra Suma

Postavka konfiguracije filtra:Sumakontrolira elektronicke filtre u-generatoru impulsa Ciji cilj
je smanjenje elektromagnetske ‘smetnje (EMI). Konkretno, frekvencijski filtar voda
generatora impulsa automatski se programira-na 50 Hz ili 60 Hz,'na temelju‘postavke filtra
Suma.

Filtar Suma tvornicka je postavka koja'se podudara-s elektricnom mrezom vase zemlje.
Zbog toga ne mijenjajte je ukoliko nije doslo.do promjene zemalja.

NAPOMENA: Promjena postavke konfiguracije filtra Suma na Programeru_rezultirat e
konfiguriranjem filtra frekvencijskog voda od 50/60 Hz:na odabranu postavku (50 Hz ili 60
Hz) za sva naknadna ispitivanja generatora impulsa:

Postavljanje filtra Suma aplikacije S-1CD:

1. Odaberite Set Noise Filter Configuration (Postavljanje konfiguracije filtra Suma) na
zaslonu s postavkama Programera S-1CD (Slika 12 Zaslon Set Noise Filter Configuration

5. Ovo samo utjece na format datuma i vremena aplikacije S-ICD. Ovo ne utjece na format datuma i vremena
Programera Model 3300.
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(Postavite konfiguraciju filtra Suma) na stranici 19) za prikazivanje zaslona s
konfiguriranjem filtra Suma.

2. Odaberite 50 Hz ili 60 Hz.

3. Odaberite gumb Save (Spremi) da biste spremili promjene i vratili se na zaslon za
postavke Programera S-ICD ili odaberite gumb Cancel (Odustani) da biste se vratili na
zaslon postavke Programera bez spremanja promjena.

U rijetkim slucajevima kada postoje regionalne razlike u frekvenciji voda za napajanje,
odaberite opciju s ispravnom frekvencijom za regiju u kojoj se Programer nalazi. Imajte na
umu da Ce se pacijentima koji putuju Ciji su uredaji ispitivani u regijama ili drugim
zemljama osim one u kojoj borave po vracanju kuc¢i mozda trebati ponovno postaviti filtar
Suma.

Set Noise Filter Configuration

Slika 12.  Zaslon Set Noise Filter Configuration (Postavite konfiguraciju filtra Suma)

Odabir pisaca
Programer Model 3300 pruza USB'i Bluetooth® podrsku za pisace.

1. Provjerite je li pisa¢ ukljuceni, ovisno o vaSem<pisacu,’poveZite ga na Programer s
pomocu USB kabela ili Bluetooth® veze.

e Za USB pisace, povezite pisac na.USB. prikljucak na lijevoj strani-Programera;

¢ Komunikacija pomocu Bluetooth® tehnologije mora biti omogucena prije odabira
Bluetooth® pisaca u aplikaciji S-1CD. Pogledajte "Omogucite komunikaciju
pomocu Bluetooth® tehnologije."-na stranici 14'da omogucite komunikaciju
pomocu Bluetooth® tehnologije.

2. Odaberite mogucnost Printer Setup (Postavljanje pisata)na zaslonu Programmer
Settings (Postavke programera). Zaslon Printer Setup (Postavljanje pisaca) (Slika 13
Zaslon Printer Setup (Postavljanje pisaca) na stranici 20) prikazuje se s USB pisacem
bilo da je konfigurirano ili nije. Ako je zadani pisac.vec odabran i konfiguriran, zaslon
¢e ga prikazati. Odaberite gumb Scan Again (Skeniraj ponovno) i Programer ¢e
skenirati podrucje kako bi pronasao Bluetooth® pisace. Pojavit e se traka napretka
trazenja kojom se obavjestava korisnika da Programer trenutacno trazi pisace.

19



Pored toga, kada se ucita zaslon za postavljanje pisaca, prikazat ce se svi vec upareni
pisaci.

Printer Setup

Printer Name Printer Serial Number

USB N/A

Slika 13., Zaslon Printer Setup (Postavljanje pisaca)

3.5 Medu pisacima koji-su pronadeni tijekom trazenja odaberite pisac po izboru. Ako nije
pronaden nijedan; pojavit ce.se prozor na kojem e pisati da nema pisaca. Odaberite
gumb Scan Again (Skeniraj ponovno) ili Cancel (Odustani) da biste se vratili na zaslon
Programmer Settings (Postavke programera).

4. Odaberite Zeljeni pisa¢ spopisai unesite naziv s pomocu tipkovnicetna zaslonu (do 15
znakova). Jedinstveni-identifikator pisa¢a trebao bi se pojaviti s-odabirom pisaca.

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

NAPOMENA: Informacije o problemima.s pisacem potraZite't odjeljku.,Rjesavanje
problema” Prirucnika za operatera za-Model 3300.

Verzija softvera aplikacije S-1CD Model 3877

Da biste vidjeli verziju softvera aplikacije-S-1CD

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

2. Zaslon s informacijama o verziji softvera programera prikazuje trenutacnu verziju
softvera programatora i napomene o izdanju'za posljednje veliko"aZuriranje.
Odaberite gumb Continue (Nastavi) da biste se-vratili-na’zaslon Programmer Settings
(Postavke programera).

NAPOMENA: Ispisani izvjestaji sadrZe i informacije o verziji softvera Programera.
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Izvoz podataka putem znacajke Bluetooth®

Programer se moze konfigurirati za beZi¢ni izvoz podataka o pacijentu na stolna ili
prijenosna racunala koja su opremljena beZi¢nom tehnologijom Bluetooth®. Programer i
svako racunalo moraju biti pojedinacno upareni da bi se upotrijebila funkcija beZi¢nog
izvoza podataka. Postupak uparivanja Programera s racunalom razlikuje se od postupka
koji se upotrebljava za uparivanje Programera s pisacem.

NAPOMENA:  Prijenos podataka podrZan je za racunala s operativnim sustavom
Windows. Znacajka prijenosa podataka nije dostupna za tablete ili pametne telefone.

NAPOMENA: U sustavu Windows 10, prozor Bluetooth® ,Receive a File” (Primanje
datoteke) mora biti otvoren za prijenos datoteka na to racunalo.

1.

Komunikacija pomocu;Bluetooth® tehnologije mora biti omogucena u Programeru
Model 3300 prije_nego Sto aplikacija S-ICD moZe izvesti podatke o pacijentu.
Pogledajte "Omogucite komunikaciju pomocu Bluetooth® tehnologije." na stranici 14
za upute o-tome kako omoguditi komunikaciju pomocu Bluetooth® tehnologije.

Provjerite je-liomogucenootkrivanje racunala za uparivanje jer Programer trazi
raCunala u blizini-tijekom postupka uparivanja.

NAPOMENA: - Detaljne upute za postizanje toga nalaze se u pomocnim datotekama
za Microsoft-Windows pod-opcim naslovom ,Why:can’t | connect my Bluetooth device
to my computer?” (Zasto ne-mogu' poveZzati svoj uredaj sa znacajkom Bluetooth sa
svojim racunalom?)

Nakon Sto jecomogucena-otkrivanje ciljnog racunala, odaberite gumb Export
Programmer Data (Izvezi podatke Programera) na zaslonu za pokretanje aplikacije S-
ICD. Pojavit ¢e se zaslon Export Programmer Data Over Bluetooth (Izvoz podataka
programera putem znacajke Bluetooth)..Odaberite gumb Set Up-Authorized
Computers (Postavi-ovlastena:racunala) da biste trazZili obliznja racunala i poceli s
postupkom uparivanja.

Tijekom skeniranja, otkrivena-raCunala prikazuju se ispod naslova Unauthorized
Computers-Nearby (NeovlaStena racunala ublizini) kao.Sto jeprikazano na Slika 14
Odabir racunalakoje Ce se ovlastiti-za prijenos-podataka putem znacajke Bluetooth®
na stranici 22. Odaberite‘racunalo s kojim se Zelite’upariti i pritisnite gumb plusa
pokraj njega da biste dovr3ili postupak:tparivanja..Kada vidite racunalo koje Zelite
upariti, otkazati moZete u bilo'kojem trenutku.

Tijekom postupka uparivanja i-Programer i-racunalo predstavit.¢e identicne>numericke
pristupne Sifre, a oba ce uredaja traziti.da potvrdite.da su-dva broja ista: Pristupna
Sifra prikazuje se samo tijekom-uparivanja-i-upotrebljava se za proyjeru uparuju/li se
ispravni uredaiji.

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

Ovlastena racunala mogu se preimenovati-po Zelji. Pritisnite'i drZite popis za racunalo
dok se ne pojavi skocni prozor Rename an Authorized Computer (Preimenuj ovlasteno
racunalo).
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Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

XXXXXXXXXX H 5C:F3:70:6D:98:2E '!

XXXXXXXXXX M 5C:F3:70:6D:BC:C5 '.

Slika 14. Odabir racunala koje ce se ovlastiti‘za prijenos podataka putem znacajke Bluetooth®
Nacini rada aplikacije

Ponasanje na mrezi

Sucelje aplikacije ovisi 0 tome.je’li Programer na-mreZi (aktivno komunicira) ili izvan mreze
(ne“komunicira)'s odabranim’generatorom impulsa.

Sesija na-mrezi.zapocinje kada Programer uspostavi-telemetrijsku vezu s odredenim
generatorom-impulsa. Ako’se izgubi-telemetrijski signalizmedu Programera’i generatora
impulsa duze od pet.sekundi tijekom aktivne komunikacije, prikazuje se Zuti zaslon
upozorenja. To se‘moze:dogoditi ako se palica pomakne-izvan dosega telemetrijskih
komunikacija ili-ako.buka ili-ometajuci predmeti ometaju’komunikaciju: Naredbe za
programiranje, ukljuCujuci Sok'za pruzanje‘pomaoci, nece biti-dostupne dok se ponovno ne
uspostavi telemetrija.

Ponovno povezivanje telemetrijecmoze se dogoditi automatski ako je otklonjen razlog
gubitka telemetrije, npr. premjestanje palice’u telemetrijski raspon:generatora impulsa ili
uklanjanje izvora smetnji ili buke; Ponovno pokrenite sesiju ako'se telemetrijska veza ne
nastavi u roku od jedne minute.

NAPOMENA: Kad je u aktivnoj komunikaciji sgeneratorom impulsa, Programer emitira
zvucnu obavijest koja pokazuje da se.generator impulsa priprema za primjenu Soka, bilo
da je taj Sok nareden ili odgovara na otkrivenu aritmiju. Obavijest se dalje javlja sve dok se
Sok ne primijeni ili ponisti.

Ponasanje izvan mreze

Programer je izvan mreZe kada ne komunicira aktivno s generatorom-impulsa. Postavkama
programera moze se pristupiti, a pohranjene sesije pacijenata' mogu se pregledati i/ili
ispisati tijekom izvanmreZnih sesija.

Pohranjene sesije pacijenata

Tijekom kontrolnog posjeta pacijenta Programer ¢e preuzeti podatke iz memorije
generatora impulsa. Programer moze pohraniti do 50 sesija pacijenta ili 90 dana podataka
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0 sesijama pacijenta. Kada se dogodi 51. sesija, Programer ¢e automatski zamijeniti
najstariju pohranjenu sesiju novim podacima. Pored toga, kada prode 90. dan nakon
pohrane sesije pacijenta, programer ¢e automatski izbrisati tu sesiju pacijenta kada se
aplikacija S-1CD pokrene. Pohranjena sesija ukljucuje sljedece podatke:

e izvjestaje o zabiljeZzenom S-EKG-u (ukljuujuci indukcijske S-EKG-ove)
e povijest epizode (ukljuujuci sve preuzete epizode)

e  pacijentove podatke

e  programirane postavke uredaja

Prikaz pohranjenih sesija pacijenata:

1. Na zaslonu za pokretanje-aplikacije S-ICD odaberite Stored Patient Sessions
(Pohranjene sesije pacijenata).

2. Odaberite Zeljenu sesiju pacijenta.

Nacini rada za generator impulsa
Generator impulsa.ima sljedece nacine rada:

* _ “Shelf{Polica)

o _Therapy On {Uklju¢ena terapija)

o .Therapy Off {Iskljucena terapija)

" MRI Protection-Mode-(Nacin rada-Zastita-za MR)

Shelf Mode (Nacin rada Polica)

Nacin rada Shelf (Polica) stanje je niske-energetske potrosnje namijenjéno samo tijekom
pohrane uredaja. Kada Programer ispituje'generator impulsa u nacinu rada Shelf (Polica),
provodi se potpuno.energetsko obnavljanje-kondenzatora i generator impulsa se priprema
za postavljanje, Nakon-izlaska iz nacina rada Shelf (Polica) aplikacija'S-1CD se automatski
zadano postavlja na Therapy Off {Iskljucena terapija). Generatorimpulsa ne moze se
reprogramirati u 'nacin rada Shelf (Polica).

Therapy On Mode (Nacin rada Ukljucena terapija)

ReZim ukljucene terapije primarni je-nacinrada generatora impulsa; kojim se-omogucava
automatsko detektiranje ventrikularnih‘tahiaritmija i odgovor.na njih.

Therapy Off Mode (Nacin rada Iskljucena terapija)

Nacin rada Therapy Off (Iskljucena terapija) onemogucava‘automatsku primjenu terapije, a
istovremeno omogucuje ru¢nu kontrolu primjene Soka: Programabilne parametre mozete
pregledati i prilagoditi putem Programera. Iz.ovog se nalina rada moze prikazati ili ispisati
supkutani elektrogram (S-EKG).

Generator impulsa zadano se prebacuje u nacin rada-isklju¢ene terapije kad izade iz nacina
rada tijekom skladistenja.

NAPOMENA: Rucna terapija i terapija Soka za pruZanje pomoci dostupne su kada je
uredaj postavljen na nacin rada ukljucene terapije ili nacin rada iskljucene terapije i aktivno
komunicira s generatorom impulsa, ali tek nakon zavrsSetka pocetnog postupka
postavljanja. Proucite "Automatsko postavljanje” na stranici 30.
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MRI Protection Mode (Nacin rada Zastita za MR)
Nacin rada Zastita za MR dostupan je na uredajima EMBLEM S-ICD.

MRI Protection Mode (Nacin rada Zastita za MR) mijenja odredene funkcije generatora
impulsa kako bi ublaZio rizike povezane s izloZzenosti S-ICD sustava MR okruZenju. Odabir
MRI Protection Mode (Nacin rada Zastita za MR) pokrenut e slijed zaslona za procjenu
pacijentove podobnosti i spremnosti za podvrgavanje snimanju MR-om uvjetovanom MR-
om. U Summary Report (SaZeto izvjes¢e) provjerite je li uredaj u nacinu rada Zastita za MR.
Potpuni opis nacina rada Zastita za MR, popis uredaja uvjetovanih MR-om i dodatne
informacije o ImageReady S-ICD sustavu potrazite u Tehnickom vodi¢u za MR za S-ICD.

Prije snimanja pacijenta MR-om, ImageReady S-ICD sustav morate programirati u nacin
rada Zastita za MR pomocu Programera. U nacinu rada Zastita za MR:

e  Terapija za tahikardiju.je obustavljena.

e Znacajka isteka vremena nazivno je postavljena na 6 sati, s programabilnim
vrijednostima od'6, 9,12 i 24 sata:

e Biper je onemogucen.

NAPOMENA: Biper:Ce biti onemogucen'dok da korisnik ne programira ponovno na
ukljuceno ("Kontrola. bipera" nacstranici-57).

Neprekidno pratite pacijenta pulsnim oksimetrom te elektrokardiografijom (EKG) dok se
snimanje ne zavrsi i tijekom cijelog-trajanja dok je sustav u nacinu rada Zastita za MR.
Vanjski defibrilator.iimedicinsko_osoblje moraju biti-prisutni.

Nacin rada’Zastita za MR prekidase ru¢nim izlazom pomocu Programera ili putem
korisnicki programiranog-automatskog razdoblja isteka'zastite za MR (upute za
programiranje nacina rada Zastita’za MR potraZite u Tehnickom voditu za MR za S-1CD.)
Sok za pruzanje pomoditakoder e prekinuti nacin rada Zastita za MR. Kada izidete iz
nacina radaZastita-za MR; svi se-parametri (osim za biper) vracaju u-prethodno
programirane postavke.

UPOZORENJE:

A Sustav programiranja LATITUDE nije siguran-za snimanje u'MR okruZenju te mora ostati
izvan MRI zone 1l (i-vise) kako to-definiraju smjernice drustva American College of
Radiology Guidance Document-for Safe MR Practicese. Ni-pod kojim okolnostima sustav
programiranja LATITUDE .ne smije-se donositi u:sobu.s uredajem za snimanje magnetskom
rezonancijom, kontrolnu sobu-ili mjesta MRI'snimanja I1l. ili IV..zone.

UPOZORENJE:

Biper generatora impulsa S-ICD moZda viSe nece biti upotrebljiv nakon snimanja MR-om.
Izlaganje jakim magnetskim poljem uredaja za snimanje MR-om moZe izazvati trajni
gubitak glasnoce bipera. To se ne moze oporaviti, Cak-ni'nakon'napustanja-okruzenja za
snimanje MR-om i izlaska iz nacina rada Zastita za:MR. Prije negosto se provede
postupak snimanja MR-om, lijecnik i pacijent trebaju prouciti-korist postupka snimanja
MR-om u odnosu na rizik od gubitka Bipera. Preporucuje se da se pacijenti prate
sustavom LATITUDE™ NXT (daljinski sustav za upravljanje pacijentima) nakon snimanja
MR-om. Inace, preporucuju se kontrole u klinikama svaka tri mjeseca radi pracenja
ucinkovitosti uredaja.

6. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Povezivanje i odspajanje od generatora impulsa S-1(D-a

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

TraZenje generatora impulsa

1. Odaberite gumb Scan For Devices (PretraZi uredaje) na zaslonu za pokretanje
Programera (Slika 9 Zaslon za pokretanje programiranja aplikacije S-1CD na stranici
17). Traka napretka trazenja prikazuje se tijekom postupka trazenja, a kada zavrsi,
pojavljuje se zaslon Device List (Popis uredaja). Odaberite gumb Cancel (Odustani) u
bilo kojem trenu kako bi se prekinuo postupak trazenja.

2. Kad se postupak trazenja:dovrsi, na zaslonu Device List (Popis uredaja) prikazat ce se
popis otkrivenih generatora impulsa S-1CD (do 16) (Slika 15 Zaslon Device List (Popis
uredaja) (popis po‘kojem se moZe pomicati) na stranici 25). Uredaji koji su u nacinu
rada tijekom skladiStenja prikazat ¢e se kao ,NOT IMPLANTED" (NISU UGRADENI). Svi
uredaiji koji-su prethodno-izasli-iz nacina rada tijekom skladistenja prikazuju se kao
IMPLANTED" (UGRADENI}ili sa-spremljenim imenom pacijenta.

Device List

Patient Name Model # Serial #

.,'_._“_._.__-_"'_.,

) IMPLANTED w‘ A219 e >)

Slika 15.  Zaslon Device List (Popis uredaja) (popis po kojem se.moze pomicati)

3. Ako Zeljeni generator impulsa nije naveden, odaberite gumb Scan Again (TraZi
ponovno) da biste ponovno pokrenuli postupakitrazenja. Odaberite-gumb’ Cancel
(Odustani) da biste se vratili na'zaslon za pokretanje aplikacije za programiranje S-
ICD.

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

1. Provjerite je li Programer povezan na izmjeni¢no-napajanje ¢ime se poboljSava rad
telemetrije.

2. Pokusajte premjestiti palicu.

3. Odaberite moguénost Scan For Devices (TraZi uredaje) na zaslonu za pokretanje
aplikacije za programiranje S-1CD ili odaberite Scan Again (TraZi ponovno) na zaslonu
Device List (Popis uredaja) da biste pronasli Zeljeni uredaj.
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4. Pomaknite svu opremu i povezane kabele koji mogu ometati radiofrekvencijsku
komunikaciju.

Ako je dostupno, pokuSajte komunicirati s drugim Programerom i/ili palicom.

Primijenite magnet generatora impulsa na generator impulsa kako bi se oglasili
zvucni signali. Uklonite magnet i pokusajte ponovno komunicirati.

Povezivanje na generator impulsa

Odaberite Zeljeni generator impulsa na zaslonu Device List (Popis uredaja) (Slika 15 Zaslon
Device List (Popis uredaja) (popis po kojem se moZe pomicati) na stranici 25) da biste
pokrenuli komunikacijsku sesiju.

NAPOMENA: Bez obzira na tokoliko se generatora impulsa pronade traZenjem, korisnik
mora odabrati odredeni generator impulsa s popisa kako bi zapoceo aktivnu komunikaciju.

Povezivanje na generator impulsa u nacinu rada tijekom skladistenja

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

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

20" Zaslon Device'ldentification (Identifikacija uredaja)prikazuje se nakon uspostavljanja
komunikacije s generatorom-impuisa.

NAPOMENA: ZaslonDeviceldentification (Identifikacija uredaja) vidijiv je samo
tijekom'povezivanja's generatorom impulsa u nacinu rada tijekom skladistenja.

3. Model-uredajaciserijski brojevi automatski se‘dobivaju i prikazuju tijekom pocetnog
postupka trazenja-Odaberite Exit Shelf Mode (Izadi iz-nacina rada police) kako bi se
uklonio uredaj'iz nacina rada tijekom skladistenja-icpripremio.za-ugradnju ili odaberite
Cancel (Odustani)-da biste se-vratilina zaslon Device List (Popis uredaja).

NAPOMENA: Kad generator impulsa izade iz nacina-rada-police, ne moZe se
reprogramirati u nacin rada tijekom skladistenja.

NAPOMENA: Svaki put kada se-ispituje generatorimpulsa u'nacinu'rada police, provodi
se obnavljanje kondenzatora's punom energijom
Povezivanje na ugradeni generator impulsa

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

1. Programer se povezuje s odabranim generatorom impulsa:nakon‘odabira. Pojavit ce
se prozor koji pokazuje da je povezivanje u tijeku:

Tijekom postupka povezivanja mogu se prikazivati.informativne poruke i poruke
upozorenja, npr. SMART Pass (PAMETNA propusnica)je onemogucen.

2. Zaslon Device Status (Status uredaja) pojavljuje se nakon uspostavljanja komunikacije
s generatorom impulsa (Slika 27 Zaslon Device Status (Status uredaja) na stranici 40).

UPOZORENJE:

Tijekom aZuriranja softvera uredaja terapija tahikardije se obustavlja. Tijekom ispitivanja
uvijek pratite pacijenta i imajte na raspolaganju vanjsku opremu za defibrilaciju.
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Prekid sesije pacijenta
Prekid sesije pacijenta na mreZi i vracanje programera u izvanmrezni nacin rada:

1. Odaberite ikonu glavnog izbornika ® na navigacijskoj traci. Pojavit e se zaslon Main
Menu (Glavni izbornik).

2. Odaberite gumb End Session (Zavrsi sesiju).

Main Menu (Online) A Shock | snf:,:;,y Events Settings O" a

Therapy : V67 mm>un

Implant Print Reports
Shock Test Utilities
Follow Up End Session

MRI Protection Mode

RN S S _—

[1}1kona Return to-Main Menu (Povratak na glavni‘izbornik)

Slika 16.  Zaslon glavnog izbornika aplikacije’S-1CD'na mrezi
3. Poruka upozorenja(Slika17 Primjeri poruke:0'nepotpunoj sesiji-na stranici 28)
prikazat ¢e“se za korisnika ako postoji bilo kojijod sljedecih uvjeta:
e Nacin radaterapije programiran na skljuceno.
e Referentni S<EKG nije pribavljen:
¢ Automatsko ili-ru¢no’postavljanje nije dovrseno.

e Optimizacija nije dovrsena.Ta se poruka‘prikazuje.ako optimizacija automatskog
postavljanja nije izvrSena tijekom automatskog. postavljanja.

e PAMETNA propusnica nije‘omogucena.
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End Session & Shock

Therapy :

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

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Slika 17.  Primjeri poruke o nepotpunoj sesiji

4, _Odaberite gumb Continue‘(Nastavi) da biste prekinuli sesiju pacijenta i vratili se na
zaslon za.pokretanja programera ili-odaberite Cancel{Odustani) da biste ostali na
mreZi i-vratili'se nazaslon-Main‘Menu (Glavni izbornik).

NAPOMENA:“ Kad se odabere-gumb-Continue (Nastavi), sesija se pohranjuje i
prekida se-komunikacija.

NAPOMENA: _ Sesija-telemetrije-mora se. prekinuti postupkom End Session (Zavrsi
sesiju) kako je-opisano u-prethodno navedenim koracima od 1 do 4 kako bi se podaci
dobiveni tijekom te sesije spremili. Ako-se’ Programer-iskljuci tijekom sesije, podaci
sesije nece se spremiti,

NAPOMENA:~ Kako biste potvrdili daje nacin rada terapije postavijen na uklju¢eno
nakon prekida veze, uvijek upotrijebite postupak End Session (Zavrsi sesiju) i
pregledajte sve prikazane poruke upozorenja.

Programiranje generatora impulsa pri ugradnji

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

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

OPREZ: Za telemetriju s generatorom impulsa S-ICD, upotrebljavajte samo:S-1CD
telemetrijsku palicu model 3203 sa sustavom programiranja- LATITUDE.

OPREZ: Telemetrijska palica za model 3203 S-ICD isporucuje se nesterilna. Izvadite palicu
iz pakirnog materijala prije upotrebe. Ako ce se palica upotrebljavati u sterilnom polju,
tijekom upotrebe mora se nalaziti u nesterilnom intraoperativnom pokrivacu za sondu
(model 3320). Proucite Prirucnik za operatera za sustav programiranja LATITUDE™ (model
3300) za informacije o iscenju.
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OPREZ: Programer nije sterilan i ne moZze se sterilizirati. Mora ostati izvan sterilnog
podrudja.

OPREZ: Potvrdite je li Programer u komunikaciji s predvidenim generatorom impulsa S-
ICD-a.
Unos informacija o elektrodi

Programer odrZava informacije o ugradenoj elektrodi. BiljeZenje ovih informacija za
pacijentovu novu ili zamjensku elektrodu:

1. Kada je Programer povezan na generator impulsa S-ICD, odaberite ikonu za glavni
izbornik.

2. Odaberite gumb Implant (Implantat).

3. Odaberite gumb Auto Setup (Automatsko postavljanje) na navigacijskoj traci.
Pojavljuje se zaslon Automatic Setup (Automatsko postavljanje) (Slika 21 Mjerenje
impedancije elektrode na-stranici 32).

4. Odaberite gumb Set Electrode ID (Postavi ID elektrode).

Automatic Setup & Shock Patientinfo WATCETN  Settings 0

Therapy : V67 mmIm

elektrodi

NAPOMENA: Informacije 0-EKG-u"i’otkucajima srca prisutne su na zaslonima
Automatic Setup (Automatsko postavijanje)i-Electrode:ID setup (Postavljanje ID-a
elektrode) dok se elektroda ne spoji na.generator impulsa.

5. Unesite model elektrode i serijski broj.

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

Kreiranje kartona pacijenta

Ovaj karton sadrzi referentne informacije za pacijenta. Postavljanje kartona pacijenta:
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1. Odaberite ikonu Main Menu (Glavni izbornik) na navigacijskoj traci.
2. Odaberite gumb Implant (Implantat).

3. Odaberite gumb Patient Info (Informacije o pacijentu) da biste pristupili zaslonu
Patient View (Prikaz pacijenta) (Slika 19 Zaslon Patient View (Prikaz pacijenta) na
stranici 30).

4. Model generatora impulsa i serijski brojevi pojavljuju se u prvom retku grafikona.
Model elektrode i serijski brojevi pojavljuju se u drugom retku grafikona. Datum
ugradnje pojavljuje se u trecem retku grafikona. S pomocu tipkovnice na zaslonu
unesite sljedece podatke o pacijentu:

e Imei prezime pacijenta;-do 25 znakova
e Ime i prezime lijecnika: do 25 znakova
¢ Informacije o lijecniku: do 25 znakova
e Napomene:-do 100 znakova

Patient View A Shock M AutoSetup [ Settings 0

Therapy : V67 mm>un

'_\ﬂ_"__’“\m_ﬁ
a21s | XXX |

Slika 19.  Zaslon Patient View (Prikaz pacijenta)
NAPOMENA: Polje Notes (Napomene)-automatski.Ce: prelomiti tekst s razmakom
izmedu bilo kojeg znaka unutar prvog retka.

5. Odaberite gumb Save (Spremi) da biste-azurirali generatorimpulsa s podacima o
pacijentu.

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

Prije nego Sto se uredaj S-1CD moZe aktivirati, mora pro¢i-pocetni postupak automatskog
postavljanja u vrijeme ugradnje.

Postupak automatskog postavljanja pokrece se na sljedeci nacin:
1. Odaberite ikonu Main Menu (Glavni izbornik).
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2. Odaberite gumb Implant (Implantat).

3. Odaberite gumb Auto Setup (Automatsko postavljanje) na navigacijskoj traci.
Pojavljuje se zaslon Automatic Setup (Automatsko postavljanje). Odaberite gumb
Auto Setup (Automatsko postavljanje) na tom zaslonu da biste se prebacili na sljedeci
zaslon.

4. Odaberite Continue (Nastavi) ako je brzina otkucaja srca pacijenta manja od 130 min™
(Slika 20 Zaslon Automatic Setup (Automatsko postavljanje) na stranici 31). Za brzine
vece od 130 min™' odaberite gumb Cancel (Odustani) i pogledajte "Ru¢no
postavljanje” na stranici 52.

Automatic Setup & Shock Patient Info TGS

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.

Slika 20. - Zaslon Automatic Setup (Automatsko postavljanje)

5. Nakon Sto'se pokrene mogucnost Automatic Setup (Automatsko postavljanje) ucinit
Ce sljedede:
o lzvrsit ¢eprovjeru integriteta elektrodeza Sokove za'mjerenje- impedancije
elektrode. Normalni raspon impedancije ispod-praga-iznosi <400 oma.

e Odabrat ¢e najbolju konfiguraciju osjeta. PAMETNA propusnica’automatski ce se
konfigurirati na temelju amplitude EKG'signala u odabranom vektoru;
Konfiguracija elektrode:osjetaprikazuje se'na kraju postupka automatskog
postavljanja. Takoder se prikazuje na:ispisanom izvjestajui moze se-pregledati
postupkom Manual Setup (Ru¢no_postavljanje).-UkljuCeni/iskljuceni status
znacajke SMART Pass (PAMETNApropusnica) prikazuje se na:zaslonu
Programera SMART Settings (Pametne postavke), u:Summary Report (SaZeto
izvjesce) (za viSe informacija o SMART Charge (PAMETNO punjenje) i SMART Pass
(PAMETNA propusnica), pogledajte "SMART Settings (PAMETNE postavke)' na
stranici 54).

e Odabrat ¢e odgovarajucu postavku pojacanja. Odabrano pojacanje osjeta
pojavljuje se na ispisanom izvjestaju i moZe se pregledati postupkom Manual
Setup (Rucno postavljanje).
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

32

Slika 21. Mijerenje impedancije-elektrode

Ukupni-napredak postupka Automatic Setup (Automatsko postavljanje) prikazan
je usstatusnoj traci (Slika 21 Mjerenje impedancije elektrode na stranici 32). Kad
se'svaka funkcija dovrsi, strelicazpokraj funkcije pomice se u poloZaj prema dolje.

Pokrenut Ce se postupak optimizacije automatskog postavljanja. Programer ¢e
prikazati poruku‘sa zahtjevom-da pacijent sjedne. Ako se automatsko postavljanje
provodi tijekom ugradnjeili ako‘pacijent ne moZe sjesti iz nekog drugog razloga, taj
se korak moZe.izostaviti odabirom:gumba- Skip (Preskoci). Po potrebi automatsko
postavljanje'moze se ponoviti tijekom kontrolne sesije radi ukljucivanja koraka
optimizadije.

Odaberite:gumb Contintie,(Nastavi)'da. biste zavr3ilipostupak Automatic:Setup
(Automatsko. postavljanje). Zaslon za:potvrdu pojavit ce se kad-se dovrsi automatsko
postavljanje. Na‘ovom zaslonu prikazujusse rezultati svakog vektora i poloZaja te
odabranog vektora osjeta. Ako:vektor i poloZaj ne zadovoljavaju minimalne kriterije
odabira, korisniku su‘dostupne dodatne informacije u vezi's razlogom. Pogledajte
Slika 22 Zaslon Automatic Setup Results (Rezultati automatskog postavljanja) na
stranici 33.



Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Automatic Setup completed successfully.

. Supine Sitting / Upright
Primary OK

Secondary (Automatically
Selected)

Alternate

Slika 22. . Zaslon-Automatic Setup Results (Rezultati automatskog postavljanja)

8.

Nakon neobaveznog postupka optimizacije prikazuje se zaslon Acquire Reference S-
ECG (Pribavljanje referentnog S-EKG-a). Odaberite:gumb Continue (Nastavi) da biste
pribavilireferentni S-EKG.

NAPOMENA: . Kada se pritisne gumb Continue (Nastavi), ako je referentni S-EKG
frenutacno pohranjen u generatoru-impulsa, on e se izbrisati i ne moZe se povratiti.

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

Programiranje parametara terapije

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

Postavljanje parametara terapije:

1.
2.
3.

Odaberite ikonu Main Menu (Glavni izbornik) na navigacijskoj traci.
Odaberite gumb Implant (Implantat).

Odaberite gumb Settings (Postavke) na navigacijskoj.traci da bi se'prikazao zaslon
Device Settings (Postavke uredaja) (Slika 23.Zaslon.Device Settings (Postavke uredaja)
na stranici 34).
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Device Settings & Shock PatientInfo | Auto Setup . 0

Patient Name Therapy : v 68 M

SMART AF Monitor

I3 — Shock

BPM 180 190 200) 210 (2@ 230 240 250
D~

Conditional Shock K ) —

Therapy OFF - Post Shock Pacing  OFF -

Slika 23.  Zaslon Device Settings (Postavke uredaja)

34

Odaberite karticu.Shock (Sok) za'navigaciju do kartice Shock Settings (Postavke $oka).

Odaberite Zeljeni nacin terapije s pomocu prekidaca za ukljucivanje/iskljucivanje
terapije.

Odaberite i povucite klizne trake zone uvjetnog Soka (Zuto) i zone Soka (crveno) da
biste postavili Zeljenu konfiguraciju zona:

NAPOMENA: _Klinicko ispitivanje prve.generacije S=ICD sustava pokazalo je znacajno
5manjen7je neprikladne iterapije’s aktiviranjem zone uvjetnog soka prije otpusta iz
bolnice:

e Zona%okaprogramibilna je izmedu, 170 i 250 min™ u koracima od 10 min™.

e Zona uvjetnog $oka programibilna jeizmedu 170 240-min™" ukoracima od 10
min™'. Poboljgani kriteriji detekcije'automatskise omogucuju kad je
programirana zona uvjetnog $oka.

e  Kada programirate’i zonu'Sokad zonu uvjetnog Soka, odrZavajte najmanje 10
min™! razlike izmedu dviju zona. Ao se Kliza¢ zone utjetnog éoka (Zuto) povuce
preko klizaca zone Soka-(crveno), dva'¢e seklizaca spojiti da bi stvorili jednu
zonu Soka.

Ako se Zeli postaviti stimulacija nakon Soka, postavite prekidac Post Shock Pacing
(Stimulacija nakon Soka) u poloZaj-ukljuceno. (Stimulacija bradikardije nakon Soka
javlja se neprogramabilnom brzinom.od 50.min™! do"30 sekundi: Stimulacija'se
inhibira ako je intrinzi¢na frekvencija vecaod 50'min%)

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

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



10.

Ako generator impulsa ne prihvati programiranje, na zaslonu Device Settings
(Postavke uredaja) pojavit ¢e se poruka s uputama. Pritisnite gumb Continue (Nastavi)
nakon pridrZzavanja uputa.

Nakon potvrde programiranja, pritisnite gumb Continue (Nastavi) da biste nastavili na
sliedecu operaciju.

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

Defibrilacijsko ispitivanje

Kada se ugradi generator impulsa, a-nacin rada terapije programiran na Uklju¢eno, moZe
se provesti testiranje.defibrilacije..Prije indukcije aritmije tijekom postupka ugradnje,
sljedece preporuke za postavljanje ruku smanjuju mogucnost ozljede kljucne kosti, ruke i
ramena u'slucaju jake kontrakcije misica:

Izbjegavajte Cvrsto vezanje ruke za naslon i razmotrite labavljenje imobilizatora za
ruke.

Uklonite:povisenje klina ispod trupa, ako se koristi tijekom postupka ugradnje, pazeci
da satuvatesterilnost polja.

Odmaknite ruku od-trupa pod.manjimkutom, u abdukcijskom poloZaju ruke Sto blize
trupu, pazedi da sacuvate sterilnost-polja. Priviemeno postavite ruku uneutralan
poloZaj, dok-je ruka viseu polozaju-abdukgije, vracajudi je u supinirani poloZaj ako je
potrebno’ponavno abducirati ruku:

UPOZORENJE:

A Tijekom‘indukcije aritmije s'generatorima.impulsa S-1CD, indukcijska struja i naknadni
Sok mogu rezultirati snaznom kontrakcijom velikog prsnog misica koji moze
primijeniti znacajne akutne sile na-glenohumeralni zglob kao i na klju¢nu kost. To, u
kombinaciji s ¢vrsto pricvrscenom rukom, moze dovesti do’ozljede kljucne kosti,

ramena i ruke, uklju€ujuci iscasenje i prijelom.
UPOZORENJE:

A Uvijek na raspolaganju imate vanjsku-defibrilacijsku opremu i zdravstveno osoblje
koje je kvalificirano za kardiopulmonalnu. reanimaciju tijekom ugradnje i kontrolnog
testiranja. Ako se ne prekine na-vrijeme, inducirana ventrikularna-tahiaritmija moze
dovesti do smrti pacijenta.

OPREZ: Uspjesna pretvorba VF-a ili VT-a tijekom testiranja pretvorbe aritmije nije
jamstvo da Ce se pretvorba dogoditi postoperativno.-Imajte’na umu da promjene u
pacijentovom stanju, rezimu lijeka i drugi ¢imbenici mogu promijeniti DFT, Sto moZe
rezultirati izostankom pretvorbe aritmije postoperativno. Pomocu testa pretvorbe
provjerite moZe li sustav generatora impulsa otkriti i prekinuti pacijentove tahiaritmije
ako se pacijentovo stanje promijeni ili parametri reprogramiraju.
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NAPOMENA: Defibrilacijsko ispitivanje preporucuje se pri implantaciji, zamjeni i
implantaciji dodatnog uredaja kako bi se potvrdila mogucnost za osjet i pretvorbu VF-
a na S-ICD sustavu.

NAPOMENA: Kada se tijekom testiranja defibrilacije pritisne gumb Hold to Induce
(DrZi za indukciju), Programer pocinje biljeZiti podatke o epizodi nastale tijekom testa.
Ti su podaci dostupni za pregled i ispis (pogledajte "BiljeZenje i prikaz traka S-EKG-a"
na stranici 48 i "lzvjestaj o zabiljeZenom S-EKG-u" na stranici 44).

Induciranje VF-a i testiranje S-1CD sustava:

1. Odaberite ikonu Main Menu (Glavni izbornik) na navigacijskoj traci da biste pristupili
glavnom izborniku.

2. Odaberite gumb Shock Test (Test Soka). Prikazuje se zaslon za odabir testa Soka
(pogledajte Slika 24 Zaslon za odabir testa Soka na stranici 36). Odaberite VF
Induction (Indukcija’VF-a) za postavljanje testa indukcije VF-a.

Shock Test & Shock

Patient Name Therapy : On

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

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

A physician'should be pi and sedati

Slika 24. Zaslon za odabir testa Soka

3. Odaberite standardni (STD) ili obrnuti.(REV).polaritet.

4.  Odaberite i povucite crveni‘marker’za postavljanje Zeljene energije Soka'za prvi
primijenjeni Sok. Energija Soka moZe’se programirati 0d'10 do 80.J: Za testiranje
defibrilacije preporucuje se sigurnosna margina od 15 J.. Pogledajte (Slika 25
Postavljanje Zeljene energije prvog Soka za testiranje-defibrilacije-na stranici 37).
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Induction Test A Shock Manual Shock LIS 0

Patient Name Therapy : On V67 mmIm

Set Shock Energy (Joules) for a VF INDUCTION TEST

10 15 20 25 30 35 40 45 50

Shock Polarity | STD -

Slika 25.  'Postavljanje Zeljene energije prvog Soka za testiranje defibrilacije

5.2 ‘Odaberite:gumb Continue (Nastavi) za prikaz sljedeceg zaslona Induction Test (Test
indukcije) ili:odaberite gumb_ Cancel (Odustani) za-povratak na zaslon Main Menu
(Glavni izbornik).

NAPOMENA: . Prije.indukcije provjerite.da markeri suma ("N") nisu prisutni na S-
EKG-u,-Prisutnost markera Suma’ moZe odgoditi detekciju i primjenu terapije.

6. Nazaslonu Induction Test (Test:indukcije) edaberite potvrdni okvir da‘biste omogudili
gumb Holdto Induce (DrZi za indukciju).

Induction Test & Shock ’:.: nual Shock 1L tion >

Patient Name Therapy : On Y68 mEm

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

BEnable

Hoid To induce

Slika 26. Test indukcije - zaslon Hold to Induce (Drziza-indukciju)

7. Odaberite i drZite gumb Hold To Induce (DrZi za indukciju) toliko dugo koliko Zelite.
Tijekom ispitivanja pojavljuju se sljedece funkcije:
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9.

S-1CD sustav inducira ventrikularnu fibrilaciju koristeci izmjenicnu struju od 200
mA na 50 Hz. Indukcija se nastavlja sve dok se ne pusti gumb Hold To Induce
(Drii za indukciju) (do najvise 10 sekundi po pokusaju).

NAPOMENA: Ako je potrebno, indukciju moZete prekinuti odvajanjem palice
od Programera.

Detekcija aritmije i S-EKG uZivo zaustavljaju se tijekom indukcije. Kada pustite
gumb Hold to Induce (DrZi za indukciju), Programer prikazuje pacijentov ritam.

Nakon detekcije i potvrde inducirane aritmije, S-ICD sustav automatski
primjenjuje Sok pri programiranoj izlaznoj energiji i polarnosti.

NAPOMENA: Kad je u-aktivnoj komunikaciji s generatorom impulsa,
Programer emitira zvucnu obavijest koja pokazuje da se generator impulsa
priprema za primjenu Soka, bilo da je taj sok nareden ili odgovara na otkrivenu
aritmiju. Obavijest se dalje javija sve dok se Sok ne primijeni ili ponisti.

Ako Sok-ne pretvori aritmiju, ponovna.se-detekcija provodi i kasniji Sokovi se
primjen;juju-pri maksimalnoj.izlaznojenergiji generatora impulsa (80 J).

NAPOMENA:  Procijenite markere osjeta tijekom induciranog srcanog ritma koji
slijedi nakon otpustanja gumba.Hold To Induce (DrZi-za indukciju). S-ICD sustav
koristi produljeno razdoblje detekcije ritma. Dosljedni tahiaritmijski "T" markeri
ukazuju-na detekciju-tahiaritmije'i da je punjenje kondenzatora neizbjezno. Ako
se-primijeti visoki stupanj promjene amplitude tijekom aritmije, moZe se
ocekivati mala odgoda prije punjenja-kondenzatora ili primjene Soka.

NAPOMENA:~ Generator-impulsa moZe primijeniti maksimalno pet.Sokova po
epizodi. 50k za-pruZanje pomoci od 80 JmoZe se primijeniti u bilo kojem
trenutku prije primjene terapije ‘pritiskom na ikonu Rescue Shock (Sok za
pruzZanje pomodi) ili crveni gumb STAT na programeru.

Programer-Ce poceti biljezZiti podatke S-EKG-a kada se pritisne’gumb Hold to
Induce (Drzi.za' indukdiju) - Zabiljezeni S-EKG obuhvatit.¢e vremensko razdoblje
od Sest sekundi‘prije pritiska gumba'i do-102 sekunde nakon toga, a
maksimalno._ukupno'108;sekundi. Indukcijski S-EKG-ovi-moci ¢e se pregledati i
ispisati sa zaslona Captured.S-ECG (Zabiljezeni S-EKG), oznacena kao ,Induction
S-ECG" (S-EKG indukcije).

U bilo kojem trenutku prije primjene terapije programirana se'energija moze prekinuti
odabirom crvenog gumba ABORT (Prekini).

Odaberite gumb Exit (1zlaz) da biste’se vratili na zaslon Main Menu (Glavni izbornik):

Provodenje kontrole

Za potpuni vodic o klinickoj kontroli pogledajte-odjeljak o:postupcima kentrole nakon
implantacije u korisnickom priru¢niku generatora impulsa S-ICD.

Konfiguracija oitavanja i automatsko postavljanje

Nije potrebno izvoditi automatsko postavljanje pri svakoj kontroli. Ako se optimizacija
oCitavanja preskocila tijekom originalnog postavljanja implantata, moze se izvesti tijekom

kontrole.

Ocitavanje treba ponovno procijeniti ako se izvrSi automatsko postavljanje koje dovede do
promjene vektora ili ako kvaliteta S-EKG signala ukazuje na progresivne ili nagle promjene
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u amplitudi ili morfologiji ocitavanja od ugradnje ili posljednje kontrole, Sto bi moglo
utjecati na ucinkovitost uredaja. Nakon dovr3etka postupka postavljanja, procijenite S-EKG
tijekom prsne vjezbe. MoZe se procijeniti i ucinkovitost oCitavanja za vrijeme savijanja u
struku ili tijekom vjezbi visokog intenziteta. Prihvatljivo ocitavanje iskazat ¢e se markerima
,S" istodobnima sa svim QRS-kompleksima. Ako se primijete drugi markeri, upotrijebite
postupak ru¢nog postavljanja za procjenu ostalih konfiguracija oCitavanja.

UPOZORENJE:

S-1CD sustav moZe osjetiti miopotencijale koji mogu rezultirati pretjeranom/premalom
osjetljivosti.

UPOZORENJE:

Nakon podesavanja parametra.osjeta ili bilo koje izmjene supkutane elektrode, uvijek
provjerite odgovarajuci osjet.

NAPOMENA: .~ Ako'se prethodno koristilo.ruc¢no postavijanje za ponistavanje konfiguracije
ocitavanja, 'to_je-potrebno paZljivo razmotriti prilikom odabira automatskog postavijanja.

Ako<je potrebno aZurirati referentni’S-EKG zbog promjene pacijentovog EKG-a u stanju
mirovanja, slijedite uputet-odjeljku Pribavljanje referentnog S-EKG-a.
Prikaz statusa generatora impulsa

Nakon uspostavljanja- komunikacije programer prikazuje zaslon Device Status (Status
uredaja) koji sadrzi informacije o aktualnim epizodama‘i statusu baterije generatora
impulsa:

Navigacija do ovog zaslona's drugog. mjesta:
1. Odaberite ikonu Main Menu. (Glavni izbornik).
2. Odaberite gumb,Follow Up (Kontrola).

3. Pojavit ¢e se.zaslon Device Status (Status uredaja) koji prikazuje’pregled svih
aktivnosti generatoraimpulsa od posljednje komunikacijske sesije (Slika 27 Zaslon
Device Status (Status uredaja) na stranici 40).
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Device Status Since Last Follow-Up A Shock Dat Events Settings @

Patient Name Therapy :0n VY67 mmyun

Slika 27.  Zaslon Device Status (Status uredaja)

Izvjestaji’o statusu-uredaja:

e ' datum posljednje kontrolne sesije

e <“ukupni broj Sokova primijenjenih od-posljednje kontrolne sesije
¢ _‘Preostali vijek trajanja baterije-generatora impulsa

¢ _Najnovija impedancija sustava ispod-praga

e Status biperai-gumb-Test.‘Ovo polje prikazuje-se nakon snimanja MR=om ili nakon
izlaska iz nacina-rada Zastita.za MR.

e Ukupnibrojepizoda od posljednje kontrolne sesije. Ovaj ukupni broj ukljucuje
tretirane epizode, netretirane epizode, epizode AF-a’i do jedne epizode
onemogucavanja-opcije, SMART Pass (samo je jedna moguca-od zadnje kontrole).

NAPOMENA: ~ Odabir gumba:,View’ (Prikaz) u retku.Episodes (Epizode).omogucuje
navigaciju izravno do-popisa pohranjenih epizoda (Slika 28 Zaslon Episodes (Epizode)
(popis po kojem se moZe pomicati).na stranici 41

e ukupni broj tretiranih epizoda od posljednje ‘kontrolne sesije
e ukupni broj netretiranih epizoda 0d posljednje-kontrolne’sesije

e  Bilo da su pohranjene ili nepohranjene, epizode AF-a od posljednje kontrolne sesije
dostupne su za pregled (samo Model’/A219)

Prikaz pohranjenih epizoda

Generator impulsa pohranjuje epizode koje se magu pregledati tijekom kontrolne sesije
pacijenta. Generatori impulsa EMBLEM S-1CD-a (model A209) i Cameron Health (model
1010) pohranjuju do 25 tretiranih i 20 netretiranih epizoda tahikardije. Generatori impulsa
EMBLEM MR S-ICD-a (model A219) pohranjuju S-EKG-ove za do 20 tretiranih i 15
netretiranih epizoda tahikardije te do 7 epizoda AF-a. U generatoru impulsa epizode
onemogucavanja PAMETNE propusnice koriste isti prostor za pohranu kao i netretirane
epizode. Kada se dosegne maksimalni broj epizoda, najnovija epizoda zamjenjuje
najstariju pohranjenu epizodu iste vrste. Prva tretirana epizoda nikada nece biti prebrisana.
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NAPOMENA: Spontane epizode koje nastaju dok generator impulsa komunicira s
Programerom nece se pohraniti.

Pregled pohranjenih epizoda:

1. Odaberite ikonu Main Menu (Glavni izbornik).

2. Odaberite gumb Follow Up (Kontrola).

3. Odaberite gumb Events (Dogadaji) na navigacijskoj traci.
4

Odaberite karticu Episodes (Epizode) da biste pristupili zaslonu Episodes (Epizode)
(Slika 28 Zaslon Episodes (Epizode) (popis po kojem se moZe pomicati) na stranici 41).

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

NAPOMENA: Da'bi bile dostupne za ispis, sve se epizode, osim PAMETNE
propusnice, prvo moraju pojedinacno odabrati i pregledati na zaslonu Episodes
(Epizode).

Episodes & Shock ‘ Su';f‘r:;ry Settings 0
Patient Name Therapy : On V68 mmIun
Episodes Captured

Description Date

e e

004: AF Episode 09/21/2020 \ "!

R — o A— e ——rn: _\__‘
003: SMART Pass Disabled Episode 09/21/2020 [ _,/

_._“_-_v_“___m_“__..,_r1
2 09/21/2020 )

z A

Slika 28. Zaslon Episodes (Epizode)(popis-po kojem se moze pomicati)
6.  Zaslon prikaza za svaku-odabranu epizodu-takoder prikazuje-programirane-parametre
i pohranjene podatke o S<EKG-u-u vrijeme deklaracije epizode.

7. Odaberite gumb Continue (Nastavi) na zaslonu za odabranu epizodu da biste se
vratili na zaslon Episodes (Epizode).

Sljedece su pojedinosti dostupne za svaku epizodu:

Lijecene epizode

Za svaku tretiranu epizodu pohranjuje se do 128 sekundi S<EKG podataka:

e S-EKG prije epizode: do 44 sekunde

e Prvi Sok: do 24 sekundi S-EKG-a prije Soka i do 12'sekundi S-EKG-a nakon Soka.
e Naknadni Sokovi: 6 sekundi S-EKG-a prije Soka i 6 sekundi nakon Soka
Nelijecene epizode
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Netretirana epizoda definira se kao svaka epizoda velike brzine koja se spontano prekida
tijekom postupka punjenja, a prije primjene Soka.

Za svaku netretiranu epizodu pohranjuje se do 128 sekundi podataka S-EKG-a:
e  S-EKG prije epizode: 44 sekundi S-EKG-a prije epizode
e  S-EKG epizode: do 84 sekunde podataka o S-EKG-u tahikardije

e AF epizoda S-EKG: EMBLEM MRI S-ICD (model A219) s AF Monitorom pohranjuje do
jedne epizode AF-a za svaki dan u kojoj je otkrivena atrijska aritmija. Za svaku AF
epizodu pohranjuje se 44 sekunde podataka S-EKG-a.

¢ PAMETNA propusnica onemogucuje epizodu S-EKG: Za generatore impulsa
EMBLEM, epizode onemogucavanja PAMETNE propusnice pohranjuju se kada uredaj
automatski onemoguci PAMETNU propusnicu zbog sumnje na nedovoljnu osjetljivost.
Za svaku epizodu onemogucavanja PAMETNE propusnice pohranjuje se 44 sekunde
podataka S-EKG-a:

- S-EKG prije onemogucavanja: 20 sekundi S-EKG-a prije onemogucavanja
PAMETNE propusnice.

- _S-EKGnakon onemogucavanja: 24 sekunde S-EKG-a nakon onemogucavanja
PAMETNE. propusnice:

Ispis izvjestaja iz aplikacije S-1CD
Ispisizvjestaja
Izvjestaji'o pacijentu-mogurse.ispisati-prije.ili nakon zavrSetka sesije pacijenta. Preporucuje

se da se zavrsni izvjestaj ispiSe odmah nakon postupka ugradnje. Postoje tri:izvjestaja o
pacijentu;

e SaZetiizvjestaj

e |zvjestaj o'zabiljeZzenom S-EKG-u

e |zvjestaji o epizodama

Ispis izvjeStaja o pacijentima‘iz'sesije’na mrezi ili-izvan mreze:

1. Odaberite ikonu Main Menu (Glavni izbornik)-S-ICD-da bi'se prikazao:zaslon Main
Menu (Glavni izbornik).

2. Odaberite gumb Print Reports (Ispisiizvjestaje) da bi se prikazao zaslon Print Reports
(Ispisi izvjestaje) (Slika 29 Zaslon Print Reports (Ispis izvjestaja)-na stranici 43).
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Print Reports & Shock | summary  BGGIN  settings \:0

Patient Name Therapy : On V67 mmIuN

Slika 29. 'Zaslon Print Reports (Ispis izvjestaja)

3..» Odaberite:Zeljenu vrstu-izvjeStaja. Pored odabranog.gumba pojavit ¢e se kvacica.
Vrste izvjeStaja opisane su'u nastavku.
Odaberite gumb Print (Ispii) da biste ispisali odabrani izvjestaj.

4.7 Odaberite gumb Cancel (Odustani) da biste se vratili na prethodni zaslon.

Sazeti izvjestaj

Za ispiscsazetog izvjeStaja odaberite mogucnost Summary.Report (SaZeti izvjestaj) na

zaslonu Print Reports (Ispisi izvjeStaje) i pritisnite gumb Print (Ispisi): 1zvjestaj Ce se ispisati

ili za trenutacno aktivnu-sesiju (ako je:Programer na'mreZi) ili-za odabranu,pohranjenu
sesiju (ako je Programer izvan mreze).

Sazeti izvjestaj sadrzi sliedece’informacije:

e Datum ispisanog izvjeStaja

e Verzija softvera Programera

e Verzija softvera generatora impulsa

e Imei prezime pacijenta

¢ Datum posljednje kontrole

e Datum trenutacne kontrole

e Datum ugradnje

e Model / serijski broj generatora impulsa

e Model / serijski broj elektrode

e Parametri terapije

e  Odgoda PAMETNOG punjenja

e Status PAMETNE propusnice (ukljuceno/isklju¢eno) [samo modeli A209 i A219]
e Programirane postavke pojaanja i konfiguracija ocitavanja
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e  Provjera jelovitosti generatora impulsa, ako je primjenjivo

e Pocetna konfiguracija polariteta Soka

e Dani s izmjerenim AF-om [samo model A219]

e Procjena izmjerenog AF-a [samo model A219]

e Status bipera (ako je onemogucen)

e Informacije 0 MR-u

e SaZetak epizode: od posljednje kontrole i od pocetne ugradnje
e Status baterije generatora impulsa

e Mjerenje impedancije elektrode

e Upozorenja sustava, ako'je primjenjivo

lzvjestaj o zabiljezenom S-EKG-u
Ispis izvjeStaja o‘zabiljezenom S-EKG-u:

1. Odaberite mogu¢nost Captured S-ECG Reports (lzvjestaji o zabiljezenom S-EKG-u) na
zaslonu Print Reports (Ispisi-izvjestaje).

2. < Prikazuje se-popis-po kojem se-moze-pomicati i koji sadrzi zabiljeZeni S-EKG i
indukcijski S-EKG-a-(Slika-30 Popis zabiljeZenih S-EKG-ova (popis po kojem se moze
pomicati)-na stranici 44). Qdaberite Zeljene S-EKG-ove za ispis stavljanjem kvacicu
pokraj-odabira. Potvrdni-okvir pri-vrhu-stupca’za odabir moZe se koristiti za odabir ili
poniStavanje odabira svih S=EKG-ova.

Select Captured S-ECG Reports & Shock ’ Su?:,:‘aa,y m Settings 0

Patient Name Therapy : On V67 =m>un

’—] Description Time

e e

Induction S-ECG: Secondary / 1X \ ‘

e T e e e e e
SF Captured S-ECG: Alternate / 1X 01:34:15PM

e e v a
Captured S-ECG: Secondary / 1X | 01:33:57 PM

I — e — A A A— N — & =
Captured S-ECG: Primary / 1X | 01:33:38 PM

[1] Potvrdni okvir Select/deselect all (Potvrdite / ponistite odabir za.sve)

Slika 30. Popis zabiljezenih S-EKG-ova (popis po kojem se moze pomicati)

3. Odaberite Continue (Nastavi) da biste se vratili na zaslon Print Reports (Ispisi
izvjestaje).
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4. Odaberite gumb Print (Ispisi) da biste ispisali odabrani izvjestaj i da biste se vratili na
prethodni zaslon.

5. Odaberite gumb Cancel (Odustani) da biste se vratili na prethodni zaslon bez
ispisivanja izvjestaja.

Izvjestaji o epizodama

Ispis izvjestaja o epizodi:

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

2. Pojavljuje se zaslon Select Episode Reports (Odaberi izvjestaje o epizodama) s
popisom pohranjenih epizoda (Slika 31 Zaslon Select Episode Reports (Odaberi
izvjestaje o epizodama) (popis po kojem se moZe pomicati) na stranici 45). Odaberite
epizodu ili viSe njih za ispis. Pored odabranih epizoda pojavljuje se kvacica. Potvrdni
okvir pri vrhu Stupca za odabir moze se koristiti za odabir ili poniStavanje odabira svih
epizoda.

NAPOMENA: -Da bi bile dostupne za ispis, epizode se moraju pojedinacno odabrati
i-pregledati-na'zaslonu Episodes (Epizode) (Slika 28 Zaslon Episodes (Epizode) (popis
po.kojem:se moZe pomicati)'na stranici 41.

Select Episode Reports & Shock | ey m Settings 0

Patient Name Therapy : On ve7 il

@ D Description Date

e A._H
g | 004: AF Episode 3’ 09/21/2020

v, LW W e A WS 7S\ 7 S ——
J' ‘ 003: SMART Pass Disabled Episode 09/21/2020
S\ U W VA 6, B W M WA T\ S P, WA, | Lad
@ 002: Treated Episode 77 Ohms, x1 Shock | 09/21/2020

' a 001: Untreated Episode H 09/21/2020 H

[1] Potvrdni okvir Select/deselect all (Potvrdite / ponistite odabir za sve)

Slika 31.  Zaslon Select Episode Reports (Odaberi izvjestaje:o epizodama) (popis po kojem se
moze pomicati)

3. Odaberite Continue (Nastavi) da biste se vratili na‘zaslon Print:Reports (Ispisi
izvjestaje). S pomocu radijskih gumba ispod retka-Episode Reports (lzvjestaji o
epizodama) moze se odabrati 12 sekundi ili 44 sekundé podataka o S-EKG-u prije
epizode. Zadana vrijednost za poCetak izvjeStaja o epizodi je 12 sekundi.

4. Odaberite gumb Print (Ispisi) da biste ispisali odabrani izvjestaj i da biste se vratili na
prethodni zaslon.
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5. Odaberite gumb Cancel (Odustani) da biste se vratili na prethodni zaslon bez
ispisivanja izvjestaja.

Izvoz podataka o pacijentu

Podaci o pacijentu spremljeni u aplikaciji S-ICD mogu se izvesti na stolno ili prijenosno
raCunalo pomocu unaprijed konfiguriranog uparivanja pomocu znacajke Bluetooth®.
Informacije o uparivanju putem znacajke Bluetooth® izmedu aplikacije S-ICD i stolnog ili
prijenosnog racunala potraZite u odjeljku "Izvoz podataka putem znacajke Bluetooth®" na
stranici 21.

Prije konfiguriranja pisaca i racunala s omogucenom znacajkom Bluetooth®, povezivost
pomocu znacajke Bluetooth® mora hiti ukljuena pomocu funkcije Utilities (Oprema)
Programera. Sve upute potrazite u Priru¢niku za operatera za mreZu i povezivanje sustava
programiranja LATITUDE (model 3924),

Provjerite jesu li Programer.i predvideno.racunalo za primanje unutar 10 metara jedni od
drugog prije nego-Sto pokusate:beZicni-prijenos podataka znacajkom Bluetooth®.

1. Odaberite.gumb Export Programmer Data (lzvezi podatke programera) na zaslonu za
pokretanje-aplikacije S:ICD. Pojavit ¢e-se zaslon Export Programmer Data Over
Bluetooth® (Izvoz podataka programera putem znacajke Bluetooth).

2.0 Odaberitejednu-od tri'mogucnosti:(Export Today's.Data (lzvezi danasnje podatke),
Export Last Seven.Days (Izvezi-posljednjih.sedam-dana), Export All (Izvezi sve)).
Pojavit ¢e-se skocni-prozor_;Select a receiving computer” (Odaberi ratunalo za
primanje).

NAPOMENA:~ Za'provedbu mogucnosti Export-Today’s Data (Izvezi danashje
podatke)'i Export Last-Seven Days (Izvezi posliednjih-sedam dana) obicno je potrebno
manje-vremena od mogucnosti Export All-{lzvezi'sve).

3. Skocni'prozor-sadrzi popis po kojem-se moze pomicati svih racunala s kojima je
Programer uparen. Odaberite predvideno racunalo.za primanje:s‘popisa‘da biste
zapoceli prijenos:

NAPOMENA: lako je svako upareno racunalo navedeno u okviru po kojem se moze
pomicati, samo onaunutar 10 metara od Programera-mogu sudjelovati-u prijenosu
datoteka. Nakon Sto odaberete jednu od tri-mogucnosti izvoza, aplikacija S-ICD ce
pripremiti paket za prijenos-datoteka i-pokusati bezicni prijenos. Ako-prijenos hije
moguce dovrsiti, pojavit Ce.seporuka o pogresci- Ako.se to'dogodi, pomaknite
Programer na unutar 10 metara:od predvidenog racunalaza primanjeili odaberite
drugo racunalo unutar te udaljenosti. Ponovno pokrenite. postupak izvoza odabirom
jedne od tri mogucnosti za izvoz na.zaslonw Export Programmer Data Over Bluetooth
(Izvoz podataka programera putem znacajke Bluetooth).

Znacajke S-EKG-a

Programer pruza mogucnost pregleda, podeSavanja‘i biljezenja.S*EKG=a'iz generatora
impulsa.

Markeri trake za ritam S-EKG, indikatori i prekidi

Sustav pruza biljeSke za utvrdivanje odredenih dogadaja na S-EKG-u. Ovi su markeri,
indikatori i prekidi opisani na sljedecim tablicama:
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Tablica2. Markeri S-EKG-ova na zaslonima programera i u ispisanim izvjes¢ima

Opis Marker
Punjenjea C

ATP (samo klinicki uredaji) A
Osjetni otkucaj S

Suman otkucaj N
Stimulirani otkucaj P

Tachy detekcija T
Odbacivanje otkucaja .
Povratak u NSR? *

a.

Marker se‘nalazi-u-ispisanom izvjeS¢u, ali ne'i na zaslonu Programera.

Tablica'3. - Indikatori i prekidi S-EKG-ova na zaslonima programera i u ispisanim izvjeS¢ima

Opis Indikator / prekid
ATPprekid (samoklinickiuredaji) N
T

Prekid Soka (

Podaci epizode su komprimirani.ili nedostupni
(samo zaslon)

Postavke ljestvice S-EKG-a
Prilagodba amplituda S-EKG-a u stvarnom vremenu-i prikaz postavkidjestvi brzine prikaza:

1.

Odaberite ikonu Details (Pojedinosti) (povecalo) koja:se nalazi desno od-prozora Live
S-ECG (S-EKG uZzivo). Prikazuje se zaslon S-ECG Settings:(Postavke S-EKG-a).

Odaberite i povucite trake ljestvica za Gain (Pojacanje) ili Sweep‘Speed (Brzina
pomicanja) kako Zelite (Slika 32 Podesavanje pojacanja‘i brzine pomicanja na stranici
48). Ljestvica S-EKG-a promijenit ¢e se prema odabranoj postavci. Postavka pojacanja
kontrolirala vizualno pojacanje. Programer se zadano prebacuje na puni raspon za
generatore impulsa s postavkom pojacanja od 1x'i‘na 1/2 raspona za generatore
impulsa s postavkom pojacanja od 2x. Kliza¢ za Sweep Speed (Brzina pomicanja)
kontrolira brzinu prikaza S-EKG-a uZivo koji se pomice. Nazivna postavka brzine
pomicanja glasi 25 mm/s.
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NAPOMENA: Podesavanje postavki amplitude i brzine prikaza na S-EKG-u u
stvarnom vremenu koji se pomice i zabiljeZenim S-EKG-ovima utjece samo na
postavke zaslona i ne utjece na postavke generatora impulsa za osjet.

S-ECG Display Settings & Shock Patientinfo | AutoSetup 8

Patient Name Therapy : On

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

()

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

Slika-32.. Podesavanje pojacanja i brzine pomicanja

Biljezenje i prikaz traka S-EKG-a

Programer.moZze prikazivati.i pohranjivati trake za ritam S-EKG-a u stvarnom vremenu.
Programer sprema maksimalno 50 zapisa koji-se generiraju:

1. Rucno zabiljeZzenim S-EKG-ovima od dvanaest sekundi-s pomocugumba Capture S-
ECG (Zabiljezi-S-EKG)Sto ukljucuje:

e 8,5 sekundi prije aktivacije gumba Capture S-ECG (ZabiljeZi'S-EKG)
e 3,5 sekundi’nakon aktivacije gumba Capture S-ECG (ZabiljeZi S-EKG)
2. S-EKG-ovima automatski zabiljezenih tijekom testiranja indukcije Sto ukljucuje:
e 6 sekundi prije pritiska gumba za indukciju
e do 102 sekunde prijepritiska gumba za indukciju

NAPOMENA: S-ICD obustavija detekciju ocitanihidogadaja na 1,6 sekundi-nakon primjene
soka. Kao rezultat toga traka za ritam S-EKG-a.nece sadrZavati markere dogadaja tijekom
tog intervala od 1,6 sekundi nakon soka.

Ako je potrebno dodatno biljeZenje, tada ¢ese najstariji prethodni zapis zamijeniti-novim.
Rucno biljezite nove trake za ritam S-EKG-a
Rucno biljeZenje nove trake za ritam S-EKG-a:

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

NAPOMENA: Indukcijski S-EKG-ovi automatski se kreiraju tijekom testiranja
indukcije bez dodatnog doprinosa korisnika.
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2. Odaberite i pomjeraijte kalipere preko trake S-EKG-a za mjerenje intervala po Zelji.

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

Takoder je mogude zabiljeZiti S-EKG-ove koji odgovaraju svim trima vektorima za
ocitavanje (primarni, sekundarni i alternativni) s pomocu gumba Capture All Sense Vectors
(BiljeZenje svih vektora za ocitavanje) na zaslonu Utilities (Oprema) (Slika 33 Zaslon Utilities
(Oprema) na stranici 50).

Prikaz prethodno zabiljezenih S-EKG-ova

Kada je Programer na mrezi:

1. Odaberite ikonu Main Menu. (Glavni izbornik).

2. Odaberite gumb Follow Up (Kontrola).

3. Odaberite gumb Events (Dogadaiji). Pojavljuje se zaslon Captured S-ECG (ZabiljeZeni
S-EKG).

4.  Odaberite’jedan zabiljeZzeni-S*EKG ili indukcijski S-EKG s popisa. Pojavljuje se zaslon s
pojedinostima o S-EKG-u:

5. _Odaberite ipovucite kalipere za prikaz pojedinosti.

6.~ Odaberite:gumb Continue (Nastavi) da biste se vratili na zaslon Captured S-ECG
(ZabiljeZeni S-EKG).

Kada je Programer izvan mreze:

1" -Odaberite gumb Stored Patient-Sessions (Pohranjene sesije pacijenata) na zaslonu za
pokretanjuProgrameravili na-glavnom izborniku:

2. ~Odaberite zeljenu-pohranjenu:sesiju‘pacijenta.
3. Odaberite jedan zabiljeZeni'S-EKG s.popisa: Pojavljuje se zaslon Captured S-ECG
Details (Pojedinosti 0 zabiljezenom S-EKG-u).

NAPOMENA: . -Ne sadrZavaju sve pohranjene-sesije pacijenta zabiljeZene S-EKG-ove.
Poruka u tom smislu prikazuje-se kada se takve sesije pacijenta otvore. U tom slucaju
odaberite ikonu Main-Menu (Glavni izbornik),.a zatim-odaberite gumb End Session
(Zavrsi sesiju). Tom se radnjom vracate na zaslon za pokretanje Programera.

4. Qdaberite i povucite kalipere za'prikaz’pojedinosti.

Odaberite gumb Continue (Nastavi) da biste se vratili na.zaslon Captured S-ECG
(zabiljezeni S-EKG).

Zaslon Utilities (Oprema)

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

Pristup zaslonu Utilities (Oprema) tijekom sesije na mrezi;

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

2. Odaberite gumb Utilities (Oprema). Sljedeca slika ilustrira zaslon Utilities (Oprema).
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Utilities /\ shock 0

Patient Name Therapy :0On Y67 EmIuu

| Acquire Reference S-ECG Beeper Control

SWART setings

Capture All Sense
/e 'S

Gumb AF Monitor ovisi‘o modelu. Zaslon Utilities (Oprema) spojen na generator impulsa Model A219 prikazuje gumb
AF Monitor;-zaslon Utilities:(Oprema) spojen‘na generator impulsa Model A209.to ne prikazuje.

Slika 33.> Zaslon Utilities (Oprema)

Pribavljanje referentnog S-EKG-a
Dabivanje ru¢nog referentnog S-EKG:

1. Na zaslonuUtilities (Oprema) (dostupan-na zaslonu Main Menu (Glavni:izbornik))
odaberite gumb Acquire Reference S-ECG (Pribavljanje referentnog .S:EKG-a) da biste
pristupili zaslonu-Acquire Reference 'S-ECG (Pribavljanje referentnog S-EKG-a).

2. Odaberite Continue (Nastavi).da biste dobili referentni’S-EKG: Aplikacija-S-1CD ¢e
poceti pribavljati referentni’S-EKG. Pojavit ¢e-se poruka u;kojoj ¢e se traziti da pacijent
ostane miran. PredloZak QRS<a referentnog S-EKG-a biljeZi.se i pohranjuje u
generatoru impulsa

NAPOMENA: Kada se pritisne:gumb Continue (Nastavi);’akoje referentni S-EKG
trenutacno pohranjen-u generatoru‘impulsa, on ce se-izbrisati i nezmoze.se povratiti.

3. Odaberite gumb Continue (Nastavi)da biste dovrsili postupak i vratili se.na zaslon
Utilities (Oprema). Gumb Cancel(Otkazi) moze se upotrijebiti.u-bilo kajem trenutku da
bi se prekinulo pribavljanje S-EKG-a i’ da biste se-vratili na zaslon Utilities (Oprema).

Biljezenje svih vektora za ocitavanje

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

Biljezenje tri vektora za oitavanije:

1. Na zaslonu Utilities (Oprema) (dostupan na zaslonu Main Menu (Glavni izbornik))
odaberite gumb Capture All Sense Vectors (BiljeZenje svih vektora za oCitavanje).
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2. Pojavit Ce se zaslon Capturing 12 Second S-ECG (BiljeZenje 12 sekundi S-EKG-a) i
prikazat ce se status postupka za biljeZenje vektora za ocitavanje.

Kad se zabiljeZe, tri S-EKG-a moZete vidjeti tako da slijedite korake opisane u "Prikaz
prethodno zabiljezenih S-EKG-ova" na stranici 49.

Kontrola bipera

Generator impulsa ima unutarnji sustav upozorenja (biper) koji moze emitirati zvu¢ni ton
da bi upozorio pacijenta na odredena stanja uredaja za koja je potrebno brzo savjetovanje
s lijecnikom. Ta stanja mogu ukljucivati sljedece:

e Impedanciju elektrode izvan raspona

e Produljeno vrijeme punjenja

e Neuspjesnu provjeru cjelovitosti uredaja
e Nepravilno praznjenje baterije

Unutarnji sustav upozorenja automatski se aktivira u trenutku ugradnje. Nakon $to se
aktivira, ako je biper omogucen, zvucni se signali oglasavaju 16 sekundi svakih devet sati
dok seme rijesi-stanje koje je aktiviralo-sustav. Ako se ponovno pojavi stanje koje aktivira
sustav, zvucni ¢e signali ponovno upozoriti pacijenta da se-savjetuje s lije¢nikom.

OPREZ: Pacijente treba savjetovati-da se odmah obrate svojemu lije¢niku kada Cuju
tonove-S-1CD.uredaja:

NAPOMENA: - “Pristup zaslonu Reset Beeper(Ponovno postavijanje bipera) omogucen je
samo kada se pojavi stanje za koje sé'treba aktivirati upozorenje. Ako se javi stanje za koje
se treba-aktivirati upozorenje, pri-povezivanju ce.se pojaviti zaslon s obavijesti.

UPOZORENJE:

Biper generatora.impulsa S-1CD-mozdavise nece biti-upotrebljiv nakon snimanja MR-om.
Izlaganje jakim'magnetskim poljem: uredaja za snimanje MR-om-moZze izazvati trajni
gubitak glasnoce bipera..To se ne moZe oporaviti, cak ni nakon napustanja okruzenja za
snimanje-MR-om i izlaska iz nacina-rada Zastita-za MR. Prije nego sto se provede
postupak snimanja-MR-om, lije¢nik i pacijent trebaju.prouciti korist postupka snimanja
MR-om u odnosu na rizik od-gubitka Bipera. Preporucuje se da-se pacijenti prate
sustavom LATITUDE™ NXT (daljinski sustav za-upravljanje pacijentima) nakon snimanja
MR-om. Inace, preporucuju se-kontrole u klinikama svaka tri mjeseca.radi pracenja
ucinkovitosti uredaja.

Ponovno postavljanje bipera

Da biste ponovno postavili biper, odaberite'gumb-Beeper Control (Kontrola bipera) na
zaslonu Utilities (Oprema) (dostupan na glavnom izborniku) da biste otvorili zaslon Set
Beeper Function (Postavljanje funkcije bipera).

Odaberite gumb Reset Beeper (Ponovno postavljanje bipera) dabiste zaustavili zvucne
tonove koji su aktivirani stanjem za koje se treba-aktivirati upozorenje. Ako se stanje za
koje se treba aktivirati upozorenje ne ispravi, ponovno ¢e se aktivirati zvucni tonovi tijekom
sljedece automatske samoprovjere S-ICD sustava.
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Onemogucavanje bipera (uredaji SQ-Rx)

U uredajima SQ-Rx mogucnost Beeper Control (Kontrola bipera) omogucuje deaktivaciju
zvucnog signala za stanja za koje se treba aktivirati upozorenje (Disable Beeper
(Onemogucdi biper)). lzvrsite sljedece korake da biste onemogucili biper:

NAPOMENA:  Funkcija Disable Beeper (Onemogudi biper) dostupna je samo kad se

dostigne ERI ili EOL uredaja.

1. Na zaslonu Utilities (Oprema) odaberite Beeper Control (Kontrola bipera) da biste
otvorili zaslon Set Beeper Function (Postavljanje funkcije bipera).

2. Odaberite Disable Beeper (Onemoguci biper) da biste onemogucdili biper za ureda.

NAPOMENA: Time (e se trajnoonemoguciti svi tonovi za stanja za koje se treba aktivirati

upozorenje za uredaj SQ-Rx.-Medutim, to nece utjecati na rad bipera kada se magnet stavi
na uredaj ili kad se aplikacija programera uredaja S-1CD poveZe s uredajem.

Omogucavanje/Onemogucavanje bipera (uredaji EMBLEM S-1CD)

U uredajima EMBLEM.S-ICD biper se mora-testirati prije nego Sto se omoguci ili
onemogudi. lzvrsite sljedece korake da-biste testirali biper:

NAPOMENA: < Za-uredaje EMBLEM S-1CD funkcija Test Beeper (Testiraj biper) dostupna je

samo kada zvucni'signal za'stanje za koje se treba aktivirati-upozorenje nije aktivan.

1. _.Na zaslonu. Utilities (Oprema) odaberite Beeper Control (Kontrola bipera).

20" Nazaslonu Set Beeper Function (Postavljanje funkcije bipera) odaberite gumb Test
Beeper (Testiraj biper):

3. Stetoskopom procijenite Cuje li se biper.

4. Akoje biper€ujan, odaberite.gumb Yes, Enable Beeper (Da, omogudi biper). Ako se
biper ne cuje ili-Zelite trajno‘onemoguditi- zvucni signal, odaberite-gumb No, Disable
Beeper (Ne,; ohemoguci-biper).

OPREZ: U koracima programera za programiranje i testiranje bipera, odabirom opcije No,
Disable Beeper (Ne;lonemoguci-biper).onemogucit cete funkcijurbipera za stanja alarma
kada se magnet postaviiznad uredaja i kada se-aplikacija S-ICD poveZe s uredajem.

Ako biper nije ¢ujan pacijentu; preporucuje'se da-pacijent ima kontrolu najmanje svaka tri
mjeseca ili putem sustava LATITUDE NXTili u-klinici kako:bi se pratila uinkovitost uredaja.

Dodatne informacije o biperu potraZite u“Tehnickom-vodicu za MR za S-ICD ili‘'se obratite
tvrtki Boston Scientific koristeci informacije:navedene na‘straznjoj korici.

Ru¢no postavljanje

Manual Setup (Ru¢no postavljanje) omogucuje korisniku-da izyisi test impedancije sustava
i odabere konfiguraciju elektroda za osjet i postavku-pojacanja u.generatoru-impulsa.
Tijekom postupka Manual Setup (Ru¢no postavljanje) sustav ¢e automatski-omoguciti i
funkciju SMART Pass (PAMETNA propusnica), ako je-potrebno.

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

2. Odaberite gumb Test (Test) da biste proveli test impedancije sustava. Prikazuje se
zaslon s rezultatima testa impedancije sustava.
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Measure Impedance A Shock

Patient Name Therapy : On

System Impedance is 90 Ohms.

Press Test' to measure impedance again.

Slika 34. . Ruéno-postavljanje: Zaslon s rezultatima System Impedance Test (Test impedancije
sustava)

3. . Odaberite gumb Continue (Nastavi).

4, Postoje-tri dostupna vektora za.osjet koja se:mogu rucno odabrati na zaslonu Manual
Setup(Rucno postavljanje) (Slika 35 Zaslon’Manual Setup (Rucno postavljanje) s
vektorom za ocitavanje i:moguénostima pojacanja na stranici 54).

o> Primary-(Primarni): Osjet od prstena.elektrode za proksimalni osjet na
supkutanoj-elektradi do“povrsine aktivnog:generatora impulsa.

¢ Secondary (Sekundarni): Osjet'od prstenaelektrode za‘distalni osjet na
supkutanoj elektrodi do povrSine-aktivnog generatora<impulsa

¢ Alternate (Alternativni): Osjet od prstena elektrode za distalni osjet do prstena
elektrode za.proksimalni osjet na supkutanoj elektrodi

Postavkom pojacanja podesavase osjetljivost ocitanog S-EKG signala. Moze-se ru¢no
odabrati prekidacem-Select Gain (Odaberi pojacanje)-na zaslonu:Manual Setup (Ru¢no
postavljanje).
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Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Slika 35.  Zaslon Manual Setup (Ru¢no postavljanje) s vektorom za ocitavanje i moguénostima
pojacanja

o ~1x.Gain (Porast)(x4 mV): Trebalo bi'odabrati pojacanje'od 1x kad je amplituda signala
dovoljno velika dawuzrokuje rezanje kad se odabere pojacanje od 2x.

7 2x'Gain(Porast) (+2'mV): Trebalo'bi odabrati-pojacanje od 2x kad je amplituda signala
dovoljno mala da omogudi upotrebu osjetljivije postavke, bez uzrokovanja rezanja
zabiljezenog signala: Odabirom pojacanja od 2x pojacava se signal dva puta-vise od
odabira pojacanja od 1x.

NAPOMENA: .Postavka porasta moZe utjecati-na ucinkovitost faze potvrde. Konkretno,
primjena porasta 2x-moZe-poboljsati-utvrdivanje Suma;

Programiranje konfiguracijé ru¢no‘odabranog-osjeta:

1. Odaberite gumb:Program (Programiraj) da biste spremili vektor za-osjet i postavke
pojacanja.

2. Odaberite gumb Continue (Nastavi). Kad se odabere gumb Continue(Nastavi), uredaj
¢e automatski procijeniti-treba li se.omoguciti PAMETNA propusnica. Dodatne
informacije o PAMETNOJ propusnici potraZite u korisnickom prirucniku'za S=ICD. Radi
pomoci obratite se tvrtki Baston Scientific koristeci informacije navedene na straznjoj
korici.

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

SMART Settings (PAMETNE postavke)

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

Putem znacajke SMART Charge (PAMETNO punjenje) sekvenca za pokretanje punjenja
generatora impulsa prilagodava se pojavi epizoda prolazne ventrikularne aritmije
odgadanjem punjenja kondenzatora. Time se Stedi trajanje baterije i mogu se sprijeciti
nepotrebni Sokovi za prolazne aritmije. Za vise informacija o znacajci SMART Charge
(PAMETNO punjenje), pogledajte korisnicki priru¢nik za EMBLEM™ S-1CD, EMBLEM™ MR S-
ICD koji je dostupan na mrezi na www.bostonscientific-elabeling.com.

Kasnjenje SMART Charge (PAMETNO punjenje) automatski se produljuje kad se zabiljeZi
netretirana epizoda ventrikularne aritmije. MoZe konfigurirati pocetna vrijednost za SMART
Charge (PAMETNO punjenje). Da biste konfigurirali pocetnu vrijednost za SMART Charge
(PAMETNO punjenje):

1. na zaslonu Device Settings (Postavke uredaja) odaberite karticu SMART (PAMETNO) za
navigaciju do kartice SMART Settings (Postavke PAMETNO). Pojavljuje se zaslon
SMART Settings (Postavke-PAMETNOQ). Pogledajte Slika 36 Zaslon SMART Settings
(PAMETNE postavke) na'stranici 55

. " Data |
Device Settings & Shock ‘ Summary | EVents SeiliEs 0

Patient Name Therapy : On

Shock SMART AF Monitor

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.
PO\ S—  ——" e R R O e o S O
‘ ‘ SMART Charge ; 1.01 seconds

SMART Pass is designed to reduce oversensing while maintaining an appropriate sensing margin.
A\'-\'-‘-I_A\_W‘ _'A
SMART Pass ‘ ON ‘

Slika 36. Zaslon SMART Settings (PAMETNE postavke)

2. Odaberite gumb Configure (Konfiguriraj) za-odabir pocetne vrijednosti SMART Charge
(PAMETNO punjenje). PogledajteSlika 37 Zaslon za konfiguraciju SMART Charge
(PAMETNO punjenje) na stranici 56
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Set SMART Charge starting value (seconds):
€=D

0 1.01 2.02 631)9 4.03 5.04
-

Currently Programmed: 1.01 seconds

Slika 37.  Zaslon za konfiguraciju SMART Charge (PAMETNO punjenje)
3. _Pojavit(e se prozorza potvrdu-s porukom: ,SMART Charge successfully set.”
(Znacajka PAMETNO punjenje uspjesno je postavljena.)

4. . Pritisnite gumb Continue (Nastavi)-da bistese vratili na zaslon SMART Settings
(Postavke PAMETNO):

Onemogucavanje PAMETNE propusnice

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

NAPOMENA: Ako je znacajka SMART Pass (Pametna-propusnica).-onemogucena,
potrebno je provesti jos jedno automatsko ili rucno postavijanjekako biste ponovno
omogqudili znacajku.

AF Monitor

Znacajka AF Monitor namijenjena je .kao pomoc u dijagnozi fibrilacije’atrija.

Da biste omogucdili ili onemogudili znacajkuAF Monitor; koristite gumb za ukljucivanje/
isklju¢ivanje na zaslonu Device Settings (Postavke uredaja)na kartici AF‘Monitor.

NAPOMENA: IspiSite Zeljena izvjesca-i/ili spremite podatke o sesiji (putem opcije'End
Session (Dovrsi sesiju)) prije programiranja.znacajke AF-Monitor na Off (Iskljuceno). Kada se
AF Monitor programira na Off (Iskljuceno), trenutno. pohranjena statistika znacajke AF
Monitor brise se i viSe se ne moZe ispisati niti spremiti:

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

Sljededa statistika dostupna je na zaslonu AF Monitora odabirom gumba AF Monitor:
e Dani s izmjerenim AF-om: daje broj dana u posljednjih 90 dana kada je AF otkriven

e Procjena izmjerenog AF-a: daje ukupni postotak otkrivenih AF-ova u posljednjih 90
dana
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Za vise informacija o AF Monitoru, pogledajte korisnicki priru¢nik za EMBLEM™ S-ICD,
EMBLEM™ MR S-ICD koji je dostupan na mreZi na www.bostonscientific-elabeling.com.

Dodatne znacajke aplikacije S-1CD

Sok za pruzanje pomoci

Ikona Soka za pruZanje pomodi dostupna je na navigacijskoj traci na zaslonu aplikacije S-
ICD kada se postupak postavljanja zavrsi i kada generator impulsa aktivno komunicira s
aplikacijom S-ICD. Tijekom aktivne komunikacije moZe se primijeniti maksimalni Sok za
pruzanje pomoci (80 J) na naredbu.

Primjena Soka za pruzanje pomodi:
1. Odaberite ikonu Soka-za pruzanje pomoci na vrhu zaslona Programera ili crveni gumb

STAT na.Programeru-Pojavljuje se zaslon Rescue Shock (Sok za pruzanje
pomodi) (Slika 38 Zaslon Rescue Shock (Sok za pruzanje pomodi) na stranici 57).

Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy :

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Slika 38. Zaslon Rescue Shock (Sok za pruzanje pomoci)

2. Odaberite gumb Shock (Sok) da biste poceli puniti. generator impulsa za $ok za
pruzanje pomoci. Pojavit e se crveni pozadinski-zaslon s rijeci ,Charging” (Punjenje),
a iz Programera e se Cuti zvuk sirene Odabirom-gumba.Abort (Prekini) sprijecit-Ce se
primjena Soka za pruzanje pomodi i vratit ¢etecse nazaslon‘Device Settings (Postavke
uredaja).

3. Pojavit ¢e se zaslon za potvrdu s obavijesti.da je Sok uspjesno primijenjen zajedno s
odgovaraju¢om impedancijom Soka.

UPOZORENJE:
c Uvijek na raspolaganju imate vanjsku defibrilacijsku opremu i zdravstveno osoblje koje je
kvalificirano za kardiopulmonalnu reanimaciju tijekom ugradnje i kontrolnog testiranja.

Ako se ne prekine na vrijeme, inducirana ventrikularna tahiaritmija moze dovesti do smrti
pacijenta.
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UPOZORENJE:

A Visoka impedancija Soka elektrode moze smanjiti uspjeh pretvorbe VT/VF-a.

OPREZ: Vrijednost impedancije Soka veca od 110 oma od primijenjenog Soka moze
znaciti podoptimalno postavljanje sustava. Treba paziti da se generator impulsa i elektroda
postave izravno na fasciju, bez donjeg masnog tkiva. Masno tkivo moZe dodati znacajnu
impedanciju na putan;ji struje udara visokog napona.

OPREZ: Vrijednost impedancije Soka manja od 25 oma od primijenjenog Soka moze
znaciti problem s uredajem. Primijenjeni Sok moZe biti narusen i/ili bilo koja buduca
terapija uredajem moze biti narusena. Ako primijetite vrijednost impedancije Soka manja
od 25 oma, trebate provjeriti pravilno funkcioniranje uredaja.

Ako Sok iz bilo kojeg razloga ne moZe primijeniti, pojavit ¢e se zaslon crvene pozadine s
porukom ,The shock could not be-delivered.” (Nije bilo moguce primijeniti Sok.).

NAPOMENA: . Uslucaju gubitka telemetrije, komande generatora impulsa, ukljucujuci Sok
za pruZanje.pomodi, nece-biti dostupne dok se ponovno ne uspostavi telemetrija.

Rucni’Sok

Rucni $ok omogucava korisnikuda primijeni sinkronizirani'Sok za vrijeme sinusnog ritma,
atrijskog. ritma_ili ventrikularnog ritma.. Razinu:energije Soka konfigurira korisnik u rasponu
0d10-do 80 dzula,-a polaritet takoder konfigurirakorisnik (Slika 39 Ru¢ni Sok na stranici
58)-Rucni-3ok se takoder moze upotrebljavati pri niskoj energiji kako bi se procijenila

impedancija/cjelovitost sustava“pri-ugradnji-ili na nacin/potreban prema stanju-pacijenta.
Rucni Sok-moZe se primijeniti ako’je nacin rada terapije postavljen kao ukljucen ili iskljucen.

Za pristup.ru¢nom soku odaberite'gumb Shack Test{Test Soka) na glavhom izborniku.
Pojavit ce sé zaslon Shock Test Selection (Qdabir testa Soka): Odaberite gumb Manual
Shock (Rucni Sok) za prikaz-zaslona Manual Shock Test (Rucni test Soka).

Manual Shock Test & Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules) for a COMMANDED SYNCHRONIZED SHOCK

€=

10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 ((:Q 70 75 80

Shock Polarity | STD m

Slika 39. Rucni Sok
UPOZORENJE:
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Q Uvijek na raspolaganju imate vanjsku defibrilacijsku opremu i zdravstveno osoblje koje je
kvalificirano za kardiopulmonalnu reanimaciju tijekom ugradnje i kontrolnog testiranja.
Ako se ne prekine na vrijeme, inducirana ventrikularna tahiaritmija moze dovesti do smrti
pacijenta.

Uporaba magneta S-ICD sustava

Magnet Boston Scientific ili magnet Cameron Health vrijednosti vece od 60 gaussa
nesterilna je dodatna oprema koja se moZze upotrijebiti za privremenu inhibiciju primjene
terapije iz generatora impulsa.

Detaljne informacije o upotrebi-magneta potraZite u odgovarajucem korisnickom priru¢niku
za S-ICD.

Ponasanja primjene magneta ukljucuju:

e Obustavljanje detekcije aritmije-i sprecavanje primjene terapije Sokom
e prekid terapije-stimulacijom nakon Soka

e  zabrana testiranja induciranja-aritmije

e <aktivacija bipera generatora impulsa sa svakim detektiranim QRS-kompleksom na 60
sekundiako je biperwukljucen i ako se Cuje

UPOZORENJE:

Budite oprezni prilikom postavljanja magneta preko S-ICD generatora impulsa jer on
zaustavlja detekciju aritmije.i‘odgovor na terapiju.'Uklanjanje magneta nastavlja detekciju
aritmije i odgovor na terapiju.

UPOZORENJE:

A U pacijenata s pulsnim generatorom'S:ICD:s‘dubokim postavljanjem implantata (veca
udaljenost.izmedumagneta i generatora impulsa), primjena:magneta'mozda nece uspjeti
izazvati magnetski odgovor, U tom:se slucaju magnet ne moze koristiti za sprjecavanje
terapije.

OPREZ: Ne stavljajte magnet'na Programer.

NAPOMENA: Sok za pruzanje;pomodi koji\je naredio Programer moZe ponistiti upotrebu
magneta sve dok je magnet bio na mjestu prije pokretanja:naredbe Programera. Ako se
magnet primijeni nakon pocetne naredbe, prekinut ce se Sok za pruZanje pomodi.

NAPOMENA: Primjena magneta ne utjece:na beZi¢nu:-komunikaciju-izmedu géneratora
impulsa i Programera.

ODRZAVANJE, OTKLANJANJE POTESKOCA, RUKOVANJE,
STANDARDI | SPECIFIKACIJE

U priru¢niku za operatera sustavom programiranja LATITUDE model 3300 potraZite
informacije u vezi s odrZavanjem, otklanjanjem poteskoca, rukovanjem (ukljucujuci simbole
na uredajima i ambalaZi), standardima i specifikacijama za uredaj Programer Model 3300.
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INFORMACIJE O JAMSTVU

Kartica s jamstvom zapakirana je sa sustavom programiranja LATITUDE. Ako nije drugacije
dogovoreno, sustav programiranja LATITUDE ostaje vlasnistvo tvrtke Boston Scientific i
Boston Scientific mora obaviti sva potrebna servisiranja i popravke. Radi dodatnih
informacija o jamstvu obratite se tvrtki Boston Scientific koristeci informacije o jamstvu
navedene na Kartici.
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