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INFORMACIJE ZA UPORABO

Izjava o blagovnih znamkah

To so blagovne znamke druzbe Boston Scientific Corporation ali njenih podruZnic: AF
Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP in ZOOM.

Bluetooth® je registrirana blagovna znamka druzbe Bluetooth SIG.

DisplayPort je blagovna znamka organizacije Video Electronics Standards Association
(VESA).

Opis in uporaba

V naslednjih priro¢nikih za upravljavca je opisana uporaba sistema za programiranje
LATITUDE s pulznimi-generatorji-S-1CD:

1. Priro¢nik za upravljavca za.sistem za programiranje LATITUDE™ (model 3300)
2. Priracnik za upravijavca za aplikacijo EMBLEM™ S-ICD (model 3877)

Prironika sta na voljo tudi na‘splethem mestu:
www.bostonscientific-elabeling:.com.

Programer' modela 3300 je ‘pripomocek:za programiranje sistema za

programiranje LATITUDE, kije‘prenosni sistem upravljanja srénega ritma, zasnovan za
uporabo skupaj z doloCenimi sistemi druzbe Boston Scientific (npr. vsadni pulzni
generatorji-in elektrode).

Predvidena uporaba

Sistem za-programiranje LATITUDE je predvideniza uporabo v bolnisni¢nih in klini¢nih
okoljih za komunikacijo z vsadnimi sistemi druzbe Boston-Scientific.-Uporabljena
programska oprema upravljavse funkcije komunikacije za-pulzni-generator. Za podrobna
navodila glede programske opreme.glejte povezano dokumentacijoizdelka za zadevni
pulzni generator.

Predvideni uporabniki

Ta dokumentacija je namenjena zdravstvenim‘delavcem,-ki‘so usposobljeni za izvajanje ali
imajo izkusnje z izvajanjem postopkov vsaditve pripomocka in/ali kontrolnih pregledov.

Potrebno strokovno znanje inizkusnje

Uporabniki morajo biti v celoti seznanjeni z-elektroterapijo srca. Pripomocek lahko
uporabljajo samo kvalificirani zdravnikispecialisti s:;posebnim znanjem;, potrebnim za
ustrezno uporabo pripomocka.

Zdravniski nadzor

Sistem za programiranje LATITUDE se lahko uporablja samo pad stalnim nadzorom
zdravnika. Bolnika mora med postopkom stalno spremljati medicinsko osebje prek
povrsinskega EKG-ja.



Predpisi za upravljavce medicinskih pripomockov

Nacionalni predpisi lahko zahtevajo, da uporabnik, proizvajalec ali predstavnik proizvajalca
izvede varnostne preizkuse pripomocka med njegovo namestitvijo in jih dokumentira. Prav
tako lahko zahtevajo, da proizvajalec ali njegov predstavnik zagotovi usposabljanje
uporabnikov glede ustrezne uporabe pripomocka in njegove dodatne opreme.

Ce niste seznanjeni z nacionalnimi predpisi v svoji dravi, se obrnite na lokalnega
zastopnika druZbe Boston Scientific.

Seznam kratic

V tem priro¢niku se uporabljajo kratice z naslednjega seznama.

AC Ilzmenicni tok MRS Magnetnoresonancno slikanje
AF Atrijska fibrilacija NSR Normalni sinusni ritem
ATP Antitahikardno spodbujanje RF Radijska frekvenca
CRT Srénaresinhronizacijska terapija* RFI Radiofrekvencne motnje
KPO Kardiopulmonalno ozivljanje RFID Radiofrekvencna identifikacija
EKG Elektrokardiogram S-EKG Subkutani elektrokardiogram
EMM Elektromagnetne. motnje S-ICD Subkutani vsadni kardioverter-
defibrilator
KZD Konec Zivljenjske dobe USB Univerzalno serijsko-vodilo
IPZ Indikatpr priporocene VAC Tok pri izmenicni napetosti
zamenjave
ESR Elektrostaticna razelektritev VE Ventrikularna fibrilacija
(dq1]] Graficni uporabniski vmesnik VT Ventrikularna tahikardija
LCD Zaslon s tekoCimi-kristali
Kontraindikacije

Sistem za programiranje LATITUDE je kontraindiciran za uporabo z.vsemi pulznimi
generatorji, ki niso pulzni generatorji-druzbe-Boston Scientific. Za kontraindikacije;
povezane s pulznim generatorjem, glejte povezano dokumentacijo o izdelku za zadevni
pulzni generator.

Aplikacija S-ICD modela 3877 je kontraindicirana za uporabo z vsemi sistemi-za
programiranje, ki niso sistem za programiranje LATITUDE modela 3300-druzbe Boston
Scientific.

Unipolarna stimulacija in nekatere funkcije na osnovi impedance so kontraindicirane za
uporabo s sistemom S-1CD.



Povezane informacije

Pred uporabo sistema S-1CD preberite in upostevajte vsa navodila, opozorila in
previdnostne ukrepe v tem prirocniku, prirocniku za upravljavca za sistem za programiranje
LATITUDE (model 3300) in priro¢nikih za druge komponente sistema, vkljucno z ustreznimi
prirocniki za uporabo pulznega generatorja S-ICD, subkutane elektrode in orodij za
vsajanje elektrode.

V tem prirocniku so lahko sklici na Stevilke modelov pulznih generatorjev, ki trenutno niso
odobreni za prodajo na vseh obmogjih. Ce Zelite celoten seznam &tevilk modelov, ki so
odobreni na vaSem obmodju, se obrnite na lokalnega prodajnega predstavnika. Nekateri
modeli imajo lahko manj funkcij; za te pripomocke prezrite opise funkcij, ki niso na voljo.
Opisi v tem priro¢niku veljajo zavse vrste pripomockov, razen e je navedeno drugace.

Za informacije o slikanju zIMR glejte tehnicni prirocnik za MRS - sistem S-ICD
ImageReady™, pogojno primeren za slikanje z MR (v nadaljevanju: tehnicni priro¢nik za
MRS za sistem S-ICD): Ta prirocnik je na voljo tudi na spletnem mestu www.
bostonscientific-elabeling.com.

OPOZORILA

Dodatna opozorila glede programerja modela 3300 so opisana v prirocniku za upravljavca
7a sistem za programiranje LATITUDE (model 3300).

Dodatna opozorila glede pulznega generatorja S-ICD’so opisana v tehnicnih priro¢nikih
sistema S-1CD za zdravnika.

SploSna opozorila glede sistema S-1CD
e _ Kontakti prikljucka.

A Ne dotikajte se istocasno bolnikain dostopnih-prikljuckov ali nezas¢itenih vodnikov
sistema za programiranje LATITUDE:

e FizioloSki signali.

A Delovanije sistema za programiranje LATITUDE s fizioloskimi-signali; ki so nizji kot
najmanjsa zaznavna amplituda, lahko povzroci netocne rezultate;

e  Sistem za programiranje LATITUDE mora ostati zunaj sterilnega polja.

A Programer ni sterilen)in ga-ni-mogoce sterilizirati. Pripomocek ne sme priti v sterilno
obmodje v okolju vsaditve:

e Lokacija sistema za programiranje LATITUDE.

A Izogibajte se uporabi programerjamodela;3300 v bliZini-druge opreme ali na njej,
ker lahko to povzroi nepravilno delovanje. Ceje tak$na uporaba potrebna, je treba
to in drugo opremo opazovati in se prepricati, daje njeno delovanje ustrezno.

e  Sistem za programiranje LATITUDE ni varen za uporabo pri MR.



A

Sistem za programiranje LATITUDE ni varen za uporabo pri MR in mora ostati zunaj
obmogja lll za MRS (ali visjega), v skladu s smernicami dokumenta Guidance
Document for Safe MR Practices organizacije American College of Radiology.! Sistem
za programiranje LATITUDE pod nobenim pogojem ne sme biti v sobi z napravo za
MRS, nadzorni sobi ali obmodju Ill ali IV za MRS.

Dodatna zascita z defibrilatorjem.

A

Med vsajanjem in kontrolnim preizkusanjem imejte vedno na voljo zunanjo
defibrilacijsko opremo in zdravstveno osebje, usposobljeno za KPO. Sprozena
ventrikularna tahiaritmija lahko povzroci smrt bolnika, ¢e ni pravocasno koncana.

Zdruzljivost komponent.

A

Vse vsadne‘komponente sistema S-ICD druzbe Boston Scientific so namenjene samo
za uporabo s sistemom S-1CD-druzbe Boston Scientific ali Cameron Health. Povezava
katere koli-komponente sistema S-1CD-z nezdruZljivo komponento ni bila preizku3ena
in-lahko povzro¢i nezmoznost zagotavljanja terapije z defibrilacijo za resevanje
Zivljenja.

Interakcije ‘pulznih generatorjev.

A

Pri uporabi ve¢ pulznih’generatorjev-lahka pride do interakcij med njimi, ki lahko
povzrocijo.poskodbo bolnika ali-neizvajanje terapije. Vsak sistem preizkusite
posamicno in v;kombinaciji z drugimi, da preprecite nezelene interakcije. Za ve¢
informacij-glejte prirocnik za ustrezni pulzni-generator S-ICD.

Klini¢ni pomisleki
Miopotenciali.

A

Vsaditev

—_

Sistem, S-ICD lahko zazna miopotenciale, kar lahko povzroci prekomerno/nezadostno
zaznavanje.

Visoka impedanca elektrode za elektri¢ne sunke.

A

Visoka impedanca elektrode za-elektricne sunke lahkozmanjsa ucinkovitost
konverzije VT/VF.

Poskodba zgornjega uda.

A

Med indukcijo aritmije lahko tok indukcije’in posledicni-elektroSok povzrocita mocno
krenje velike prsne misice, kar lahko glenohumeralni sklep in kljucnico izpostavi
velikim akutnim silam. Ker je roka pri tem‘imobilizirana, lahko pride do poskodbe
kljucnice, rame in roke, vklju¢no z dislokacijo‘in zlomom.

Preprecevanje Soka med vsaditvijo.

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



A Prepricajte se, da je pripomocek v nacinu mirovanja oz. je terapija izklopljena, da
preprecite neZelene Soke za bolnika ali osebo, ki je v stiku s pripomockom med
postopkom vsaditve.

Programiranje pripomocka
e  Prilagoditev zaznavanja.

A Po kakrsni koli prilagoditvi parametra zaznavanja ali kakrsni koli spremembi
subkutane elektrode vedno preverite, ali je zaznavanje ustrezno.

o Nastavitve za supraventrikularne tahiaritmije (SVT).

A Ugotovite, ali'so pripomocek in nastavljivi parametri primerni za bolnike s SVT, ker
lahko SVT povzroci nezeleno terapijo pripomocka.

e  Posodobitev programske opreme pripomocka.

A Med. posodobitvijo programske opreme pripomocka se terapija za tahikardijo
prekine. Med poizvedovanjem vedno spremljajte bolnika in imejte pripravljeno
zunanjo-defibrilacijsko opremo.

Po vsaditvi
¢~ Glasnost pozivnika‘po MRS.

A Po slikanju-z'MR uporaba:pozivnika morda ni ve¢ mogoca. Stik z mo¢nim magnetnim
poljem-naprave za MRS lahko'povzraci trajno-izgubo glasnosti pozivnika. Te tezave ni

mogoce odpraviti niti po-tem, ko zapustite okolje za slikanje ZMR in zaprete nacin
zascite za-MRS. Pred izvajanjem MRS se morata zdravnikin bolnik pogovoriti o
koristih MR-postopka v primerjavi's tveganjem-izgube funkcije pozivnika. Po MRS se
mocno priporoca spremljanje bolnikov prek sistema LATITUDE.NXT (sistem za
oddaljeno_obravnavo bolnikov), Ce tega:Se ne.izvajate’-V nasprotnem primeru se
mocno priporocajo kontrolnipregledi v bolnisnici.na vsake tri mesece za spremljanje
delovanja pripomocka.

e 0dziv na magnet pri globoko name$cenem vsadku(samo S-1CD).

A Pri bolnikih z globoko:names¢enim pulznim generatorjem S-ICD(ve¢jorrazdaljo med
magnetom in pulznim generatorjem) pri-uporabi magneta-morda ne pride‘do odziva
na magnet. V tem primeru. magnet-ne ovira terapije.

¢ 0dziv na magnet (samo S-1CD).

A Bodite previdni pri namescanju magneta nad pulzni generator S-1CD, ker prekine
zaznavanje aritmije in zagotavljanje terapije. Po odstranitvi magneta se zaznavanje
aritmije in zagotavljanje terapije nadaljujeta.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Dodatni previdnostni ukrepi glede programerja modela 3300 so opisani v prirocniku za
upravljavca za sistem za programiranje LATITUDE (model 3300).



Dodatni previdnostni ukrepi glede pulznega generatorja S-ICD so opisani v tehnicnih
priro¢nikih sistema S-1CD za zdravnika.

e Vsaditev

Temperatura pri delovanju. Pred uporabo funkcij telemetrijske komunikacije,
programiranjem ali vsaditvijo pulznega generatorja pocakajte, da pulzni
generator doseZe delovno temperaturo v razponu 25 °C-45 °C, ker lahko
ekstremne temperature vplivajo na zaetno delovanje pulznega generatorja.

Ob vsaditvi potrdite komunikacijo s pulznim generatorjem. Potrdite, da je
programer povezan s predvidenim pulznim generatorjem S-ICD.

e Programiranje pripomocka

Sistem za programiranje. Uporabite ustrezni sistem za programiranje
LATITUDE, ki je-opremljen zustrezno programsko opremo za programiranje
dolocenih pulznih generatorjev Boston Scientific.

Programer mora ostati zunaj sterilnega polja. Programer ni sterilen in ga ni
mogoce sterilizirati. Ostati mora zunaj sterilnega polja.

Uporaba telemetrijskega upravljalnika S-1CD modela 3203. Za telemetrijo s
pulznim:-generatorjem S-1€D-uporabljajte samo telemetrijski upravljalnik S-ICD
modela 3203 s sistemom za programiranje LATITUDE.

Toénost podatkov o datumu’in uri: Ce ni‘mogoce dostopati do oddaljenega
¢asovnega streznika, lahko pride do odstopanja casa programerja. Rezervna
metoda je; da se obrnete nadokalnéga predstavnika druzbe Boston Scientific
glede. rocne nastavitve datuma-in-ure.

Podatki o bolniku (S-1CD)..V programerju se:lahko shranijo podatkovne
datoteke za do petdeset (50) bolnikov, sprejeti pa je treba ustrezne previdnostne
ukrepe,‘da se-programer-zasciti pred.nepooblas¢enim dostopom.

- Pred posiljanjem programerja“ali vedno, kadar programer ni'pod vasim
neposrednim nadzorom, iz programerja izbrisite vse podatke o bolniku
sistema S=1CD tako, da-izberete gumb »Purge All Data« (Pocisti vse
podatke) na zaslonu'»Stored Patient Sessions« (Shranjene sejebolnika).

- PoveZite se.samo z:znanimi napravami-s tehnologijo Bluetooth®, da ne bi
prislo do prenesa’podatkov bolniku v.neustrezne tiskalnike ali-naprave.

Uporaba pisala. Ce Zelite uporabljati pisalo, se prepricajte. /da gre za pisalo s
projicirano kapacitivnostjo."Uporaba katerega koli'drugega predmeta fahko
poskoduje zaslon na dotik:

Naprave USB. Naprave USB, prikljucene na programer, morajo biti Sifrirane in
nadzorovane, da se prepreci prenos zlonamerne programske opreme:

Programska oprema. Prepricajte se;da imate nameScene najnovejse razlicice
programske opreme. Za informacije o tem;, kako-posodobitiprogramsko
opremo, glejte prirocnik za upravijavca za sistem za programiranje LATITUDE
(model 3300). Rezervna metoda je, da vam lokalni predstavnik druzbe Boston
Scientific zagotovi posodobitve programske opreme na pogonu USB.

Wi-Fi. Povezovanje prek omreZja Wi-Fi v Indoneziji ni dovoljeno zaradi posebnih
zahtev glede konfiguracije.



* Ravnanje z magnetom. Magneta ne polagajte na programer.

¢ Bolnik slisi, da pripomocek S-ICD oddaja zvoke. Ce pripomocek S-ICD oddaja
zvoke, se mora bolnik takoj obrniti na zdravnika.

¢ Preizkusanje konverzije. Uspesna konverzija VF ali VT med preizkusom
konverzije aritmije ni zagotovilo, da bo po operaciji priSlo do konverzije.
Upostevajte, da lahko spremembe bolnikovega stanja, jemanje zdravil in drugi
dejavniki spremenijo DFP, kar lahko povzro€i, da po operaciji ne pride do
konverzije aritmije. S preizkusom konverzije se prepriajte, da sistem pulznega
generatorja zazna in konca bolnikove tahiaritmije, ¢e pride do sprememb
bolnikovega stanja ali sprememb nastavljenih parametrov.

e  Visoka impedanca elektrosoka. Porocana vrednost impedance elektroSoka, ki
je pri dovedenem sunku vecja od 110 ohmov, bi lahko kazala na neustrezno
postavitev sistema. Pulzni-generator in elektroda morata biti namescena
neposredno na fascijo, med. njima in fascijo ne sme biti mas¢obnega tkiva.
Mascobno.tkivo lahko zelo poveca impedanco nacrtovane poti
visokonapetostnega ‘elektroSoka.

« 0~ Nizka impedanca elektrosoka. Porocana vrednost impedance elektrosoka, ki je
pri dovedenem sunku manjsa od 25 ohmov, bi lahko kazala na napako
pripomocka. Dovedeni-sunek je morda oslabljen in/ali vsa nadaljnja terapija s
tem pripomotkom morda ni zanesljiva. Ce’je opazena poro¢ana vrednost
impedance elektroSoka manjsa-od 25-ohmov, je treba preveriti, ali pripomocek
deluje pravilno.

 “Vpliv.gumba za-onemogocanje pozivnika. Ce v korakih programerja za
programiranje in preizkusanje pozivnika izberete No, Disable Beeper (Ne,
onemogodi-pozivnik); boste onemegocili-funkcijo piskanja v-primeru pogojev za
alarm, ko je Cez pripomocek namescen magnet in ko se aplikacija S-ICD poveze s
pripomockom.,

e Okoljske in zdravstvene nevarnosti terapije

« Elektrokavterizacija. Elektrokavterizacija.lahko povzroCi-ventrikularne aritmije
in/ali fibrilacijo-ter neustrezno dovajanje elektrosokov in ovirano:spodbujanje po
elektroSoku, obenem pa-lahka povzrodi nepricakovano vedenje na zaslonu
programerja oz. nepri¢akovano.delovanje. Ce'je elektrokavterizacija. medicinsko
potrebna, med opremo-za elektrokavterizacijo-in‘programerjem s povezanimi
komponentami vzdrzujterazdaljo vsaj 30 cm>Med programerjem in-povezanimi
komponentami ter bolnikom med-vsemictemi postopki prav-tako.ohranjajte to
razdaljo.

e  Telemetrijski upravljalnik S-1CD"modela 3203 je dobavljen nesterilen.
Telemetrijski upravljalnik S-1CD modela 3203 je dobavljen nesterilen. Pred
uporabo upravljalnika odstranite vso-embalaZo. Ce se bo-upravljalnik uporabljal
v sterilnem polju, mora biti med Uporabo zasciten s-sterilno kirursko prevleko za

sondo (model 3320). Za informacije o ¢iS¢enju glejte prirocnik za upravijavca za
sistem za programiranje LATITUDE™ (model 3300).

Nezeleni ucinki

V nadaljevanju so navedeni mozni neZeleni ucinki, povezani s programiranjem pulznih
generatorjev, opisanih v tem prirocniku.



e Asistolija

e Atrijska aritmija

e  Bradikardija

e Tahikardija

e Ventrikularna aritmija

0 vseh resnih dogodkih, ki se pojavijo v povezavi s tem pripomockom, je treba porocati
druzbi Boston Scientific in zadevnemu lokalnemu regulativnemu organu.

UPORABA APLIKACIJE S-ICD
Pregled nastavitve aplikacije S-1CD

V tem razdelku so opisani prikljucki za napajanje in upravljainik za programer modela 3300
in osnovno krmarjenje v-aplikaciji S-1CD.

[1] Gumb za vklop/izklop (svetlo-siv) [2-4] Vrata USB 2.0 (temno siva) [5] Vrata USB 3.0-(modra) [6] Vrata za ethernet
(oranzna) [7] Izhodna vrata za zaslon DisplayPort (rdece-oranzna)-[8] Prikljucek za napajanjez enosmernim-tokom za
napajalnik modela 6689 (zelena)

Slika 1. Leva stran programerja

Slika 1 Leva stran programerja na strani 8;8. oblacek sé’nanasa nacprikljucek za-napajanje
z enosmernim tokom, 1. oblacek pa na gumb za vklop/izklop programerja.



[1] Kabel za ASS za LV modela 6763 {zelene‘barve) [2] Kabel-za ASS za A/RV modela 6763 (svetlo sive barve) [3] Kabel
za EKG modela 3154/3153 (temno sive barve) [4] Vrata Za prikljucitev za uporabo v prihodnje (rjave barve) [5]
Telemetrijski upravljalnik $-1CD modela 3203 (¢érne barve) [6] Telemetrijski upravljalnik modela 6395 (modre
barve)

Slika;2. Desna stran programerja

Slika:2 Desna stran programefja na strani-9: 5. oblacek se nanasa na prikljucek za
telemetrijski-upravljalnik S=ICD.modela-3203:

Vklop programerja modela 3300

Programer modela 3300 je‘namenjen zlasti za delovanje.med tem, ko:je priklju¢en na
zunanje napajanje z izmeni¢nim tokom, lahko pa deluje tudi z napajanjem prek baterije, Ce
je notranja baterija-dovoljnapolnjena; Programer se napolni vsakokrat, ko je priklju¢en na
zunanje napajanje z izmenic¢nim tokom, Ko se programer ne uporablja, je priporodljivo, da
ostane prikljucen na zunanje napajanje za vzdrZevanje ustrezne napolnjenosti baterije.

OPOMBA: Za celotne informacije ozagonu-in.polnjenju baterije glejte prirocnik za
upravijavca za sistem za programiranje LATITUDE™ (model 3300);

OPOMBA:  Podatki trenutne seje'S-1CD se lahko izgubijo, Ce nastopi 45-minutno
obdobje neaktivnosti in programer ni-priklju¢en na‘izmenicni.tok.

Ko je programer vklopljen in se-izvaja aplikacija'S-ICD, se v-zgornjem desnem kotu zaslona
prikaZe indikator stanja baterije, ki-prikazuje pribliznostanje:napolnjenosti baterije
programerja. Glejte: Slika 3 Zaetni zaslon aplikacijé S-1CD z ikono zacstanje baterije na
strani 10.

e Vse stiri Crtice so osvetljene (zeleno)-~"baterija je:100-odstotno-napolnjena

e Tri lrtice so osvetljene (zeleno) - baterija je 75-0dstotno.napolnjena

o Dve (rtici sta osvetljeni (rumeno) - baterija je 50-odstotno;napolnjena

e Ena (rtica je osvetljena (rdece) - baterija je 25<0dstotno napolnjena

Aplikacija S-1CD prikaZe naslednje zaslone z opozorili in-besedilom, medtem ko se
zmogljivost baterije programerja progresivno zmanjsuje.



e Zaslon z opozorilom o nizkem stanju napolnjenosti baterije programerja -
»Programmer Battery < 25% — Battery capacity is at xx%.2 It is recommended you find
an AC Power source.« (Baterija programerja < 25 % - Stanje zmogljivosti baterije je
xx %. Priporo¢amo, da poiscete vir napajanja z izmenicnim tokom.)

e Zaslon z opozorilom o zelo nizkem stanju napolnjenosti baterije programerja -
»Programmer Battery < 10% — Battery capacity is at xx%. Plug the Programmer into
AC Power immediately to ensure system functionality.« (Baterija programerja <10 % -
Stanje zmogljivosti baterije je xx %. Programer takoj prikljucite na izmenicni tok, da
zagotovite delovanje sistema.)

e Zaslon z opozorilom o kriti¢no nizkem stanju napolnjenosti baterije programerja -
»Programmer Battery < 5% —Battery capacity is at xx%. Plug the Programmer into AC
Power immediately to ensure system functionality. Programmer will automatically
shut off within 60 seconds.« (Baterija programerja < 5 % - Stanje zmogljivosti baterije
je xx %. Programertakoj prikljucite na izmenicni tok, da zagotovite delovanje sistema.
Programer se bo samodejno-izklopil ¢ez 60 sekund.)

[

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EM B LEM ™ S -ICD Systeln

Boston
AT Scientific

[1] Stanje baterije (¢rtice so vidne pri napajanju-z baterijo)

Slika 3.  Zacetni zaslon aplikacije S-1CD z ikono za stanje baterije

OPOMBA:  Slike zaslonov v tem prirocniku so za'ilustracijo-in Se.morda-ne bodo natancno
ujemale z vasimi zasloni.

Vklop in izklop programerja

Gumb za vklop/izklop programerja je na njegovi levi strani {Slika 1 Leva stran programerja
na strani 8). Pritisnite gumb in ga spustite, da programer vklopite ali izklopite.3

2. »x« se nadomesti z dejanskim preostalim odstotkom napolnjenosti baterije.
3. Preden programer izklopite, koncajte sejo aplikacije S-ICD.
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OPOMBA: (e Zelite zapreti aplikacijo S-ICD, na glavnem zaslonu aplikacije S-ICD izberite
gumb »Quit« (Zapri) (Slika 3 Zacetni zaslon aplikacije S-ICD z ikono za stanje baterije na
strani 10). Uporabnik se tako vrne v glavni meni programerja: Slika 4 Glavni meni
programerja modela 3300 na strani 13.

OPOMBA: Programer modela 3300 lahko deluje na baterijo ali izmenicni tok. Navodila za
polnjenje baterije in delovanje le na baterijo najdete v prirolniku za upravijavca za sistem
za programiranje LATITUDE modela 3300.

Uporaba zaslona na dotik programerja

Programer je opremljen z LCD-zaslonom na dotik. Celotna interakcija s programerjem se
izvaja z dotikanjem ustreznih ebmocij na zaslonu s prsti. Po seznamih na zaslonu se lahko
pomikate tako, da s prstom vleCete gor in dol po seznamu. Ko je treba vnesti besedilo, se
prikaze zaslonska tipkovnica.

OPOMBA: Na zaslonu na dotik programerja lahko uporabite samo prste ali pisalo s
projicirano kapacitivnostjo.

Krmarjenje po aplikaciji S-1CD

Grafi¢ni uporabniski.vmesnik (GUI)-aplikacije omogoca lazje upravljanje sistema S-1CD in
nadzor nad njim. Vrstica.za krmarjenjein ikone na vrhu-zaslona uporabniku omogocajo
premikanje po-zaslonih programske opreme za-programiranje. Poleg tega je na dnu
zaslona med-aktivno komunikacijo.{z vzpostavljeno povezavo) s pulznim generatorjem
prikazan-neprekinjen subkutani elektrokardiogram (S-EKG).

Glava zaslona aplikacije’S-1CD

Ko aplikacija S-ICD nima vzpostavljene povezave (neaktivna komunikacija), je v glavi
zaslona prikazan-indikator stanja’ baterije programerja.

Pri ogledu shranjenih sej brez vzpostavljene povezave glava zaslona prikazuje:
e Ime bolnika

e Vklopljenost/izklopljenost terapije

e Indikator stanja baterije programerja

Ko ima aplikacija S-1CD vzpostavljeno'povezavo (aktivna‘komunikacija), glava zaslona
prikazuje:

e Vklopljenost/izklopljenost terapije

e Ime bolnika

¢ Bolnikov srcni utrip

e Indikator stanja baterije programerja in:indikator stanja telemetrije
e Ime zaslona

e lkono za resilni elektrosok

Vrstica za krmarjenje po aplikaciji S-1CD

Vrstica za krmarjenje je primarni nacin za pomikanje po-zaslonih aplikacije z vzpostavljeno
povezavo. Vrstica je prikazana na vrhu zaslona aplikacije. Ko se izbrani zasloni prikaZejo, se
njihove ikone oznacijo. V nasledniji tabeli je na voljo seznam ikon in njihovih opisov.
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Opisi ikon

Opis

Uporaba

Ikona za glavni meni
aplikacije S-ICD

Uporabniku omogoca vrnitev v glavni meni.

ﬁ v’\

Merilnik stanja baterije
in telemetrije

Leva stran merilnika uporabniku omogoca ogled stanja
baterije programerja. Desna stran merilnika omogoca ogled
moci telemetrijskega signala.

Zajem S-EKG-ja

Uporabniku omogoca zajem S-EKG-ja v Zivo.

Podrobnosti

Qdpre okno, ki vsebuje podrobne informacije.

Ikona za‘srcni-utrip

Uporabniku omogoca ogled trenutnega srénega utripa.

N

Ikona zaresilni
elektrosok

Uporabniku omogoca dovajanje resilnega elektroSoka.

o€ €8

Preklopni gumb za
izbiro moznosti

Uporabniku:omogoca izbiro ene od dveh moznosti, npr. A ali
B.

Konfiguracija aplikacije-S-1CD

Zagon programerja modela:3300
Vklopite programer za‘prikaz‘glavnega menija.
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LATITUDE™ Programming System Eﬁ

—

Surface Rate
<30
[ teadn]

Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device
¥ 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.»S-1CD, Applications« (Aplikacije:S-1CD) [2] Gumb »Utilities« (Orodja)

Slika 4. - Glavni meni’programerja-modela 3300

Nastavitev;jezika in casovnegapasu

Preden zaZenete aplikacijo'S-1(D;, nastavite jezik in'¢asovni’pas..Ti nastavitvi se ohranita in
ju pri nadaljnjih“sejah nastavljanja za S-ICD ali_uporabi programerja-modela 3300 ni treba
znova vnesti.

OPOMBA:  Obliko zapisa:datuma (mm/dd/IlI ali-dd/mm/llll):in ure (12 ur ali 24 ur)
nastavite v aplikaciji S-1CD.. Glejte razdelek "Oblika zapisa datuma.in urena strani 17.

1. Nastavitev jezika

a.  Vglavnem meniju programerja modela-3300.na spodnji-levi strani zaslona
izberite gumb »Utilities«(Orodja).

b. Izberite zavihek »Setup« (Nastavitev):
¢.  lzberite vrstico z jeziki, nato pa Se Zeleni jezik, kot je prikazano.na naslednji sliki.
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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. Orodja

2. Nastavitev casovnega pasu

a..” V. glavnem meniju programerja modela 3300-na spodnji levi strani zaslona
izberite gumb »Utilities« (Orodja).

b, lzberite'zavihek »Date and Time« (Datum in ura).

¢ lzberite vrstico's'¢asovnimi-pasovi; nato pa Se‘Zeleni Casovni pas, kot je
prikazano.na naslednijicsliki.

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. Zaslon »Utilities« (Orodja) - nastavitev ¢asovnega pasu

Omogocanje komunikacije prek povezave Bluetooth®

(e Zelite komunikacijo prek povezave Bluetooth® uporabiti-za tiskanje ali izvazanje
podatkov o bolniku, jo je treba omogociti prek menija »Utilities« (Orodja) programerja
modela 3300.
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OPOMBA:  Pri tiskalnikih, ki so neposredno prikljuceni na programer prek kabla USB, ne
potrebujete komunikacije prek povezave Bluetooth®.

OPOMBA: (e Zelite izvoziti podatke o bolniku prek povezave Bluetooth®, mora biti
komunikacija prek povezave Bluetooth® omogocena.

1.V glavnem meniju programerja izberite zavihek »Utilities« (Orodja).

2.V meniju »Utilities« (Orodja) izberite zavihek za Bluetooth® in potrdite polje »Enable
Bluetooth« (Omogoci Bluetooth), kot prikazuje Slika 7 Meni z orodji - potrjeno polje
za omogocanje povezave Bluetooth® na strani 15.

- —
'UTILITIES [ Close]
—_— el
J setup . W Date and Time ), QRIS s Software Update i/
‘B)E@h"a’fﬁ‘m Ethernet & Proxy.::: Cellular Adapter: :::

P r's Bluetooth MAC Address:
@ m Enable Bluetooth (Data Transfer and Printing) mgrammels,o;;;;z,sg, 1B ress

Unauthorized Computers Nearby ———————— Authorized Computers

= = =
A Namd” *ﬂ “Address [ Name !H Address ]I

PN S| QQ e A .

STPB005120 18:1D:EA:9D:64:61. ,—‘J‘—A STP3327285 60:F6:77:96:C5:7F #! -

STPB006158, F4:D1:08:00:04:AA —}—A! STP8006987 04:EA:56:DA:6D:02 #‘

K Utilities 3 ! Select PG b Real:timellogeey |

[1] Potrditev polja-za-omogotanje povezave Bluetooth®

Slika 7. Meni 'z orodiji - potrjeno polje za omogocanje povezave Bluetooth®

3. Programer zacne iskati’ratunalnike’z omogoceno povezavo Bluetooth® znotraj
dosega in jih prikaze v:stolpcu »Unauthorized Computers Nearby« (Neodobreni
racunalniki v blizini).

Na podlagi teh navodil lahko omogocite komunikacijo prek povezave Bluetooth®, nato pa

konfigurirate tiskalnik s povezavo Bluetooth in podatke o bolniku.izvozite'iz aplikacije S-

ICD.

Za informacije o konfiguraciji tiskalnika s povezavo Bluetooth® glejte "Izbiratiskalnika" na
strani 19. Za informacije o odobritviracunalnikaza prejem izvozZenih podatkov:o bolniku
prek povezave Bluetooth® glejte "lzvoz‘podatkov prek povezave Bluetooth®'zna strani 21.

OPOMBA: Tiskalnike je mogoce konfigurirati prek zavihka »Utilities« (Orodja)
programerja ali prek zaslona »Printer Setup« (NastaviteV tiskalnika) aplikacije S-1CD.

Zagon aplikacije S-ICD

1. S priklju¢enim telemetrijskim upravljalnikom modela 3203 in vklopljenim
programerjem modela 3300 izberite gumb »S-ICD Applications« (Aplikacije S-1CD) v
glavnem meniju. Glejte: Slika 4 Glavni meni programerja modela 3300 na strani 13.

4. Programer modela 3300 prepozna samo tiskalnike in racunalnike z omogoceno povezavo Bluetooth®.
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2. Ko se prikaze plosca aplikacije S-ICD, izberite ikono »S-1CD Device Programmer
Application« (Aplikacija programerja pripomocka S-ICD).

3. Med nalaganjem aplikacije se prikaZe zacetno pogovorno okno aplikacije, nato pa se
prikaze zacetni zaslon sistema EMBLEM™ S-ICD.

OPOMBA: Nalaganje aplikacije S-ICD lahko traja priblizno 30 sekund. V tem casu se
na zaslonu najprej pojavita sporocilo »Start Application« (Zagon aplikacije) in ikona
pescene ure, nato pa velik napis druZbe Boston Scientific.

Postopek zagona prikazuje naslednja slika.

@ |11t LATITUDE" Programming System of=f

EMBLEM™ S-ICD System

Boston,.
Scientific

Slika 8. Postopek zagona aplikacije S-1CD

Za konfiguracijo nastavitev aplikacije S-1CD:

1. Na zaletnem zaslonu sistema EMBLEM S-ICD pritishite-gumb »Programmer Settings«
(Nastavitve programerja) (Slika 9 Zacetni zaslon aplikacije za programiranje S-1CD na
strani 17), da se prikaZe zaslon »Programmer Settings« (Nastavitve programerija) (Slika
10 Zaslon z nastavitvami programerja S-ICD na strani 17).
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Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

SBostonﬁC

cienti

Slika 10.  Zaslon z nastavitvami programerja S-1(D
2. Za dostop do posamezne nastavitve izberite ustreznolvrstico. Nastavitve; ki jih’je
mogoce konfigurirati, so:
¢ »Date and Time Format« (Oblika zapisa:datuma‘in ure)
* »Noise Filter Configuration« (Konfiguracija filtriranja Sumov)
e »Printer Setup« (Nastavitev tiskalnika)

Oblika zapisa datuma in ure

OPOMBA: Preden nastavite obliko zapisa datuma in-ure, v programerju nastavite casovni
pas. Glejte razdelek "Nastavitev jezika in casovnega pasu” na strani 13.

Za nastavitev oblike zapisa datuma in ure:
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1. Na zaslonu »Programmer Settings« (Nastavitve programerja) izberite »Set Date and
Time Format« (Nastavitev oblike zapisa datuma in ure) (Slika 11 Zaslon za nastavitev
oblike zapisa datuma in ure na strani 18). PrikaZe se zaslon »Date and Time Settings«
(Nastavitve datuma in ure).

2. lzberite Zeleno obliko zapisa ure (12 ur ali 24 ur).5
3. Izberite Zeleno obliko zapisa datuma (mm/dd/Illl ali dd/mm/Illl).

4, Izberite gumb »Save« (Shrani), da shranite spremembe in se vrnete na zaslon
»Programmer Settings« (Nastavitve programerja), ali izberite gumb »Cancel« (Preklici),
da se na zaslon »Programmer Settings« (Nastavitve programerja) vrnete brez
shranjenih sprememb.

Date and Time Settings

Slika 11.  Zaslon zanastavitev oblike zapisa datuma in ure

Nastavitev konfiguracije filtriranja Sumov

Z nastavitvijo konfiguracijefiltriranja Sumov;se upravlja€lektronski filter v.pulznem
generatorju, ki je namenjen za zmanjsanje elektromagnetnih motenj (EMM). Filter omrezne
frekvence pulznega generatorja:se samodejno programira na.50 Hz ali'60 Hz, odvisno od
nastavitve filtriranja Sumov.

Filtriranje Sumov je tovarnisko nastavijeno glede na elektricno omrezje v-vasi. drzavi.. Zato
ga ne spreminjajte, razen Ce ste v drugi-drZavi.

OPOMBA: (e v programerju spremenite nastavitev konfiguracife filtriranjaSumoy, se
filter omreZne frekvence, ki je 50/60 Hz, konfigurira navizbrano nastavitev (50-Hz ali 60 Hz)
v vseh naslednjih pulznih generatorjih, za katere se izvaja poizvedovanje.

Za nastavitev filtra Sumov v aplikaciji S-1CD:

1. Na zaslonu z nastavitvami programerja S-1CD izberite’moznost »Set Noise Filter
Configuration« (Nastavitev konfiguracije filtriranja§umov)-(Slika 12 Zaslon za

5. Ta nastavitev velja le za obliko zapisa datuma in ure v aplikaciji S-1CD. Na obliko zapisa datuma in ure
programerja modela 3300 ta nastavitev ne vpliva.
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nastavitev konfiguracije filtriranja Sumov na strani 19) za prikaz zaslona za
konfiguracijo filtriranja Sumov.

Izberite 50 Hz ali 60 Hz.

Izberite gumb »Save« (Shrani), da shranite spremembe in se vrnete na zaslon z
nastavitvami programerja S-1CD, ali izberite gumb »Cancel« (Preklici), da se na zaslon
»Programmer Settings« (Nastavitve programerja) vrnete brez shranjenih sprememb.

V redkih primerih, v katerih so razlike v regionalni omrezni frekvenci, izberite moznost s
pravo frekvenco za regijo, v kateri je programer. Upostevajte, da je pri bolnikih, ki potujejo
in pri katerih se izvaja poizvedovanje pripomocka v regijah ali drzavah, ki niso njihovo
stalno prebivalis¢e, morda treba ponastaviti filter Sumov, ko se vrnejo domov.

Set Noise Filter Configuration

Slika 12.  Zaslon za nastavitev konfiguracije filtriranja Sumov

Izbira tiskalnika
Programer modela 3300 podpira USB in Bluetooth® za tiskalnike.

1.

Preverite, ali je tiskalnik.vklopljen, in.ga ustrezno{odvisno od fiskalnika) poveZite s
programerjem prek kabla USB ali povezave Bluetooth®.

o Tiskalnik, ki podpira USB, poveZite z'vrati-USB nalevi strani programerja.

e Preden v aplikaciji S-1CD-izberete tiskalnik sqpovezavo Bluetooth®, morate
omogoCiti komunikacijo prek povezave Bluetooth®, Za-omogocitev komunikacije
prek povezave Bluetooth® glejte razdelek "Omogocanje komunikacije prek
povezave Bluetooth®™ na strani 14.

Na zaslonu »Programmer Settings« (Nastavitve programerja) izberite »Printer Setup«
(Nastavitev tiskalnika). Zaslon »Printer Setup« (Nastavitev tiskalnika) (Slika 13 Zaslon
za nastavitev tiskalnika na strani 20) se prikaZe skupaj s tiskalnikom, ki podpira USB,
ne glede na to, ali je taksen tiskalnik konfiguriran ali ne: Ce je bil Ze izbran in
konfiguriran privzeti tiskalnik, bo na zaslonu prikazan ta. Izberite gumb »Scan Again«
(Ponovno i8¢i) in programer bo preiskal okolico, da bi nasel tiskalnike s povezavo
Bluetooth®. PrikaZe se vrstica napredka pregledovanja, ki obvesca uporabnika, da
programer trenutno iSCe tiskalnike.
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Ko se naloZi zaslon »Printer Setup« (Nastavitev tiskalnika), se prikazejo tudi vsi
tiskalniki, ki so bili Ze seznanjeni.

Printer Setup

Printer Name Printer Serial Number

USB N/A

Slika 13., Zaslon'za nastavitev tiskalnika

3.5 Izberite Zeleni tiskalnik s seznama najdenih med iskanjem. Ce ni najdenih tiskalnikov,
se prikaze okno zobvestilom,da ni tiskalnikov. Izberite gumb »Scan Again« (Ponovno
i¢i) ali gumborCancel« (Preklici) za vrnitev na zaslon »Programmer Settings«
(Nastavitve‘programerja).

4. Izberite' Zeleni tiskalnik scseznama in vnesite ime z zaslonsko tipkovnico (do
15 znakov). Z izbiro tiskalnika“se prikaZe:edinstveni identifikator tiskalnika.

5. lzberite gumb »Save«{Shrani); da:shranite spremembe’in se vrnete na zaslon
»Programmer-Settings«.(Nastavitve programerja); ali izberite gumb »Cancel« (Preklici),
da se na zaslon »Programmer Settings«(Nastavitve programerja)vrnete brez
shranjenih sprememb. Ko’je nastavitev tiskalnika zakljucena, se prikaZze zaslon s
potrditvijo.

OPOMBA: Za informacije o teZavah s tiskalnikom glejte razdelek »Odpravijanje teZav« v
priro¢niku za upravljavca modela 3300.

Razli¢ica aplikacije S-1ICD modela 3877
Razlicico aplikacije S-1CD si ogledate tako:

1. Na zaslonu »Programmer Settings« (Nastavitve programerja) izberite »About
Programmer« (O programerju). Prikaze se-zaslon z informacijami- »Programmer
Software Version« (Razli¢ica programske opreme programerja):

2. Na zaslonu z informacijami o razlicici programske opreme programerja so prikazane
trenutna razlicica programske opreme programerja in-opombe ob izdaji za zadnjo
vecjo posodobitev. Izberite gumb »Continue« (Nadaljuj),-da se vrnete na zaslon
»Programmer Settings« (Nastavitve programerja).

OPOMBA: Informacije o razlicici programske opreme programerja so tudi na natisnjenih
porocilih.
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Izvoz podatkov prek povezave Bluetooth®

Programer se lahko konfigurira za brezzi¢ni izvoz podatkov o bolniku v namizne ali
prenosne racunalnike, ki podpirajo brezzi¢no tehnologijo Bluetooth®. Za uporabo funkcije
brezZitnega izvoza podatkov je treba seznaniti programer in vsak racunalnik posebej.
Postopek seznanitve programerja z raunalnikom se razlikuje od postopka, ki se uporablja
za seznanitev programerja s tiskalnikom.

OPOMBA:  Prenos podatkov je podprt pri racunalnikih s sistemom Windows. Funkcija
prenosa podatkov ni na voljo pri tablicnih racunalnikih ali pametnih telefonih.

OPOMBA: 'V sistemu Windows 10 mora biti za prenos datotek v racunalnik odprto okno
»Prejmi datoteko« za Bluetooth?.

1.

Pred izvozom podatkov o bolniku iz aplikacije S-ICD morate v programerju modela
3300 omogociti kemunikacijo prek povezave Bluetooth®. Za navodila 0 omogocitvi
komunikacije prek povezave Bluetooth® glejte razdelek "Omogocanje komunikacije
prek povezave Bluetooth®™ nacstrani 14.

Preverite, alije racunalnik;’ki ga Zelite’seznaniti, viden, ker programer med
seznanitvijo iSCe racunalnike v blizini.
OPOMBA:.- Podrobna‘navodila za ta postopek so navoljo v datotekah za pomoc¢

sistema Microsoft Windows pod-splosnim naslovom »Zakaj ne morem povezati
naprave:s tehnologijo Bluetooth z\racunalnikom?«

Ko je ciljni-raCunalnik viden, na zacetnem-zaslonu aplikacije S-1CD izberite gumb
»Export,Programmer Data«(Izvozi podatke programerja). PrikaZe se zaslon »Export
Programmer Data Over Bluetooth«(lzvozi podatke programerja prek povezave
Bluetooth). Izberite; gumb »Set Up Authorized Computers« (Nastavitev odobrenih
racunalnikov) za-iskanje racunalnikov v bliZini-in zaCetek postopka seznanitve.

Med iskanjem se‘najdeni racunalniki-prikazejo.pod naslovom-»Unauthorized
Computers Nearby« (Neodobreni racunalniki-v bliZini), kot prikazuje Slika 14 Izbira
racunalnika za.odobritev za-prenos podatkov prek povezave Bluetooth® na strani 22.
Izberite racunalnik, ki ga-Zelite-seznaniti, in-pritisnite gumb z.znakom za plus zraven
njega, da zakljutite seznanitev. Postopek-lahko preklicete kadar koli po tem, ko se
prikaze racunalnik; ki ga‘zelite seznaniti.

Med postopkom seznanitve se v.programerju in.racunalniku prikaze identi¢na
Stevilska koda; v obeh 'hapravah morate potrditi, da sta kodi’enaki. Koda se prikaze
samo med seznanitvijodn‘se uporablja za preverjanje, ali se seznanjata pravi napravi.

Ce je seznanitev uspesna, je ciljiniracunalnik-dodan na seznamw stolpcu »Authorized
Computers« (Odobreni raunalniki)in'ga.ni ve¢:v stolpcu »Unauthorized-Computers
Nearby« (Neodobreni racunalniki'v bliZini).

Odobrene racunalnike lahko po potrebi‘preimenujete. Pritisnite in drZite vnos
racunalnika na seznamu, dokler se ne prikaZe pojavno 'okno:»Rename an Authorized
Computer« (Preimenuj odobreni racunalnik);
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Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Address Address

Slika 14. Izbira racunalnika za odobritev za-prenos podatkov prek povezave Bluetooth®
Nacini delovanja aplikacije

Delovanje z vzpostavljeno povezavo

Vmesnik aplikacije ‘se razlikuje glede na to, ali ima-programer vzpostavljeno povezavo
(aktivno-komunicira)z-izbranim pulznim generatorjem ali:ne (tj. ne komunicira z njim).

Seja z vzpostavljeno povezavo se zacne ko programervzpostavi telemetrijsko-povezavo z
dolocenim pulznim generatorjem. Ce se telemetrijski signal med programerjem in pulznim
generatorjem izgubi za veckot pet sekund med aktivno komunikacijo,se prikaze zaslon z
rumenim opozorilom. To se lahko zgodi, ¢ese upravljalnik premakne iz dosega
telemetrijske komunikacije ali pa:¢e komunikacijo ovirajo hrup ali moteci predmeti. Ukazi
za programiranje, vklju¢no z resilnimi elektrosoki, ne bodo na voljo; dokler se telemetrijska
povezava ne vzpostavi znova.

Telemetrijska povezava sedahko zhova vzpostavi samodejno, Cecse odpravivzrok za
prekinitev telemetrijske povezave; upravljalnik na’primer premaknete nazaj v. telemetrijski
doseg pulznega generatorja ali pa odstranite vir motenj ali hrupa. Ce se telemetrijska
povezava po eni minuti ne obnovi; sejo zazeniteznova.

OPOMBA: Ko programer aktivno_komunicira s.pulznim generatorjem, odda zvocno
opozorilo, ko se pulzni generator pripravija na dovajanje elektrosoka, pri Cemer je-lahko
zanj podan ukaz ali pa je elektrosok odziv na zaznano aritmijo. Zvocno obvescanje-traja,
dokler se elektrosok ne dovede ali opusti.

Delovanje brez vzpostavljene povezave

Programer je brez povezave, ko ne komunicira aktivno s-pulznim-generatorjem. Med
sejami brez povezave lahko dostopate do nastavitev-programerja in'si ogledate in/ali
natisnete shranjene seje bolnika.

Shranjene seje bolnika

Med bolnikovim kontrolnim obiskom programer pridobi podatke iz pomnilnika pulznega
generatorja. Programer lahko hrani do 50 sej bolnikov ali za 90 dni podatkov o sejah
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bolnikov. Pri 51. seji programer najstarejso shranjeno sejo samodejno zamenja z novimi
podatki. Ko pretece 90 dni od shranjevanja seje bolnika, programer samodejno izbrise to
sejo bolnika ob zagonu aplikacije S-1CD. Shranjena seja vkljucuje naslednje podatke:

e PoroCila o zajetem S-EKG-ju (vklju¢no s S-EKG-ji indukcije)

e Zgodovina epizode (vkljucno z vsemi prenesenimi epizodami)
e Podatki o bolniku

e Programirane nastavitve pripomocka

Za ogled shranjenih sej bolnika:

1. Na zacetnem zaslonu aplikacije S-ICD izberite »Stored Patient Sessions« (Shranjene
seje bolnika).

2. lzberite Zeleno sejo;bolnika.

Nacini delovanja pulznega generatorja
Pulzni generator omogoca naslednje-nacine-delovanja:
o Shelf (Mirovanje)

.2 TherapyOn (Vklop. terapije)

e _Therapy Off (Izklop terapije)

¢ . “MRI Protection Mode (Nacin zascite.za MRS)

Nacin mirovanja

Nacin-mirovanja je stanje z nizko porabo.energije, ki je-namenjeno samo:za shranjevanje.
Ko programer-izvede poizvedovanje pulznega generatorja v nacinu mirovanja, se izvede
Pri izhodu iz nacina-mirovanja aplikacija-S-ICD-privzeto nastavi-nacin izklopljene terapije.
Pulznega generatorja.ni'mogoCe nastavitinazaj-na nacin mirovanja-

Nacin vklopljene terapije

Nacin vklopljene terapije je glavni nacin delovanjapulznega generatorja, ki'omogoca
samodejno zaznavanje ventrikularnih tahiaritmij in.odziv-nanje;

Nacin izklopljene terapije

Z natinom izklopljene terapije se:onemogoci-zagotavljanje samodejne terapije, je pa Se
vedno omogoceno rocno upravljanje dovajanja elektrosoka. Rrek programerja si fahko
ogledate in prilagodite nastavljive parametre.’V tem-nacinu lahko prikazete ali natisnete
subkutani elektrogram (S-EKG).

Pulzni generator se ob izhodu iz na¢ina mirovanja samodejno-nastavi na-nacin izklopljene
terapije.

OPOMBA: Ko je pripomocek nastavijen na nacin.vklopljene terapije ali izklopljene
terapije in aktivno komunicira s pulznim generatorjem, je na-voljo terapija z ro¢nimi in
resilnimi elektrosoki, vendar sele po opravljeni zacetni nastavitvi. Glejte razdelek
"Samodejna nastavitev" na strani 30.
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Nacin zascite za MRS
Nacin zascite za MRS je na voljo v pripomockih EMBLEM S-1CD.

MRI Protection Mode (Nacin zascite za MRS) spremeni nekatere funkcije pulznega
generatorja za ublaZitev tveganj, povezanih z izpostavljanjem sistema S-1CD okolju za MRS.
Ko izberete MRI Protection Mode (Nacin zascite za MRS), se zacne zaporedje pregledov za
oceno upravienosti in pripravljenosti za slikanje bolnika, ki je pogojno primeren za slikanje
z MR. Glejte Summary Report (Porocilo povzetka), da ugotovite, ali je pripomocek v nacinu
zasCite za MRS. Za celoten opis nacina zaScite za MRS, seznam pripomockov, pogojno
primernih za slikanje z MR, in dodatne informacije o sistemu S-ICD ImageReady glejte
tehnicni prirocnik za MRS za sistem S-1CD.

Preden se pri bolniku opravi MRS, je treba v sistemu S-ICD ImageReady prek programerja
nastaviti nacin zascite za MRS:V nacinu zasCite za MRS:

e Terapija za tahikardijo je prekinjena

e Funkcija poteka ¢asovne omejitvesje nazivno.nastavljena na 6 ur, pri emer je mogoce
nastaviti vrednosti'6, 9,12 in 24 ur

e Pozivnik je onemogocen

OPOMBA: -Pozivnik ostane onemogocen, dokler ga uporabnik znova ne vklopi ("Nadzor

pozivnika“'na strani 51).

Bolnika je treba do konca slikanja in-med.delovanjem sistema v nacinu zas¢ite za MRS
stalno spremljati s pulzno oksimetrijo.in"elektrokardiografom (EKG). Na voljo morata biti
zunanji defibrilator in-zdravstveno.osebje.

Nacin zascite za. MRS se prekine 'z ro¢nim.izhodom prek programerja ali z uporabnisko
dolocenim samodejnim potekom ‘¢asovne omejitve-zascite za MRS (za navodila o nastavitvi
nacina zasCite za MRS glejte tehni¢ni’prirocnik za"MRSza sistem S-ICD). Nacin zascite za
MRS se prekine tudi-ob resilnem elektroSoku. Ko se'MRIProtection Mode (Nacin zas(ite za
MRS) konca, se\vsi parametri{razen pozivnika) povrnejo na predhodno dolocene
nastavitve.

OPOZORILO:
Q Sistem za programiranje LATITUDE ni varen za uporabo pri MR in mora ostati zunaj
obmodja Ill za MRS (alivisjega), v skladu s.smernicami dokumenta Guidance:Document for
Safe MR Practices organizacije American College of Radiology.6 Sistem za programiranje

LATITUDE pod nobenim pogejem ne sme biti'v sabi z napravo.za MRS, nadzorni sobi ali
obmodju Il ali IV za MRS.

OPOZORILO:

6. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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Po slikanju z MR uporaba pozivnika pulznega generatorja S-ICD morda ni ve¢ mogoca.
Izpostavljenost mocnemu magnetnemu polju naprave za MRS lahko povzrodi trajno
izgubo glasnosti pozivnika. Te tezave ni mogoce odpraviti niti po tem, ko zapustite okolje
za slikanje z MR in zaprete nacin zasCite za MRS. Pred izvajanjem MRS se morata zdravnik
in bolnik pogovoriti o koristih MR-postopka v primerjavi s tveganjem izgube funkcije
pozivnika. Po MRS se mocno priporoca spremljanje bolnikov prek sistema LATITUDE™ NXT
(sistem za oddaljeno obravnavo bolnikov), ¢e tega Se ne izvajate. V nasprotnem primeru
se moc¢no priporocajo kontrolni pregledi v bolniSnici na vsake tri mesece za spremljanje
delovanja pripomocka.

Vzpostavitev in prekinitev povezave s pulznim generatorjem S-
ICD

V tem razdelku so navedene informacije, potrebne za izbiro, vzpostavitev povezave in
prekinitev povezave s pulznim generatorjem.

Iskanje pulznih.generatorjev

1. NazaCetnem zaslonu programerjaizberite gumb »Scan For Devices« (Poisi
pripomocke)(Slika 9 Zacetni zaslon aplikacije za programiranje S-1CD na strani 17).
Med pregledovanjem se prikaZe vrstica napredka pregledovanja, ko se to zakljudi, pa
se prikaze zaslon-»Device List« (Seznam pripomockov). Ce Zelite kadar koli prekiniti
pregledovanie; izberite gumb.»Cancel«(Preklici).

2.7 Ko:se pregledovanje-zakljuci, se na-zaslonu s seznamom pripomockov prikaZe seznam
vseh-zaznanih pulznih generatorjey:S-1CD (do 16)(Slika 15 Zaslon s seznamom
pripomotkov (2’ moznostjo pomikanja) na strani 25). Za pripomocke, ki’so v nacinu
mirovanja; je prikazana»NOT IMPLANTED« {Ni.vsajeno). Za pripomocke, v katerih je
bil predhodne zaprt nacin mirovanja, je prikazana:oznaka »IMPLANTED« (Vsajeno) ali
pa shranjeno ime-bolnika.

Device List

Patient Name Model # Serial #

IMPLANTED A219 e >

Slika 15. Zaslon s seznamom pripomockov (z moznostjo pomikanja)
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3. (e Zeleni pulzni generator ni naveden, izberite gumb »Scan Again« (Ponovno ié¢i) za
vnovicen zacetek pregledovanja. Za vrnitev na zacetni zaslon aplikacije za
programiranje S-1CD izberite gumb »Cancel« (Preklici).

(e komunikacija med programerjem in pulznim generatorjem ni mogoca, upostevajte

spodnja navodila:

1. Prepricajte se, da je programer priklju¢en na izmenicni tok, s ¢imer se izboljSa
ucinkovitost delovanja telemetrije.

2. Poskusite premakniti upravljalnik.

3. Na zacetnem zaslonu aplikacije za programiranje S-ICD izberite »Scan For Devices«
(Poisci pripomocke) ali pa na zaslonu »Device List« (Seznam pripomockov) izberite
»Scan Again« (Ponovno is¢i); da poiscete Zeleni pripomocek.

Premaknite vso opremo in povezane kable, ki bi lahko ovirali RF-komunikacijo.

Komunikacijo poskusite vzpostaviti-z.drugim programerjem in/ali upravljalnikom, ce
je navoljo.

6.  Na pulzni'generator namestite magnet.za pulzni generator, da sproZite zvo¢no
oddajanje pozivnika. Odstranite magnet in znova poskusite vzpostaviti komunikacijo.

Povezovanje s pulznim:generatorjem

Na zaslonu »Device List«(Seznam pripomackov){Slika:15 Zaslon s seznamom pripomockov
(z‘-moZnostjo. pomikanja)-na strani'25)izberite Zeleni pulzni generator, da zacnete
komunikacijsko sejo.

OPOMBA:> Ne.glede na to, koliko-pulznih-generatorjev funkcija iskanja najde; mora
uporabnik na-seznamu izbfati doloceni-pulzni-genérator;:da zacne aktivno.komunikacijo.

Povezovanje's pulznimgeneratorjem v nacinu mirovanja

Ce je na zaslonu »Device List« (Seznam-pripomockot) izbran pulzni gefierator v naginu
mirovanja, se izvede naslednji-postopek povezovanja:

1. Po potrjeni izbiri se‘programer.poveze-z'izbranimpulznim generatorjem. Prikaze se
okno, ki nakazuje, da poteka povezovanje.

2. Ko je s pulznim generatorjemvzpostavljena komunikacija, se prikaze zaslon »Device
Identification« (Identifikacija pripomocka).

OPOMBA: Zaslon »Deviceldentification« (Identifikacija pripomocka)je prikazan le
pri povezovanju s pulznim generatorjem-v nacinu mirovanja.

3. Model pripomocka in serijska Stevilka’se samodejno zajameta in prikazetaz-med
zacetnim postopkom pregledovanja. |zberite »Exit Shelf Mode« {Izhod:iz nacina
mirovanja), da v pripomocku zaprete nacin‘mirovanja.in-ga pripravite na vsaditev, ali
pa izberite »Cancel« (Preklici) za vrnitev na.zaslon »Device List«(Seznam
pripomockov).

OPOMBA: Ko pulzni generator preide iz nacina mirovanja, -ga ni-mogoce nastaviti nazaj
na nacin mirovanja.

OPOMBA:  Pri vsakem poizvedovanju pulznega generatorja v nacinu mirovanja se izvede
obnovitev kondenzatorja pri najvisji energiji.
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Povezovanje z vsajenim pulznim generatorjem

Ce je na zaslonu »Device List« (Seznam pripomockov) izbran vsajen pulzni generator, se
izvede naslednji postopek povezovanja:

1. Po potrjeni izbiri se programer poveze z izbranim pulznim generatorjem. PrikaZe se
okno, ki nakazuje, da poteka povezovanje.

Med povezovanjem se lahko prikazejo informativna in opozorilna sporocila, npr. da je
funkcija SMART Pass onemogocena.

2. Ko je s pulznim generatorjem vzpostavljena komunikacija, se prikaZe zaslon »Device
Status« (Stanje pripomocka) (Slika 27 Zaslon s stanjem pripomocka na strani 40).

OPOZORILO:

Med posodobitvijo programske opreme pripomocka se terapija za tahikardijo prekine. Med
poizvedovanjem vedno spremljajte bolnika in imejte pripravljeno zunanjo defibrilacijsko
opremo.

Zakljucevanje seje bolnika

(e Zélite-koncati sejo-bolnika z vzpostavljeno povezavo in-v-programerju preklopiti v nacin
delovanja brez povezave:

1. lzberite‘ikono-za glavni-meni &y vrstici za krmarjenje. PrikaZe se zaslon glavnega
menija.
2. - lzberite gumb »End Session« (Kondaj sejo).

Main Menu (Online) & Shock | ey Events Settings o" a

Therapy : V67 =m>un

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

MRI Protection Mode

[1] Ikona za vrnitev v glavni meni

Slika 16.  S-ICD z vzpostavljeno povezavo - zaslon z glavnim menijem

3.V primeru katerega od naslednjih pogojev se uporabniku prikazejo opozorilna
sporoCila (Slika 17 Primeri sporocil o nedokoncani seji na strani 28):

e Nacin »Therapy« (Terapija) je nastavljen na »Off« (Izklopljeno).
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e Referencni S-EKG ni pridobljen.
e Samodejna nastavitev ali rona nastavitev se ni izvedla.

e Optimizacija se ni izvedla. To sporocilo se prikaZe, e se optimizacija samodejne
nastavitve med samodejno nastavitvijo ni izvedla.

e Funkcija SMART Pass ni omogocena.

End Session & Shock |

Therapy :

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

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Slika17.  Primeri sporocil o nedokon¢ani seji

4. Izberite'gumb»Continue« (Nadaljuj), da koncate sejo bolnika in se vrnete na zacetni
zaslon programerja, ali-izberite gumb »Cancel« (Preklici), da ohranite vzpostavljeno
povezavo in'se vinete na zaslon z glavnim:menijem.

OPOMBA: Ko izberete gumb»Continue«(Nadaljuj), se’seja:shrani'in komunikacija
se prekine.

OPOMBA: Telemetricno sejo je treba. prekiniti's postopkom zakljuCevanja seje, ki je
opisan v zgornjih korakih od 1-do 4, da se podatki, pridobljeni-med-to sejo, lahko
shranijo. Ce se programer.med sejo izklopi, se podatki seje’ne bodo shranili;

OPOMBA: (e Zelite potrditi’ da je priprekinitvi povezave nacin‘terapije vklopljen,
vedno uporabite postopek zakljucevanja seje in.preglejte vsa-prikazana.opozorilna
sporoCila.

Nastavitev pulznega generatorja pri vsaditvi

V tem razdelku so navedene informacije, potrebne za nastavitev pulznega generatorja med
vsaditvijo.

POZOR: Pred uporabo funkcij telemetrijske komunikacije, programiranjem ali vsaditvijo
pulznega generatorja pocakajte, da pulzni generator doseze delovno temperaturo v
razponu 25 °C-45 °C, ker lahko ekstremne temperature vplivajo na zacetno delovanje
pulznega generatorja.

POZOR: Za telemetrijo s pulznim generatorjem S-ICD uporabljajte samo telemetrijski
upravljalnik S-ICD modela 3203 s sistemom za programiranje LATITUDE.
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POZOR: Telemetrijski upravljalnik S-ICD modela 3203 je dobavljen nesterilen. Pred
uporabo upravljalnika odstranite vso embalaZo. Ce se bo upravljalnik uporabljal v sterilnem
polju, mora biti med uporabo zasciten s sterilno kirursko prevleko za sondo (model 3320).
Za informacije o (is¢enju glejte prirocnik za upravijavca za sistem za programiranje
LATITUDE™ (model 3300).

POZOR: Programer ni sterilen in ga ni mogoce sterilizirati. Ostati mora zunaj sterilnega
polja.

POZOR: Potrdite, da je programer povezan s predvidenim pulznim generatorjem S-ICD.

Vnos podatkov o elektrodi

V programerju so shranjeni podatki o vsajeni elektrodi. Te podatke za bolnikovo novo ali
nadomestno elektrodo zabeleZite tako:

1. Ko je programer povezan s:pulznim generatorjem S-ICD, izberite ikono za glavni
meni.

2. lzberite'gumb »Implant« (Vsadek).

3. V.rstici-zakrmarjenjeizberite gumb »Auto Setup« (Samodejna nastavitev). Prikaze se
zaslon »Automatic Setup« (Samodejna nastavitev) (Slika 21 Merjenje impedance
elektrode na strani. 32):

4.7 1zberite gumb »Set Electrode ID« {Nastavi ID elektrode).

Automatic Setup & Shock Patientinfo WTIEHTN  Settings 0

Therapy : V67 mm>u

OPOMBA: Podatki o EKG-ju in srénemutripu;niso-prikazani na:zaslonu za
samodejno nastavitev in zaslonu za nastavitev ID<ja elektrode; dokler ni elektroda
priklju¢ena na pulzni generator.

5. Vnesite model in serijsko Stevilko elektrode.

6. Izberite gumb »Program« (Nastavi), da shranite te-podatke. Med komunikacijo s
pripomockom se prikaze potrditveni zaslon. Ce Zelite preklicati shranjevanje podatkov
in se vrniti na zaslon za samodejno nastavitev, izberite »Cancel« (Preklici).
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Ustvarjanje tabele bolnika

V tej tabeli so referencni podatki o bolniku. Tabelo bolnika nastavite tako:
1. Vvrstici za krmarjenje izberite ikono za glavni meni.

2. lzberite gumb » Implant« (Vsadek).

3. lIzberite gumb »Patient Info« (Podatki o bolniku), da odprete zaslon »Patient View«
(Prikaz bolnika) (Slika 19 Zaslon »Patient View« (Prikaz bolnika) na strani 30).

4.V prvi vrstici tabele sta prikazana model pulznega generatorja in serijska Stevilka. V
drugi vrstici tabele sta prikazana model elektrode in serijska Stevilka. V tretji vrstici
tabele je prikazan datum vsaditve. Z zaslonsko tipkovnico vnesite naslednje podatke
o bolniku:

e »Patient Name« (Ime bolnika): do 25 znakov

e »Doctor Namex (Ime zdravnika): do 25 znakov

o »Doctor Info« (Podatki o zdravniku): do-25 znakov
o »Notes« (Opombe): do100.znakov

Patient View A Shock CATITY  AutoSetup | Settings 0

Therapy : V67 mm>un

(Y A 0OV S oainammmEE N NN O
Dey 19 |

XXXXXX
KO~ N O O]

¥
15

Slika 19.  Zaslon »Patient View« (Prikaz bolnika)
OPOMBA: V polju za opombe se'besedilo samodejno prelomi:ce je v prvi vrstici
med znaki presledek.

5. Izberite gumb »Save« (Shrani), da pulzni generatorposodobite s podatki o bolniku.

OPOMBA: (e novih podatkov o bolniku ne‘shranite, se-vneseni podatki izgubijo.

Samodejna nastavitev

Pred aktivacijo pripomocka S-ICD je treba med vsaditvijoizvestizacetno samodejno
nastavitev pripomocka (»Automatic Setup«).

Postopek samodejne nastavitve se zacne, kot sledi:
1. lzberite ikono za glavni meni.
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2. lIzberite gumb »Implant« (Vsadek).

3. Vvrstici za krmarjenje izberite gumb »Auto Setup« (Samodejna nastavitev). Prikaze se
zaslon »Automatic Setup« (Samodejna nastavitev). Za pomik na naslednji zaslon
izberite gumb »Auto Setup« (Samodejna nastavitev) na tem zaslonu.

4. Izberite »Continue« (Nadaljuj), ¢e je bolnikov sréni utrip manj od 130 min™" (Slika 20
Zaslon »Automatic Setup« (Samodejna nastavitev) na strani 31). Ce so utripi hitrejsi od
130 min™, izberite gumb »Cancel« (Prekliti) in glejte razdelek "Ro¢na nastavitev" na
strani 52.

Automatic Setup & Shock Patient Info

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« (Samodejna nastavitev)

5. Po zaetku se'v sklopu samodejne nastavitve izvede naslednje:

e lzvede se preizkus celovitosti elektrode za elektrosok za merjenje impedance
elektrode. Obicajni‘razpon impedance pod-pragom je <400 ohmov.

e |zbere se najboljsakonfiguracija:zaznavanja.'SMART Pass se samodejno
konfigurira na.osnovi-amplitude signalov-EKG-v'izbranem vektorju. Konfiguracija
elektrode za zaznavanje je prikazana-ob koncu postopka’samodejne nastavitve.
PrikaZe se tudi na natisnjenem porocilu-in si jolahko ogledate prek postopka
ro¢ne nastavitve. Stanje funkcije SMART Pass (»On« (VKL)/»Off« (1zkl.)) je
prikazano na zaslonu programerja»SMART Settings« (Nastavitve funkcije
SMART) in v porocilu »Summary Report« (Porodilo povzetka) (za ve¢ informacij o
funkcijah SMART Charge in'SMART Pass glejte razdelek ‘Nastavitve funkcije
SMART" na strani 54).

e |zbere se ustrezna nastavitev povecanja. Izbrano povecanje zaznavanja se
prikaZe na natisnjenem porocilu in’si ga lahko ogledate prek postopka rocne
nastavitve.

31



Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

32

Slika 21. Merjenje impedance elektrode

Skupni-napredek postopka‘samodejne nastavitve je prikazan v vrstici stanja
(Slika-21 Merjenje‘impedance elektrode na strani-32). Ko je posamezna funkcija
zakljucena, sepuscica zraven nje pomakne na’naslednjo funkcijo.

Zatne se postopek optimizacije.samodejne nastavitve. Programer prikaZe sporocilo s
pozivom, naj se bolikusede. Ce se’samodejna nastavitev izvaja med vsaditvijo ali ¢e
se bolnik iz doloCenega razlogane more usesti, lahko ta korak preskocite z:izbiro
gumba »Skip« (Preskodi). Samodejno nastavitev-lahko po potrebi ponovite med
kontrolnim:pregledom in-vanjovkljudite Seckorak optimizacije.

Za zakljucek postopka samodejne nastavitve pritisnite gumb »Continue« (Nadaljuj).
Ko je samodejna nastavitev-zaklju¢ena, se prikaze zaslon s potrditvijo. Na tem zaslonu
so prikazani rezultati posameznega vektorja‘in telesne drze ter-izbrani vektor
zaznavanja. Celvektor.in telesha drza nevizpolnjujeta najnizjih meril za izbiro, so
uporabniku na voljo nadaljnje informacije ‘glede zadevnega razloga. Glejte: Slika 22

Zaslon z rezultati samodejne nastavitye na strani 33:



Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Automatic Setup completed successfully.

. Supine Sitting / Upright
Primary OK

Secondary (Automatically
Selected)

Alternate

(0] ¢

Slika 22. . Zaslon:z rezultati samodejne nastavitve

8.

Po.izbirnem postopku optimizacije se prikaze zaslon»Acquire Reference S-ECG«
(Pridobivanije referen¢nega S-EKG-ja). Izberite »Continue« (Nadaljuj), da pridobite
referen¢ni S-EKG.

OPOMBA: " Ko pritisnete gumb »Continue« (Nadaljuj) in je referencni S-EKG trenutno
shranjen v pulznem’generatorju, se.izbrise in ga.ni-mogoce obnoviti.

Ko, se.zacne postopek pridobivanja referenénega S-EKG-ja, se prikaZe zaslon s
stanjem. Postopek lahko traja do eno minuto, med katero mora bolnik mirovati. Med
postopkom se predloga bolnikovega-kompleksa QRS pri osnovni liniji shrani v pulzni
generator. Ce Zelite kadar koli prekinitipridobivanje referenénega S-EKG-ja, izberite
gumb»Cancel« (Preklici). Ko je pridobivanje'zakljuceno; izberite gumb »Continue«
(Nadaljuj).

Nastavitev parametrov terapije
Ko je samodejna nastavitev'koncana, lahko izberete parametre-terapije za pulzni generator.
Parametre terapije nastavite:tako:

1.
2.
3.

V vrstici za krmarjenje izberite ikono za glavni meni.
Izberite gumb »Implant« (Vsadek).

V vrstici za krmarjenje izberite gumb »Settings« (Nastavitve) za prikaz:zaslona »Device
Settings« (Nastavitve pripomocka)(Slika 23 Zaslon »Device Settings« (Nastavitve
pripomocka) na strani 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« (Nastavitve pripomocka)

4.

34

Izberite zavihek »Shocke (Elektrosok), da se premaknete na zavihek »Shock Settings«
(Nastavitve elektrosoka).

Izberite Zeleni nacin terapije s‘preklopnim-gumbom za vklop/izklop terapije.

Izberite in povlecite drsnika za-»Conditional:'Shock Zone« (Pogojno obmodje
elektrodoka) (rumene barve)in »Shock Zone« (ObmoCje elektrosoka) (rdece barve), da
nastavite Zeleno konfiguracijo-obmotja.

OPOMBA: - Klinicno preizkusanje prve generacije sistema S-ICD je-pokazalo, da je do
neustrezne terapije prislo bistveno redkeje, ce.je bilo-pred odpustom iz bolnisnice
aktivirano pogojno - obmodje elektrodoka.”

e Za»Shock Zone« (Qbmodje elektrosoka) je mogoce nastaviti vrednosti med 170
in 250 min™ v korakih po 10.min%

e Za»Conditional Shock Zone«(Pogojno obmocje elektrosoka) je mogoce nastaviti
vrednosti med-170 in‘240.min™" v 'korakih po 10 min™", Ko'nastavite pogojno
obmodje elektroSoka, so merila za izboljSano zaznavanje samodejno
omogocena.

e (e hkrati nastavite obmodje elektroSokalin pogojno obmogje elektrosoka,
poskrbite, da je razlika med obmocjema vsaj 10-min~". Ce drshik.zazpogojno
obmocdje elektroSoka (rumene barve) povlecete Cez:drsnik'za. obmodje
elektrosoka (rdece barve), se drsnika’ zdruZita v-eno samo obmogje elektrosoka.

Ce Zelite nastaviti spodbujanje po elektrosoku, preklopni gumb za»Post Shock
Pacing« (Spodbujanje po elektrosoku) nastavite na»ON« (VKL.): (Spadbujanje pri
bradikardiji po elektrodoku se izvede z nenastavljivo-frekvenco 50:min™ in traja do
30 sekund. Spodbuijanje je ovirano, ¢e je lastna frekvenca vigja‘od 50 min™.)

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.

Izberite gumb »Program« (Nastavi), da uporabite spremembe in nastavite pulzni
generator. PrikaZe se potrditveno sporocCilo o uspesni nastavitvi pulznega generatorja.
Za vrnitev na zaslon »Device Settings« (Nastavitve pripomocka) izberite gumb
»Continue« (Nadaljuj).

Ce pulzni generator ne sprejme nastavitev, se na zaslonu z nastavitvami pripomocka
prikaZe sporocilo z navodili. UpoStevajte navodila in pritisnite gumb »Continue«
(Nadaljuj).

Ko je nastavitev potrjena, izberite gumb »Continue« (Nadaljuj) za pomik na naslednji
postopek.

OPOMBA: (e se spremembe nastavitev na zaslonu z nastavitvami pripomocka v
pulznem generatorju ne-uporabijo uspesno, se prikaZe zaslon o spremembah
nastavitev na Cakanju: Izberite »Cancel« (Preklici) za vrnitev na zaslon z nastavitvami
pripomocka in shranjevanje vseh sprememb nastavitev ali pa »Continue« (Nadaljuj) za
opustitev vseh-sprememb:nastavitev pulznega generatorja.

Preizkus defibrilacije

Preizkus defibrilacije se lahko izvede, ko je pulzni generator vsajen in nastavljen na nacin
vklopljeneterapije. Pred indukcijo-aritmije med vsajanjem;se lahko z upostevanjem
naslednjih priporocil za nastavitev poloZaja roke zmanjsa‘tveganje za poskodbo kljucnice,
roke‘in rame, ¢e-pridecdo mocnega-kréenja misic:

Roke ne pritrdite premocno na-naslon za roko in po potrebi popustite zategovalnike
roke.

Odstranite klinaste blazine pod trupom, Ce se-uporabljajo med vsajanjem, pri tem pa
ohranjajte sterilnopolje.

ZmanjSajte kot-odmika roke od’trupa tako, da primaknete roko¢im bliZe trupu, pri
tem_pa ohranjajte’sterilno polje. Zacasno poloZite dlan v nevtralni poloZaj, medtem
ko je roka v bolj primaknjenem poloZaju, in-obrnite dlan navzgor, Ce'je treba roko
spet odmakniti.

OPOZORILO:

A Med indukcijo-aritmije’s pulznimi generatorji S-ICD lahko tok indukcije in posledicni
elektrosok povzrocita mocno kréenje velike prsne misice, kar lahko’glenohumeralni
sklep in kljucnico izpostavi-velikim akutnim silam. Ker je roka pri tem:imobilizirana,

lahko pride do paskodbékljucnice, rame in roke, vkljucno.z dislokacijo. in‘zlomom.

OPOZORILO:

A Med vsajanjem in kontrolnim'preizkusanjem imejte vedno na voljo zunanjo
defibrilacijsko opremo in zdravstveno-osebje, usposobljeno;za KPO. Sprozena
ventrikularna tahiaritmija lahko povzro¢i-smrt belnika, ¢é'ni pravocasno koncana.

POZOR: Uspesna konverzija VF ali VT med preizkusom konverzije aritmije ni
zagotovilo, da bo po operadiji prislo do konverzije. UposStevajte, da lahko spremembe
bolnikovega stanja, jemanje zdravil in drugi dejavniki spremenijo DFP, kar lahko
povzrodi, da po operaciji ne pride do konverzije aritmije. S preizkusom konverzije se
prepricajte, da sistem pulznega generatorja zazna in kon¢a bolnikove tahiaritmije, e
pride do sprememb bolnikovega stanja ali sprememb nastavljenih parametrov.
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OPOMBA: Preizkus defibrilacije je priporocljivo izvesti pri vsajanju, zamenjavi in
socasni vsaditvi drugih pripomockov za potrditev, da lahko sistem S-ICD zaznava in
konvertira VF.

OPOMBA: Ko med preizkusanjem defibrilacije pritisnete gumb »Hold to Induce«
(PridrZi za indukcijo), zacne programer zajemati podatke o epizodi, ustvarjene med
preizkusom. Ti podatki so na voljo za ogled in tiskanje (glejte "Zajem in ogled izpisov
S-EKG" na strani 48 in "Porocilo o zajetem S-EKG-ju" na strani 44).

Indukcijo VF in preizkus sistema S-ICD izvedete tako:

1. Vvrstici za krmarjenje izberite ikono za glavni meni za prikaz zaslona z glavnim
menijem.

2. lzberite gumb »Shock Test«(Preizkus elektrosoka). PrikaZe se zaslon za izbiro
preizkusa elektrosoka (glejte: Slika 24 Zaslon za izbiro preizkusa elektrosoka na strani
36). Izberite »VF Induction« (Indukcija VF), da nastavite preizkus indukcije VF.

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 izbiro-preizkusa elektrosoka

3. lIzberite standardno (STD)ali obratno (REV) polarnost.

4. Izberite oznalevalec rdeCe barve i ga povlecite za nastavitev Zelene energije
elektrosoka za prvi elektrosok; ki bo doveden. Energija elektroSoka-se lahko nastavi
na vrednosti od 10 do 80 J. Pri preizkusanju defibrilacije se"priporoca varnostna meja
15 J. (Slika 25 Nastavitev Zelene energije prvega‘elektrosoka za preizkusanje
defibrilacije na strani 37).
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Induction Test A Shock Manual Shock LIS 0

Patient Name Therapy : On V67 m=m3

S!

5.

6.

Set Shock Energy (Joules) for a VF INDUCTION TEST

10 15 20 25 30 35 40 45 50

Shock Polarity | STD -

lika 25. 'Nastavitev Zelenecenergije prvega elektroSoka za preizkusanje defibrilacije

Izberite gumb »Continte« (Nadaljuj) za prikaz naslednjega zaslona za preizkus
indukgije ali‘pa izberite gumb »Cancel« (Preklici).za vrnitev na zaslon z glavnim
menijem.

OPOMBA: " Pred indukcijo na S-EKG-ju-ne sme biti oznacevalcev $uma (»N«). Ce so
prisotni’ oznacevalci- Suma, stadahko:zaznavanje in zagotavijanje terapije zakasnjena.

Na zaslonu za preizkus indukcije potrdite potrditveno polje, da omogocite gumb
»Hold to Inducew (PridrZi za.indukgijo).

Induction Test & Shock ’:.: nual Shock |

Patient Name Therapy : On

1.

Slika 26. Preizkus indukcije - funkcija »Hold to Induce«(PridrZi za indukcijo)

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

BEnable

Hoid To induce

Izberite gumb »Hold to Induce« (PridrZi za indukcijo) in ga zadrZite za Zeleno ¢asovno
obdobje.

Med preizkusom se izvajajo naslednje funkcije:
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e Sistem S-ICD inducira ventrikularno fibrilacijo z izmeni¢nim tokom (AC) 200 mA
pri 50 Hz. Indukcija se nadaljuje, dokler ne spustite gumba »Hold to Induce«
(PridrZi za indukcijo) (do najve¢ 10 sekund na posamezni poskus).

OPOMBA:  Po potrebi se lahko indukcija konca s prekinitvijo povezave med
upravljalnikom in programerjem.

e Zaznavanje aritmije in S-EKG v Zivo se med indukcijo prekineta. Ko spustite
gumb »Hold to Induce« (PridrZi za indukcijo), programer prikaze bolnikovo
frekvenco.

e Pri zaznavanju in potrditvi inducirane aritmije sistem S-ICD samodejno dovede
elektro3ok z nastavljeno.izhodno energijo in polarnostjo.

OPOMBA: Ko programer aktivno komunicira s pulznim generatorjem, odda
zvocno opozorilo; ko se pulzni generator pripravija na dovajanje elektrosoka, pri
Cemer je lahko zanj podan-ukaz ali pa je elektroSok odziv na zaznano aritmijo.
Zvocno obvescanje traja, dokler se elektroSok ne dovede ali opusti.

o (e zelektrotokom ni mogocekonvertirati aritmije, se izvede ponovno
zaznavanje in'se nadaljnji-elektrosoki dovedejo z najvisjo izhodno energijo
pulznega generatorja (80 ).

OPOMBA:: - Ko spustite gumb »Hold to Induce (Pridrzi za indukcijo), ocenite
oznacevalce zaznavanja med induciranim ritmom. Sistem S-ICD uporablja
podaljsano obdobje za zaznavanje ritma. Stalni oznacevalci tahikardije (»T«)
oznacujejo,.da poteka zaznavanje tahiaritmije in da sledi polnjenje
kondenzatorja. Ce je-med aritmijo;zaznana visoka stopnja spremenljivosti
amplitude; se lahko pricakuje rahla zakasnitev pred polnjenjem kondenzatorja
ali-dovajanjem-elektrosoka.

OPOMBA: " Pulzni generator lahko dovede najvec pet elektrosokov na epizodo.
Kadarkoli pred zagotavljanjem terapije lahko s-pritiskom ikone za.resilni
elektrosok ali-rdecega’gumba STAT naprogramerju-sproZite resilni elektrosok z
energijo 80 J.

e Ko pritisnete’gumb »Hold: to Induce«(PridrZi za indukcijo), zatne programer
zajemati podatke S-EKG-ja-Zajeti S-EKG pokriva Sest'sekund pred pritiskom
gumba in do 102 sekundi po tem, tjskupno najvec 108 sekund. S-EKG-je
indukcije si lanko ogledate'in natisnete'prek zaslona’»Captured S-ECG« (Zajeti S-
EKG), kjer imajo oznako »Induction-S-ECG«(S-EKG indukdije).

8.  Kadar koli pred zagotavljanjem’terapije lahko nastavljeno energijocpreklicete z:izbiro
rdeCega gumba »ABORT« (Opusti).

9.  Zavrnitev na zaslon z glavnim menijem‘izberite gumb »Exit« (Izhod).

Izvajanje kontrolnih pregledov

Za popolna navodila o klinicnem kontrolnem pregledu glejte razdelek o kontrolnih
pregledih po vsaditvi v prirocniku za uporabo pulznega generatorja S-1CD.
Konfiguracija zaznavanja in samodejna nastavitev

Samodejne nastavitve ni treba izvajati na vsakem kontrolnem pregledu. Ce ste optimizacijo
zaznavanja med prvotno nastavitvijo vsadka preskocili, jo lahko izvedete med kontrolnim
pregledom.
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Zaznavanje je treba ponovno oceniti, Ce se izvede samodejna nastavitev, ki se konca s
spremembo vektorja, ali ¢e kakovost signala S-EKG nakazuje progresivne ali nenadne
spremembe v amplitudi zaznavanja ali morfologiji od vsaditve ali zadnjega kontrolnega
pregleda, ki bi lahko vplivale na delovanje pripomocka. Po koncani nastavitvi ocenite
pretocni S-EKG med pektoralno telesno vadbo. Ocenite lahko tudi ucinkovitost zaznavanja
med prepogibanjem v pasu ali med intenzivno telesno vadbo. Ce je zaznavanje
sprejemljivo, bodo oznacevalniki »S« sinhroni z vsemi kompleksi QRS. Ce se izpiSejo drugi
oznacevalniki, s postopkom ro¢ne nastavitve ocenite Se druge konfiguracije zaznavanja.

OPOZORILO:

Sistem S-1CD lahko zazna miopotenciale, kar lahko povzroci prekomerno/nezadostno
zaznavanje.

OPOZORILO:

Po kakrsnikoli prilagoditvi parametra zaznavanja ali kakrsni koli spremembi subkutane
elektrode vedno preverite; ali je zaznavanje ustrezno.

OPOMBA:. (e je'bila.rocna nastavitev predhodno uporabljena za razveljavitev
konfiguracije zaznavanja, morate-dobro premisliti, ko izbirate samodejno nastavitev.

(e je’potrebna posodobitevreferentnega S-EKG-ja-zaradi spremembe v EKG-ju bolnika v
mirovanju, uposStevajte navodila-v razdelku »Pridobivanje referen¢nega S-EKG-ja«.
Ogled stanja pulznega generatorja

Ko je komunikacija vzpostavljena, programer prikaZe zaslon »Device Status« (Stanje
pripomocka) s podatki‘o trenutnih epizodah in stanju‘baterije pulznega generatorja.

Na ta zaslon-se z drugelokacije pomaknete-tako:
1. Izberitesikono‘za glavni meni.
2. lzberite gumb»Follow Up«(Kontrolni pregled).

3. PrikaZe se zaslon »Device Status«.(Stanje-pripomocka)'s pregledom celotne aktivnosti
pulznega generatorja od zadnje seje-komunikacije (Slika 27 Zaslon.s'stanjem
pripomocka na strani: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 s stanjem-pripomocka

Pregled ‘stanja-pripomocka vsebuje naslednje podatke:

e ©' Datum zadnjega kontrolnega pregleda

o < “Skupno Stevilo dovedenih elektroSokov od-zadnjega kontrolnega pregleda
¢ Podatek o preostali-zivljenjskicdobi baterije-pulznega generatorja

o _Najnovejsa impedanca sistema:pod pragom

e Stanje pozivnika in.gumb.za preizkus..To polje-se prikaze po slikanjuz-MR ali po
zapiranju nacina-zascite za MRS.

¢ Skupno Stevilo epizod.od zadnjega kontrolnega pregleda. To:skupno Stevilo vkljucuje
obravnavane epizode, neobravnavane epizode, epizode AF in do-eno.epizodo
onemogocanja funkcije SMART Pass-{od zadnjega kontrolnega pregleda je mogoca
samo ena epizoda):

OPOMBA: (e izberete qumb »View« (PrikaZi) v vrstici »Episodes« (Epizode), se

lahko pomaknete neposredno-na seznam-shranjenih epizod (Slika 28 Zaslon
»Episodes« (Epizode) (z moZnostjo pomikanja)na strani 41).

¢ Skupno Stevilo obravnavanih epizod od.zadnjega kontrolnega pregleda
e Skupno Stevilo neobravnavanih epizod od zadnjega kontrolnega pregleda

¢ RazpoloZljivost shranjenih epizod AF‘0d zadnjega‘kontrolnega pregleda za pregled
(samo model A219)

Ogled shranjenih epizod

Pulzni generator shranjuje epizode, ki si jih je mogoce ogledati-med kontrolnim pregledom
bolnika. Pulzni generatorji EMBLEM S-1CD (model A209) in.Cameron Health (model 1010)
lahko shranijo do 25 obravnavanih in 20 neobravnavanih-epizod-tahikardije. Pulzni
generatorji EMBLEM MRI S-1CD (model A219) lahko shranijo:S-EKG-je za do

20 obravnavanih in 15 neobravnavanih epizod tahikardije ter do 7 epizod AF. Epizode
onemogocanja funkcije SMART Pass v pulznem generatorju zavzamejo isto kolicino
prostora za shranjevanje kot neobravnavane epizode. Ko je doseZeno najve(je Stevilo
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epizod, najnovejsa epizoda zamenja najstarejSo shranjeno epizodo iste vrste. Prva
obravnavana epizoda se nikoli ne prepise.

OPOMBA: Spontane epizode, do katerih pride med komunikacijo pulznega generatorja s
programerjem, se ne shranijo.

Shranjene epizode si ogledate tako:

1. lzberite ikono za glavni meni.

2. lIzberite gumb »Follow Up« (Kontrolni pregled).

3. Izberite gumb »Events« (Dogodki) v vrstici za krmarjenje.
4

Izberite zavihek »Episodesk (Epizode), da odprete zaslon z epizodami (Slika 28 Zaslon
»Episodes« (Epizode) (zZmoznostjo pomikanja) na strani 41).

5. Na seznamu izberite epizodo..Izbrana epizoda se prenese iz pulznega generatorja in
prikaze.

OPOMBA:  Vse'epizode, razen epizod-onemogocanja funkcije SMART Pass, je treba
izbrati posamezna'in sijih ogledati nazaslonu z epizodami, da so na voljo za
tiskanje.

Episodes & Shock ‘ SU';f‘r:‘“ary Settings 0

Patient Name Therapy : On V68 mmIiun
Episodes Captured

Description Date

.‘_.._-_.“_.,._,__.“_v.\_r1
004: AF Episode 09/21/2020 )

ZA

rr\‘—.\_'.___\‘_\'—._‘\_
003: SMART Pass Disabled Episode 09/21/2020 G

Y

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

H—ﬂ“_m‘_._._..._._m
001: Untreated Episode 09/21/2020

Slika 28. Zaslon »Episodes« (Epizode) (z moZnostjo pomikanja)
6. Na zaslonu s prikazom posamezne izbrane epizode s0 nawvoljo tudi nastavljeni
parametri in shranjeni podatki S-EKG ob.¢asu nastopa;epizode:

7. Nazaslonu s prikazom posamezne izbrane epizode izberite gumb »Continue«
(Nadaljuj) za vrnitev na zaslon z epizodami.

Za vsako epizodo so prikazani naslednji podatki:

Obravnavane epizode

Za vsako obravnavano epizodo je shranjenih do 128 sekund podatkov S-EKG:
e  S-EKG pred epizodo: do 44 sekund
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e Prvi elektrosok: do 24 sekund S-EKG-ja pred elektroSokom in do 12 sekund S-EKG-ja
po elektrosoku

¢ Nadaljnji elektrosoki: 6 sekund S-EKG-ja pred elektroSokom in 6 sekund S-EKG-ja
po elektrosoku

Neobravnavane epizode

Neobravnavana epizoda je opredeljena kot vsaka epizoda z visoko frekvenco, ki se
spontano konca med postopkom polnjenja, preden se dovede elektroSok.

Za vsako neobravnavano epizodo je shranjenih do 128 sekund podatkov S-EKG:
e  S-EKG pred epizodo: 44 sekund S-EKG-ja pred epizodo
e  S-EKG epizode: do 84 sekund podatkov S-EKG tahikardije

e  S-EKG z epizodo AF: sistem EMBLEM MRI S-1CD (model A219) s funkcijo AF Monitor
shrani najvec eno epizodo AF za'vsak dan, v katerem je zaznana atrijska aritmija. Za
vsako epizodo AF je shranjenih 44 sekund podatkov S-EKG.

e  S-EKG z epizodo onemogocanja funkcije SMART Pass: pulzni generatorji EMBLEM
shranjujejo epizode .onemogocanja funkcije SMART Pass, ko pripomocek samodejno
onemogoCi SMART Pass zaradi suma nezadostnega zaznavanja. Za vsako epizodo
onemogocanja funkcije SMART Pass je shranjenih 44 sekund podatkov S-EKG:

- S-EKG pred onemogocanjem: 20 sekund S-EKG-ja pred onemogocanjem
funkcije SMART Pass.

<~ S-EKG po onemogocanju: 24 sekund-S-EKG-ja po onemogocanju funkcije
SMART Pass.

Tiskanje porodil iz aplikacije S-ICD

Tiskanje porodil

Porocila bolnika se-lahko.natisnejo pred koncem seje bolnika ali-po njej. Priporoca se, da
kon¢no poroCilo natisnete takoj po‘vsaditvi. Na voljo-so tri_porocila bolnika:

e PorocCilo povzetka

e PoroCilo o zajetem S-EKG-ju

e Poroila o epizodah

Porocila bolnika v okviru seje z vzpostavljenopovezavo ali‘brez nje lahko natisnete tako:
1. lIzberite ikono za glavni meni S-ICD-za prikaz zaslona z glavnim menijem,

2. lIzberite gumb »Print Reports« (Natisni poroCila) za prikaz zaslona »Print Reports«
(Tiskanje porocil) (Slika 29 Zaslon »Print Reports« (Tiskanje porodil) na:strani-43).
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Print Reports & Shock | summary  BGGIN  settings \G

Patient Name Therapy : On V67 mmIuN

Slika 29. 'Zaslon»Print Reports« (Tiskanje porocil)

3. lzberite Zelena:vrsto, porocila. Poleg izbranega porocila se prikaze kljukica. Vrste
porocil-so opisane spodaj.
Izberite’gumb-»Print« (Natisni),-da natisnete'izbrano porocilo.

4.° Za'vrnitev na-prejsniji zaslon izberite gumb »Cancel« (Preklici).

Porocilo povzetka

Za tiskanje porocilapovzetka izberite moznost »Summary Report« (Porocilo povzetka) na
zaslonu »Print Reports«{(Tiskanje porocil)in pritisnite:gumb »Printé (Natisni). Natisne se
porocilo za trenutno aktivno sejo-(Ce ima programervzpostavljeno povezavo) ali za izbrano
shranjeno sejo (Ce'je programer bréz povezave).

»Summary Report« (Porocilo povzetka) vkljucuje-naslednje podatke:
e Datum natisnjenega-porocila

e Razlitica programske opreme programerja

e Razlitica programske-opreme pulznega generatorja

e Ime bolnika

e Datum zadnjega kontrolnega-pregleda

e Datum trenutnega kontrolnega pregleda

e Datum vsaditve

e Model/serijska Stevilka pulznega generatorja

e Model/serijska Stevilka elektrode

e Parametri terapije

e Zakasnitev funkcije SMART Charge

o Stanje funkcije SMART Pass (vklopljena/izklopljena) [samo modela A209 in A219]
e Programirane nastavitve povecanja in konfiguracija zaznavanja
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e Preverjanje celovitosti pulznega generatorja (po potrebi)

e Zacetna konfiguracija polarnosti elektroSoka

e Dnevi z izmerjeno AF [samo model A219]

e Ocena izmerjene AF [samo model A219]

e Stanje pozivnika (Ce je onemogocen)

e Informacije 0 MRS

e Povzetek epizode: od zadnjega kontrolnega pregleda in od zacetne vsaditve
e Stanje baterije pulznega generatorja

e Merjenje impedance elektrode

e Alarmi sistema (po potrebi)

Porocilo o zajetem S-EKG-ju

PoroCilo o zajetem S-EKG-ju_natisnete tako:

1. Na zaslonu »Print Reports« (Tiskanje porocil) izberite moZnost »Captured S-ECG
Reports«(Porocila o zajetih S*EKG=jih).

2. o PrikaZe se.seznam z izpisi-zajetih S<EKG-jev in S-EKG-jev indukcije, po katerem se je
mogoce‘pomikati (Slika 30-Seznam zajetih S-EKG-jev:(z moZnostjo pomikanja) na
strani 44). Izberite’ S-EKG-je, ki jih:Zelite natisniti, kar storite tako, da jih oznacite s

kljukico. Potrditveno polje na vrhu stolpca za-izbiro lahko uporabite za izbiro ali
preklic izbire vseh S-EKG-jev.

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

Patient Name Therapy : On V67 =m>un

Description Time

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

A A P AL —a\ s
\—n '._H
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 — 1—-—‘
Captured S-ECG: Primary / 1X f | 01:33:38 PM

[1] Izbira/preklic izbire vseh potrditvenih polj

Slika 30. Seznam zajetih S-EKG-jev (z moZnostjo pomikanja)

3. Zavrnitev na zaslon »Print Reports« (Tiskanje porocil)izberite gumb »Continue«
(Nadaljuj).
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4. (e Felite natisniti izbrano poroilo in se vrniti na prejénii zaslon, izberite gumb »Print«
(Natisni).

5. Ce se Zelite vniti na prej¥nji zaslon brez tiskanja porocila, izberite gumb »Cancel«
(Preklici).

Porocila o epizodah

Porocilo o epizodi natisnete tako:

1. Na zaslonu »Print Reports« (Tiskanje porocil) izberite moZnost »Episode Reports«
(Porocila o epizodah).

2. PrikaZe se zaslon »Select Episode Reports« (Izbira porocil o epizodah) s seznamom
shranjenih epizod (Slika31 Zaslon za izbiro porocil o epizodah (z moZnostjo
pomikanja) na strani45). Izberite epizodo oz. epizode, ki jih Zelite natisniti. Poleg
izbranih epizod se prikaze kljukica. Potrditveno polje na vrhu stolpca za izbiro lahko
uporabite zaizbiro ali preklic izbire vseh epizod.

OPOMBA: _Epizodé’je treba posamic izbrati in si jih ogledati na zaslonu z
epizodami, preden so-na voljo-za tiskanje (Slika 28 Zaslon »Episodes« (Epizode) (z
moZnostjo pomikanja) na'strani-41).

Select Episode Reports & Shock ’ Su?na:aly m Settings 0

Patient Name Therapy : On Y67 =m>un

Description Date

y
&
e e e e O
ﬁ 004: AF Episode | 09/21/2020 |

e m——mr— oo e e
) 003: SMART Pass Disabled Episode /21/2020

N SE——mras——sav. SR G B oL NN 3

002: Treated Episode 77 Ohms, x1 Shock 09/21/2020

- S — = —
v/ 001: Untreated Episode | 09/21/2020

[1] Izbira/preklic izbire vseh potrditvenih polj

Slika 31.  Zaslon za izbiro poro¢il o epizodah (z moznostjo' pomikanja)

3. Zavrnitev na zaslon »Print Reports« (Tiskanje porocil) izberite gumb»Continue«
(Nadaljuj). Z izbirnimi gumbi pod vrstico »Episode Reports«(Porocila o epizodah)
lahko izberete 12 sekund ali 44 sekund podatkov S-EKG'pred-epizodo. Privzeta
vrednost za zacetek porocila o epizodi je 12-sekund:

4. (e Zelite natisniti izbrano porofilo in se vrniti na prejsnji zaslon, izberite gumb »Print«
(Natisni).

5. (e se Zelite vrniti na prej¥nji zaslon brez tiskanja porotila, izberite gumb »Cancel«
(Preklici).
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lzvoz podatkov o bolniku

Podatki o bolniku, ki so shranjeni v aplikaciji S-1CD, se lahko izvozijo v namizni ali prenosni
raCunalnik prek predhodno nastavljene seznanitve Bluetooth®. Za informacije o seznanitvi
Bluetooth® med aplikacijo S-ICD in namiznim ali prenosnim racunalnikom glejte razdelek
"lzvoz podatkov prek povezave Bluetooth® na strani 21.

Pred nastavitvijo tiskalnikov in racunalnikov, ki podpirajo Bluetooth®, je treba vklopiti
povezavo Bluetooth® prek funkcije »Utilities« (Orodja) programerja. Za celotna navodila
glejte prirocnik za upravijavca za omreZje in povezovanje (model 3924) za sistem za
programiranje LATITUDE.

Pred poskusom prenosa podatkov prek brezZi¢ne povezave Bluetooth® preverite, ali sta
programer in predvideni sprejemniracunalnik med seboj oddaljena najvec 10 metrov.

1. Na zaletnem zaslonu aplikacije S-ICD izberite gumb »Export Programmer Data«
(Izvozi podatke programerja). PrikaZe se zaslon »Export Programmer Data Over
Bluetooth®« (Izvozi podatke programerja prek povezave Bluetooth).

2. lzberite eno od treh moznosti-izvoza:(»Export Today's Data« (Izvozi danasnje
podatke), »Export Last Seven Days« (Izvozi zadnjih sedem dni), »Export All« (Izvozi
vse)).Prikaze se'pojavno okno »Select a receiving computer« (Izberite sprejemni
racunalnik).

OPOMBA: . Pri moznostih »Export Today's Data«{lzvozi danasnje podatke) in
»Export Last Seven Days« (Izvozi zadnjih:sedem'dni) je izvoz obicajno zakljucen
hitreje kot priimoZnosti »Export All« (Izvozi vse).

3.7 Pojavno-okno-vsebuje seznam z moznostjo pomikanja, na katerem so vsi racunalniki,
ki socseznanjeni.s-programerjem. Izberite predvideni sprejemni racunalnik's seznama,
da’se zatne prenos:

OPOMBA: (epravje v oknu na seznamu z.mozZnostjo pomikanja’ naveden vsak
seznanjenicracunalnik, se lahko prenos datotek.izvede samopri tistih, ki-so od
programerja.oddaljeni najvec 10-metrov. Ko izbereteeno.od treh moZnosti izvoza,
aplikacija S-1CD pripravi-paket za prenos,datotek in ga poskusi prenesti brezzicno. (e
prenosa ni mogoce zakljuciti, se prikaze'sporociloco napaki. Cese to zgodi, premestite
programer tako, da bo-od predvidenega sprejemnega racunalnika-oddaljen najve¢

10 metrov, ali pa izberite:drug-racunalnik, ki je na.tej razdalji::Ponovno zachite
postopek izvoza tako, da.izberete-eno.od treh-moZnosti izvoza na zaslonu »Export
Programmer Data Over Bluetooth« (Izvozi podatke programerja prek povezave
Bluetooth).

Funkcije S-EKG-ja
Programer omogoca prikaz, spreminjanje in‘zajem pretocnega S-EKG:ja iz pulznega
generatorja.

Oznacevalniki na izpisu S-EKG, indikatorji in-prekinitve

Sistem zagotavlja oznacevanje za prepoznavanje dolocenih.dogodkov na S-EKG-ju. Ti
oznacevalniki, indikatorji in prekinitve so opisani v naslednjih tabelah:
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Tabela 2. Oznacevalniki S-EKG na prikazih zaslona programerja in natisnjenih porocilih

Opis Oznacevalnik
Polnjenje2 C

ATP (samo klini¢ni pripomocki) A

Zaznani utrip S

Utrip z motnjami N

Spodbujani utrip P

Zaznavanje tahikardije T
Neuporaben utrip .

Nazaj na NSRa *

a.

Oznacevalnik je prisoten na natisnjenem porocilu, vendar ne naprikazu zaslona programerja.

Tabela’3. . Oznacevalniki-in prekinitve S-EKG na prikazih zaslona programerja in natisnjenih

porocilih
Opis Indikator/prekinitev
Prekinitev ATP.(samo klini¢ni‘pripomocki) A

T
P

Prekinitev elektrosoka (

Podatki o epizodi so stisnjeni‘ali niso na voljo
(samo prikaz)

Nastavitve merila S-EKG
Za prilagoditev sprotne amplitude S-EKG.irvprikaz nastavitev-merila-za hitrost prikaza:

1.

Izberite ikono za podrobnosti (povecevalno-steklo)desno od okna s:S-EKG-jem v Zivo.
PrikaZe se zaslon z nastavitvami S-EKG-ja.

Izberite in povlecite drsnik za »Gain« (Povecanje) ali »Sweep:Speed« (Hitrost
snemanja) do ustrezne stopnje (Slika 32 Prilagajanje vrednosti »Gain« (Povecanje) in
»Sweep Speed« (Hitrost snemanja) na strani 48).’Merilo S-EKG bo spremenjeno glede
na izbrano nastavitev. Z nastavitvijo povecanja se upravlja vizualno povecanje.
Programer se ponastavi na celotni razpon pri pulznih generatorjih z nastavitvijo 1-
kratnega povecanja in na polovi¢ni razpon pri pulznih generatorjih z 2-kratnim
povecanjem. Z drsnikom »Sweep Speed« (Hitrost snemanja) se upravlja hitrost, s
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katero se prikazuje pomicni zapis S-EKG-ja v Zivo. Nazivna nastavitev hitrosti
snemanja je 25 mm/s.

OPOMBA: Nastavitve amplitude in prilagoditve hitrosti prikaza pri pomicnih S-EKG-
jih v Zivo in zajetih S-EKG-jih vplivajo samo na nastavitve prikaza zaslona in ne
vplivajo na nastavitve pulznega generatorja za zaznavanje.

S-ECG Display Settings & Shock Patientinfo | AutoSetup 8

Patient Name Therapy : On

Gain Full Range ‘ 1/2 Range ) 1/4 Range 1/8 Range

50mm/ sec

Slika 32. Prilagajanje vrednosti »Gain« (Povecanje) in »Sweep Speed« (Hitrost snemanja)

Zajem:in ogled izpisov S-EKG

Programer lahko prikaZe in‘shrani sprotne izpise ritma S-EKG. V programerju se lahko
shrani najvet 50 posnetkov, ki se ustvarijo:

1. zrocno zajetimi 12-sekundnimi-S-EKG=ji-prek gumba »Capture S-ECG« (Zajem S-EKG-
ja), kar vkljucuje:

e 8,5 sekunde predaktivacijo gumba »Capture S-ECG« (Zajem S-EKG-ja)
e 3,5sekunde po aktivaciji.gumba»Capture S-ECG«(Zajem S-EKG-ja)
2. s S-EKG-ji, ki se zajamejo,samaodejno_med preizkusom indukcije; kar vkljucuje:
e 6 sekund pred pritiskom gumba za'indukcijo
e do 102 sekundi po pritisku gumba-za indukcijo

OPOMBA: Sistem S-ICD prekine odkrivanje zaznanih dogodkov za 1,6 sekunde poltem,
ko je bil doveden elektrosok. Posledi¢no izpis ritma S-EKG med tem. 1,6-sekundnim
intervalom po elektrosoku ne vsebuje oznacevalnikoy: dogodka.

(e je potrebno dodatno snemanje, se najstarejéi posnetek prepise z novim posnetkom.
Rocni zajem novih izpisov ritma S-EKG
Za ro¢ni zajem novega izpisa ritma S-EKG:

1. lzberite gumb »Capture S-ECG« (Zajem S-EKG-ja) levood okna »Live S-ECG« (S-EKG v
Zivo). S-EKG se bo pomikal po zaslonu. Pod izpisom ritma »Captured S-ECG« (Zajeti
zapisi S-EKG) so prikazane merilne oznake. Vsak 12-sekundni posnetek je oznacen z
datumom in uro v skladu z nastavitvijo datuma in ure programerja.
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OPOMBA: S-EKG-ji indukcije se samodejno ustvarijo med preizkusom indukcije, ne
da bi bil potreben vnos uporabnika.

2. Za merjenje intervalov izberite in premaknite merilne oznake po izpisu S-EKG.

3. Zavrnitev na prejsniji zaslon izberite gumb »Continue« (Nadaljuj).

S-EKG-je lahko zajamete tudi glede na vse tri vektorje zaznavanja (»Primary« (Primarno),
»Secondary« (Sekundarno) in »Alternate« (Izmenjujoce)) z uporabo gumba »Capture All
Sense Vectors« (Zajemi vse vektorje zaznavanja) na zaslonu »Utilities« (Orodja) (Slika 33
Zaslon »Utilities« (Orodja) na strani 50).

Ogled predhodno zajetih S-EKG-jev

Ko ima programer vzpostavljeno povezavo:

1. lzberite ikono za glavni meni.

2. lzberite gumbFollow Up«'(Kontrolni pregled).

3. Izberitecgumb:»Events« (Dogodki). Prikaze se zaslon »Captured S-ECG« (Zajeti S-EKG).
4

Na seznamu izberite zajeti S-EKG ali-S-EKG indukcije. PrikaZe se zaslon s
podrobnostmi‘S-EKG-ja:

Izberite.in povlecite merilng 0znake za ogled podrobnosti.

o

Za vrnitev-na zaslon s‘seznamom zajetih'S-EKG=jev izberite gumb »Continue«
(Nadaljuj).

Ko pragramer nima vzpostavljene povezave;

1.~ Nazacetnem zaslonu programerja-ali v glavnem meniju izberite gumb »Stored
Patient Sessions«(Shranjene seje bolnika);

2. Izberite-Zeleno shranjeno'sejo-bolnika.

3. Naseznamuizberite’zajeti S-EKG: Prikaze se zaslon's podrobnostmi zajetega S-EKG-
ja.
OPOMBA: | Vse shranjene seje bolnikov.ne vsebujejo.zajetih S-EKG-jev. Ko odprete
taksne seje bolnikav, se prikaZe sporocilo v.zvezi s.tem. V.taksnem.primeru izberite

ikono za glavni-meni in°natoizberite gumb »End Session« (Koncaj sejo). S tem
dejanjem se vrnete-na zacetni zaslon programerja:

4. Izberite in povlecite merilne oznake za:0gled-podrobnosti.

Za vrnitev na zaslon s seznamom zajetih'S-EKG-jev izberite’gumb »Continue«
(Nadaljuj).

Zaslon »Utilities« (Orodja)

Zaslon »Utilities« (Orodja) v aplikaciji S-1CD. omogoca dostop-do dodatnih-funkcij
pripomocka. To so lahko »Acquire Reference|S-ECG«(Pridobivanje referen¢nega S-EKG-ja),
»Capture All Sense Vectors« (Zajemi vse vektorje'zaznavanja), »Beeper Control« (Nadzor
pozivnika), »Manual Setup« (Rocne nastavitve), »SMART Settings« (Nastavitve funkcije
SMART) in »AF Monitor.

Za dostop do zaslona »Utilities« (Orodja) med sejo z vzpostavljeno povezavo:
1. Izberite ikono za glavni meni za prikaz zaslona »Main Menu« (Glavni meni).

49



2. lzberite gumb »Utilities« (Orodja). PrikaZe se zaslon »Utilities« (Orodja), kot je
prikazano na naslednji sliki.

Utilities /\ shock 0

Patient Name Therapy :0On Y67 EmIuu

| Acquire Reference S-ECG ' Beeper Control

Capture All Sense

Gumb AF Monitor’je na voljo glede na model. Gumb AF. monitor je prikazan na zaslonu z orodji, ki je povezan s
pulznim generatorjem modela A219,-na zaslonu z orodji, ki je-povezan-s pulznim generatorjem modela A209, pa ne.

Slika 33..-‘Zaslon»Utilities« (Orodja)

Pridobivanje referencnega S-EKG-ja
Za pridobivanje ro¢nega’referennega S<EKG-ja;

1. Na zaslonu »Utilities« (Orodja) (dostopen z:zaslona »Main Menu« (Glavni:meni))
izberite gumb.»Acquire Reference S-ECG« (Pridobivanje referencnega S-EKG-ja), da se
odpre zaslon »Acquire Reference S-ECG« (Pridobivanje-referencnega'S-EKG-ja).

2. lzberite »Continue«‘(Nadaljuj),.da pridobite referencni S-EKG. Aplikacija S-ICD zatne
pridobivati referencni-S-EKG. PrikaZe se sporodilo s pozivom, da-se bolnik ne sme
premikati. Predloga QRS referencnega S-EKG-ja je-posneta in‘shranjena.v pulznem
generatorju.

OPOMBA: Ko pritisnete gumb »Continue« (Nadaljuj) in je'referencni-S-EKG trenutno
shranjen v pulznem generatorju, se.izbrisein gani magoce obnoviti.

3. lIzberite gumb »Continue« (Nadaljuj) za zakljucek postopka indukcije in vrnitev na
zaslon »Utilities« (Orodja). Gumb »Cancel« (Preklici)Jahko kadar koli uporabite za
prekinitev pridobivanja S-EKG-ja in vrnitey:na zaslon »Utilities« (Orodja).

Zajem vseh vektorjev zaznavanja

Z gumbom »Capture All Sense Vectors« (Zajemi vse vektorje zaznavanja) na zaslonu
»Utilities« (Orodja) se konfigurirajo zaCasne nastavitve, ki-omogo¢ajo zajem S-EKG-jev na
podlagi vsakega od treh vektorjev zaznavanja (»Primary« (Primarno), »Secondary«
(Sekundarno) in »Alternate« (IzmenjujoCe)). Ta postopek traja priblizno eno minuto. Ko so
zajeti vsi S-EKG-ji, se obnovi prvotna konfiguracija nastavitev.

Tri vektorje zaznavanja zajamete tako:
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1. Na zaslonu »Utilities« (Orodja) (dostopen prek zaslona »Main Menu« (Glavni meni))
izberite gumb »Capture All Sense Vectors« (Zajemi vse vektorje zaznavanja).

2. PrikaZe se zaslon »Capturing 12 Second S-ECG« (Zajemanje 12-sekundnega S-EKG-ja) s
stanjem postopka zajema vektorjev zaznavanja.

Ko so trije S-EKG-ji zajeti, si jih lahko ogledate tako, da uposStevate navodila v razdelku
"Ogled predhodno zajetih S-EKG-jev" na strani 49.

Nadzor pozivnika

Pulzni generator vkljuCuje notranji opozorilni sistem (pozivnik), ki lahko odda zvocni ton, s
katerim bolnika opozori na nekatera stanja pripomocka, ki zahtevajo takojsnji posvet z
zdravnikom. Ta stanja lahko vkljucujejo naslednje:

¢ Impedanca elektrode'zunaj dolocenega razpona
¢ Podaljsan Cas polnjenja

¢ Neuspelo preverjanje celovitosti pripomocka

¢ Neustrezno praznjenje baterije

Notranji opozorilni sistem je samodejno aktiviran ob vsaditvi. Ce je pozivnik omogocen in
se’sproZi,'oddaja zvoke 16 sekund-vsakih devet ur, dokler nistanje, ki ga je sproZilo,
razreeno..Ce se'stanje, ki ga-je sprozilo, znova pojavi, bodo zvoki bolnika znova opozorili,
da‘se obrne na zdravnika.

POZOR:. (e pripomotek S-ICD oddaja zvoke;’se mora bolnik takoj obrniti na zdravnika.

OPOMBA: - Do prikaznega:zaslona za.ponastavitey pozivnika lahko dostopite le, ko pride
do pogoja za-alarm. Ce pride do pogoja za alarm, se po-vzpostavitvi povezave prikaZe
zaslon.z obvestili.

OPOZORILO:

Po slikanju z'MR uporaba pozivnika pulznega generatorja S-ICD morda ni ve¢ mogoca.
Izpostavljenost:mocnemu magnetnemu polju’naprave za:MRS lahko povzrodi trajno
izgubo glasnosti pozivnika. Te tezave ni:-mogoce odpraviti niti-po tem, ko zapustite okolje
za slikanje Z MR-in'zaprete’ nacin zasCite za MRS, Pred izvajanjem-MRS:se-morata zdravnik
in bolnik pogovoriti;o koristih MB=postopka v primerjavi s tveganjem;izgube funkcije
pozivnika. Po MRS se mocno-priporoca spremljanjebolnikov prek:sistema LATITUDE™ NXT
(sistem za oddaljeno ‘obravnavo bolnikov), Ce tega Se'ne izvajate. V.nasprotnem primeru
se mocno priporocajokontrolni pregledi v bonisnicina vsake tri-mesece za spremljanje
delovanja pripomocka.

Ponastavitev pozivnika

Ce Zelite ponastaviti pozivnik, na zaslonu »Utilities« (Orodja) (dostopen ha zaslonu Main
Menu (Glavni meni)) izberite gumb »Beeper Control« (Nadzor pozivnika), da prikazete
zaslon »Set Beeper Function« (Nastavljanje funkcije pozivnika):

Izberite gumb »Reset Beeper« (Ponastavitev pozivnika), da zacasno prekinete piskanje, ki
ga je sprozil pogoj za alarm. Ce se pogoj za alarm ne odpravi, se bo piskanje znova
sprozilo med naslednjim samodejnim samopreverjanjem sistema S-1CD.
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Onemogocanje pozivnika (pripomocki SQ-Rx)

Pri pripomockih SQ-Rx lahko z moZnostjo »Beeper Control« (Nadzor pozivnika) izklopite
piskanje v primeru pogojev za alarm (mozZnost »Disable Beeper« (Onemogoci pozivnik)). Za
onemogocanje pozivnika upoStevajte naslednja navodila:

OPOMBA:  Funkcija onemogocanja pozivnika je na voljo le, ko se v pripomocku doseZe
stanje za indikator priporoCene zamenjave (IPZ) ali konec Zivljenjske dobe (KZD).

1. Na zaslonu »Utilities« (Orodja) izberite »Beeper Control« (Nadzor pozivnika), da
prikaZete zaslon »Set Beeper Function« (Nastavljanje funkcije pozivnika).

2. lzberite »Disable Beeper« (Onemogoci pozivnik), da onemogocite pozivnik
pripomocka.

OPOMBA: S tem boste v pripomocku SQ-Rx trajno onemogo(ili piskanje v primeru
pogojev za alarm. Vendar pa to ne bo‘vplivalo na delovanje pozivnika, ko bo nad
pripomocek namescen ‘magnet ali ko se-bo aplikacija programerja pripomocka S-1CD
povezala s pripomockom:.

Omogocanje/onemogocanje pozivnika'(pripomocki EMBLEM S-1CD)

Pri pripomockih EMBLEM S-ICD je:treba-pozivnik pred omogocanjem ali onemogocanjem
preizkusiti. Za preizkus-pozivnika upoStevajte naslednja navodila:

OPOMBA:_ - Pri pripomockih EMBLEM S-ICD je funkcija preizkusanja pozivnika na voljo le,
ko piskanje v primeru; pogoja za-alarm:ni 'vklopljeno:.

1.. -~ Na zaslonu»Utilities« (Qrodja) izberite »Beeper Control« (Nadzor pozivnika).

2. -Na zaslonu »Set Beeper Function« (Nastavljanje funkcije pozivnika) izberite-gumb
»Test Beepers (Preizkus pozivnika).

3. Sstetoskopom preverite, alije pozivnik slisen,

4. (e je pozivnik slien, izberite gumb »Yes, Enable Beeper« (Da, omogoci pozivnik). Ce
pozivnik ni slisen aliZelite'trajno onemogociti piskanje, izberite,.guimb »No, Disable
Beeper« (Ne, onemogoci-pozivnik).

POZOR: (e v korakih programerja:za programiranje.in preizkusanje pozivnika izberete
No, Disable Beeper (Ne,-onemogoci pozivnik), boste ‘onemogodili funkcijo piskanja v
primeru pogojev za alarm, ko je ez pripomocek namescen magnetin ko se aplikacija S-ICD
poveZe s pripomockom.

Ce bolnik ne slisi pozivnika, je priporocljivo,.da zanjvzpostavite urnikkontrolnih pregledov,
ki se morajo za spremljanje delovanja pripomocka opravljati vsaj na vsake tri:mesece,\in
sicer v sistemu LATITUDE NXT ali na kliniki.

Za dodatne informacije glede pozivnika glejte tehnicni prirocnik.za MRS zasistem.S-ICD ali
se prek podatkov na hrbtni strani obrnite na druzbo Boston Scientific.
Rodna nastavitev

Roc¢na nastavitev omogoca uporabniku izvajanje preizkusa.impedance sistema ter izbiro
konfiguracije zaznavanja elektrode in nastavitve povecanja v pulznem generatorju. Med
rocno nastavitvijo sistem po potrebi samodejno omogodi tudi funkcijo SMART Pass.

1. Na zaslonu »Utilities« (Orodja) (dostopen na zaslonu »Main Menu« (Glavni meni))
izberite gumb »Manual Setup« (Ro¢na nastavitev). PrikaZe se zaslon »Measure
Impedance« (Meritev impedance).
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2. Za preizkus impedance sistema izberite gumb »Test« (Preizkus). PrikaZe se zaslon z
rezultati preizkusa impedance sistema.

Measure Impedance A Shock

Patient Name Therapy : On

System Impedance is 90 Ohms.

Press 'Test' to measure impedance again.

Slika34. Rocna nastavitev: zaslon z rezultati preizkusa impedance sistema

3. . (zberite gumb »Continue« (Nadaljuj).

4. Na zaslonu »Manual Setup« (Re¢na-nastavitev) lahko ro¢no izberete tri vektorje
zaznavanja (Slika 35 Zaslon'za roéno nastavitev'z nastavitvami povecanja in vektorja
zaznavanja-na strani 54);

* " Primary (Primarno);: Zaznavanje od obrocka elektrode za‘proksimalno
zaznavanje na subkutani elektrodi.do poviSine aktivnega pulznega generatorja

e Secondary (Sekundarno): Zaznavanje od-obrocka elektrode za distalno
zaznavanje na subkutani elektrodi do povrsine aktivnega pulznega generatorja

e Alternate (lzmenjujoce): Zaznavanje od-obrocka elektrode za distalno
zaznavanje\do obrocka elektrode za proksimalno.zaznavanje na subkutani
elektrodi

Z nastavitvijo povecanja prilagodite obcutljivost zaznhanega signala S-EKG-ja-Na zaslonu
»Manual Setup« (Ro¢na nastavitev).jo je s stikalom »Select.Gain« (Izbira-povecanja)
mogoce izbrati rocno.

53



Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Slika 35. Zaslon za rocno nastavitev z nastavitvami povecanja in vektorja zaznavanja

e IxGain(£4 mV) (1-kratno povecanje (+ 4 mV)): MoZnost»1x Gain« (1-kratno
povecanje)izberite, koje amplituda-signala dovolj visoka, da bi se signal pri izbiri 2-
kratnega povecanja odrezal.

¢>" 2x'Gain(+ 2 mV) (2-kratno povecanje (+ 2 mV)): MozZnost »2x Gain« (2-kratno
povedanje)izberite, ko‘je amplituda’signala dovolj nizka, da lahko uporabite bolj
obCutljivo nastavitev, pri-kateri'se zajeti signal ne-odreze. Z 2-kratnim povecanjem se
signal’ojaci dvakrat toliko kot pri-1-kratnem povecanju.

OPOMBA: -~ Nastavitev-povecanja lahko vpliva-na poték faze potrditve. Uporaba 2-
kratnega povecanja lahko predvsem:izboljsa dolocitev Suima.

Za nastavitev rocno.izbrane-konfiguracije zaznavanja:
1. lIzberite gumb-»Program« (Nastavi), da-shranite'vektor zaznavanja in nastavitve
povecanja.

2. lzberite gumb »Continue« (Nadaljuj). Ko izberete gumb »Continue« (Nadaljuj),
pripomocek samodejno-oceni, ali je'trebafunkcijo SMART Pass omogociti: Za.dodatne
informacije o funkciji SMART Pass glejte prirocnik.za uporabo.sistema S-1CD."Za
pomoc se obrnite na druzbo Boston Scientific prek podatkov za stik na zadnji platnici.

3. Pridobivanje referentnega S-EKG-ja se med rofno nastavitvijo samodejno omogoci.
Izberite »Continue« (Nadaljuj), da’pridobite referentni S-EKG. Ko je zajeti referenéni S-
EKG pridobljen, se prikaZe zaslon za potrditev.

Nastavitve funkcije SMART

Zaslon »SMART Settings« (Nastavitve funkcije SMART) omogoca uporabniku dostop do
informacij in funkcij za SMART Charge in SMART Pass,

SMART Charge

S funkcijo SMART Charge se postopek zacetka polnjenja pulznega generatorja prilagodi
pojavitvi netrajnih epizod ventrikularne aritmije z zakasnitvijo polnjenja kondenzatorja. S
tem se ohranja Zivljenjska doba baterije in se lahko preprecijo nepotrebni elektro3oki za
netrajne aritmije. Vec informacij o funkciji SMART Charge najdete v priro¢niku za uporabo
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sistema EMBLEM™ S-ICD in EMBLEM™ MRI S-ICD, ki je na voljo na spletnem mestu www.
bostonscientific-elabeling.com.

Zakasnitev SMART Charge se samodejno podalj3a, ko je zabeleZena neobravnavana
epizoda ventrikularne aritmije. ZaCetno vrednost za SMART Charge lahko konfigurirate.
Konfiguriranje zaletne vrednosti za SMART Charge:

1. Na zaslonu »Device Settings« (Nastavitve pripomocka) izberite zavihek »SMART, da
se pomaknete do zavihka »SMART Settings« (Nastavitve funkcije SMART). PrikaZe se
zaslon »SMART Settings« (Nastavitve funkcije SMART). Glejte: Slika 36 Zaslon »SMART
Settings« (Nastavitve funkcije SMART) na strani 55.

Device Settings & Shock ‘ s | Events Settings 0

Patient Name Therapy : On V67 mmIuu

Shock SMART AF Monitor

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.
r\n-,\v—xa-.\_\_\

SMART Charge ‘ 1.01 seconds

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

r"_ P\ _’A_"‘.ﬂ"’_‘“ﬂ

SMART Pass ON

Slika 36. ~Zaslon »SMART Settings« (Nastavitve funkcije SMART)

2. lzberite-gumb-»Configure« (Konfiguriraj)in izberite zacetno-vrednost za SMART
Charge. Glejte: Slika 37-Zaslon za konfiguracijo. funkcije'SMART Charge na strani 56.
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Set SMART Charge starting value (seconds):
€=D

0 1.01 2.02 6’329 4.03 5.04
-

Currently Programmed: 1.01 seconds

Slika 37.  Zaslon za konfiguracijo funkcije SMART Charge
3. _Prikaze'se okno s.potrditvenim-sporocilom: »SMART Charge successfully set.«
(Funkcija. SMART.Charge je uspesno nastavljena.)

4. . »Zavrnitev na zaslon »SMART Settings« (Nastavitve funkcije SMART) pritisnite gumb
»Continue« (Nadaljuj).

Onemogocanje funkcije SMART Pass

Funkcija SMART Pass je namenjena za zmanjsanje preobcutljivega zaznavanja, pri cemer je
Se vedno ohranjeno ustrezno varnostno obmocje zaznavanja. Pripomocek neprekinjeno
spremlja amplitudo:signala“EKG.in-samodejno-onemogoci funkcijo SMART Pass, e obstaja
sum nezadostnega’zaznavanja.

OPOMBA: (e je\funkcija SMART Pass onémogocena, je treba za ponovno omogocitev
funkcije izvesti Se eno’samodejna ali rocno nastavitev.

AF Monitor

Funkcija AF Monitor je namenjena-za pomoc pri- diagnostiki-atrijske fibrilacije.

Funkcijo AF Monitor lahko omogacdite ali enemogocite’s preklopnim gumbom »On/Off«
(Vkl./1zkl.) na zavihku »AF Monitor« zaslona»Device Settings« (Nastavitve pripomocka).

OPOMBA: Natisnite Zelena porocila in/ali shranite podatke 0 seji (prek moZnosti»End
Session« (Koncaj sejo)), preden izklopite:funkcijo AF. Monitor. Ko je funkcija AF-Monitor
izklopljena, se trenutno shranjena statistika funkcije AFMonitor izbrise in je ni ve¢' mogoce
natisniti ali shraniti.

Izberite gumb »Program« (Nastavi), da uporabite spremembe-in nastavite pulzni generator.
(e izberete gumb »AF Monitor«, je na zaslonu »AF Monitor« na voljo naslednja statistika:

e Dnevi z izmerjeno AF: navedeno Stevilo dni v zadnjih 90.dneh, v katerih je bila
zaznana AF

e Ocena izmerjene AF: naveden skupni odstotek zaznane AF v zadnjih 90 dneh
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Vec informacij o funkiji AF Monitor najdete v priro¢niku za uporabo sistema EMBLEM™ S-
ICD in EMBLEM™ MRI S-ICD, ki je na voljo na spletnem mestu www.bostonscientific-
elabeling.com.

Dodatne funkcije aplikacije S-ICD

Resilni elektrosok

Ikona za resilni elektro3ok je na voljo v vrstici za krmarjenje na zaslonu aplikacije S-1CD, ko
je zakljuCen postopek nastavitve in pulzni generator aktivno komunicira z aplikacijo S-1CD.
Med aktivno komunikacijo je z ukazom mogoce dovesti resilni elektrosok z najvecjo ravnjo
energije (80 J).

Resilni elektrosok dovedete tako:

1. lIzberite ikono za resilni elektroSok rdece barve na vrhu zaslona programerija ali pa
rdeco tipko »STAT« na programerju. PrikaZe se zaslon »Rescue Shock« (Resilni
elektroSok) (Slika'38 Zaslon »Rescue Shock« (Resilni elektrosok) na strani 57).

Rescue Shock & Shock ‘

Patient Name Therapy :

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Slika 38. Zaslon »Rescue Shock« (ReSilnielektrosok)

2. lzberite gumb »Shock« (ElektroSok); da se za¢ne pulzni generator-polniti-za resilni
elektrosok. PrikaZe se zaslon z rdecim-ozadjem z besedo »Charging«(Polnjenje).in
programer odda zvok sirene. e izberete gumb »Abort« (Opusti), prepretite dovajanje
reSilnega elektrosoka in se vrnete na.zaslon »Device Settings«{Nastavitve
pripomocka).

3. PrikaZe se potrditveni zaslon z obvestilom-0 uspesno.dovedenem-elektrodoku in
ustrezni impedanci elektroSoka.

OPOZORILO:

Med vsajanjem in kontrolnim preizkusanjem imejté vedno na voljo zunanjo defibrilacijsko
opremo in zdravstveno osebje, usposobljeno za KPO. SproZena ventrikularna tahiaritmija
lahko povzroCi smrt bolnika, ¢e ni pravocasno koncana.
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OPOZORILO:

Visoka impedanca elektrode za elektri¢ne sunke lahko zmanjsa ucinkovitost konverzije VT/
VF.

POZOR: Porocana vrednost impedance elektrosoka, ki je pri dovedenem sunku vecja od
110 ohmov, bi lahko kazala na neustrezno postavitev sistema. Pulzni generator in elektroda
morata biti namescena neposredno na fascijo, med njima in fascijo ne sme biti
mascobnega tkiva. Mascobno tkivo lahko zelo poveca impedanco nacrtovane poti
visokonapetostnega elektroSoka.

POZOR: Porotana vrednost impedance elektroSoka, ki je pri dovedenem sunku manjSa
od 25 ohmov, bi lahko kazala na.napako pripomocka. Dovedeni sunek je morda oslabljen
in/ali vsa nadaljnja terapija s.tem pripomockom morda ni zanesljiva. Ce je opaZena
porocana vrednost impedance elektroSoka manjsa od 25 ohmov, je treba preveriti, ali
pripomocek deluje pravilno.

Ce zaradi kateregarkoli razloga‘elektrofoka ni mogoce dovesti, se prikaZe zaslon z rdedim
ozadjem in sporocilom »Theé shock could-not be delivered« (Elektrosoka ni bilo mogoce
dovesti).

OPOMBA:; - Ce se‘telemetrijska povezavaprekine, ukazi za pulzni generator, vkljucno z
resilnimi.elektrosoki, ne bodo na-voljo do vnovicne vzpostavitve povezave.

Rocni elektrosok

Rodni elektroSok uporabniku-omogoca dovajanje sinhronega elektroSoka med sinusnim,
atrijskim ali.ventrikularnim ritmom..Raven-energije elektroSoka doloCi uporabnik'v obmodju
0d 10 do80.J, pri Cemer uporabnik doloCi tudi-polarnost.(Slika 39 Ro¢ni elektrosok na
strani 59), RoCni-elektroSok se‘lahko uporabi tudi-pri nizkih.ravneh energije za oceno
impedance/celovitosti sistema, in sicer pri vsaditvi-ali ¢e-to zahteva stanje bolnika. Rocni
elektrosok se lahko dovede, ko je.izbranmacin vklopljene alizizklopljene-terapije.

Za dostop do rocnega elektroSoka v<glavnem 'meniju izberite:gumb »Shack Test« (Preizkus
elektrosoka). Prikaze se zaslon »Shock Test Selection« (Izbira preizkusa-elektrosoka).
Izberite gumb »Manual'Shock«'(Ro¢ni elektrosok), da-si-ogledate zaslon »Manual Shock
Test« (Preizkus ro¢nega elektrosoka).
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Manual Shock Test & Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules) for a COMMANDED SYNCHRONIZED SHOCK

20 25 30 35 40 45 50

Shock Polarity | STD .

Slika 39. 'Rocni elektrosok

OPOZORILO:

Med vsajanjem in kontrolnim preizkusanjem imejte vedno na voljo zunanjo defibrilacijsko
opremoin zdravstveno osebje, usposobljeno za KPO. Sprozena ventrikularna tahiaritmija
lahko-povzrodi smrt-bolnika, Ce ni.pravocasno koncana.

Uporaba magneta s'sistemom-S-ICD

Magnet druzbe Boston Scientific ali:Cameron Health z gostoto, vecjo-od 60 G, je nesterilen
pripomocek, kicse lahko po-potrebi-uporablja.za zacasno oviranje zagotavljanja terapije s
pulznim generatorjem.

Podrobne informacije glede uporabe magneta so.ha voljo v ustreznem prirocniku za
uporabo sistema-S-I1CD:

Ucinki uporabe magneta vkljucujejo:

e Prekinitev zaznavanja aritmije.in oviranje zagotavljahja-terapije’z elektroSokom
e Prekinitev terapije s spodbujanjem po-elektroSoku

e Onemogocanje preizkusa indukcije-aritmije

e Aktiviranje pozivnika pulznega generatarja ob vsakem zaznanem kompleksu QRS za
60 sekund, Ce je pozivnik vklopljen inslisen

OPOZORILO:

Bodite previdni pri names¢anju magneta nad pulzni-generator S-ICD, ker prekine
zaznavanje aritmije in zagotavljanje terapije. Poodstranitvi magneta se zaznavanje
aritmije in zagotavljanje terapije nadaljujeta.

OPOZORILO:
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A Pri bolnikih z globoko namescenim pulznim generatorjem S-1CD (ve¢jo razdaljo med
magnetom in pulznim generatorjem) pri uporabi magneta morda ne pride do odziva na
magnet. V tem primeru magnet ne ovira terapije.

POZOR: Magneta ne polagajte na programer.

OPOMBA:  Resilni elektrosok, za katerega je ukaz podan prek programerja, lahko preglasi
uporabo magneta, Ce je magnet namescen pred sproZitvijo ukaza za programiranje. Ce se
magnet namesti po zaCetnem ukazu, se resilni elektrosok prekine.

OPOMBA: Namescanje magneta ne vpliva na brezZicno povezavo med pulznim
generatorjem in programerjem.

VZDRZEVANJE, ODPRAVLJANJE TEZAV, RAVNANJE, STANDARDI
IN SPECIFIKACIJE

Informacije o vzdrzevanju, odpravljanju-tezav, ravnanju (vklju¢no s simboli na pripomocku
in ovojnini), 'standardih.in specifikacijah za-programer modela 3300 najdete v priro¢niku za
upravljavca za-sistem za programiranje-LATITUDE, model 3300.

INFORMACHE O GARANCII

S sistemom za programiranje'LATITUDE je-dobavljena garancijska kartica. Ce ni
sporazumno-doloceno drugade; sistem za programiranje-LATITUDE ostane v lasti.druzbe
Boston Scientific; druzba Boston Scientific pa mora izvajati:vse potrebno servisiranje in
popravila..Ce Zelite dodatne informacije o garanciji; se na podlagi informacij'o garanciji na
kartici obrnite na’druzbo Boston Scientific.
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