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KASUTUSTEAVE

Kaubamarke puudutav teave

Jargnevalt nimetatud kaubamargid kuuluvad ettevdttele Boston Scientific Corporation voi
tema tlitarettevdtetele. AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT,
Quick Start, ZIP, and ZOOM.

Bluetooth® on ettevdtte Bluetooth SIG registreeritud kaubamark.
DisplayPort on iihingu Video Electronics Standards Association (VESA) kaubamark.

Kirjeldus ja kasutamine

Jargmises operaatorijuhendis kirjeldatakse programmimissisteemi LATITUDE kasutamist S-
ICD impulsigeneraatoritega:

1. Programmimissiisteemi LATITUDE™ operaatorijuhend (mudel 3300)
2. EMBLEM™S-ICD'rakenduse.operaatorijuhend (mudeli 3877)

Need juhendid on kdttesaadavad ka veebis aadressil:
www.bostonscientific-elabeling:.com.

Programmija mudel 3300 .on programmimisseade programmimisststeemis LATITUDE, mis
on kaasaskantav.stidamerutmi-haldusststeem kasutamiseks konkreetsete Boston
Scientificu stisteemidega, nt implanteeritavate impulsigeneraatoritega (PG-d) ja
elektroodidega;

Kavandatud kasutus

Programmimissiisteem LATITUDE on moeldud kasutamiseks haigla-ja
meditsiinikeskkonnas sidetihenduseks ettevotte Boston Scientific implanteeritavate
slisteemidega. Kasutatav tarkvarajuhib-kéiki PG-ga sidetihenduse funktsioone.
Tarkvararakenduse'tiksikasjalikud juhised leiate kisitletava PG-ga seotud toote
dokumentatsioonist.

Kavandatud lugejaskond

See triikis on mdeldud kasutamiseks tervishoiutdotajatele; kellel.on seadme
implanteerimiseks ja/v6i implanteerimise jarelkontrollide teostamiseks vajalikud teadmised
ning kogemused.

Noutavad teadmised ja oskused

Kasutajad peavad olema pdhjalikult kursis siidame elektroteraapiaga- Seadet tohivad
kasutada Uksnes kvalifitseeritud meditsiinispetsialistid, kellel-on eriteadmised seadme
korrektse kasutamise kohta.

Arsti jarelevalve

Programmimissiisteemi LATITUDE tohib kasutada ainult arsti-pideva jarelevalve all.
Protseduuri ajal peab meditsiinipersonal patsienti pinna-EKG monitori abil pidevalt
jalgima.



Meditsiinitoote operaatori reeglid

Riiklikud eeskirjad véivad nduda, et kasutaja, tootja vdi tootja esindaja teeks ja
dokumenteeriks paigaldamise kaigus seadme ohutuskontrolli toimingud. Need vdivad ka
nduda, et tootja vdi tootja esindaja koolitaks kasutajaid seadet ja selle tarvikuid korrektselt
kasutama.

Kui te ei ole oma riigis kehtivate eeskirjadega tuttav, p66rduge ettevotte Boston Scientific
kohaliku esindaja poole.

Liihendite loend

Selles juhendis vdite kohata jargmisi lihendeid.

AC Vahelduvvool MRI Magnetresonantstomograafia
AF Kodade fibrillatsioon NSR Normaalne siinusritm
ATP Tahhiikardiavastane RF Raadiosagedus
stimulatsioon
CRT Stidamerdtmiravi RFI Raadiosagedushaire
CPR Kardiopulmonaalne elustamine RFID Raadiosageduse tuvastamine
EKG Elektrokardiogramm S-EKG Nahaalune elektrokardiogramm
EMI Elektromagnetiline interferents S-1CD Nahaalune implanteeritav
kardioverteeriv defibrillaator
EOL Kasutusea lopp USB Universaalne jadasiin
ERI Valikulise asendamise nditaja VAC Vahelduvvoolu pinge
ESD Elektrostaatiline lahendus VF Vatsakese virvendus
Gul Graafiline kasutajaliides VT Vatsakese tahhikardia
LD Vedelkristallekraan
Vastunaidustused

Programmimissiisteemi LATITUDE kasutamine mis/tahes'muu PG-ga peale Boston
Scientific PG on vastundidustatud. Teavet PG-ga seotud kasutamise vastundidustuste
kohta lugege kisitletava PG tootedokumentatsioonist.

S-1CD rakenduse mudeli 3877 kasutamine mis tahes muu‘programmimissusteemiga peale
programmimisststeemi Boston Scientific mudeli 3300 LATITUDE on vastundidustatud.

S-1CD stisteemi kasutamise korral on vastundidustatud unipolaarsel stimulatsioonil ja
impedantsil pohinevad funktsioonid.

Seotud teave

Enne S-1CD ststeemi kasutamist lugege labi kdik juhised, hoiatused ja ettevaatusabindud
selles juhendis (Programmimisstisteemi LATITUDE operaatorijuhend (mudel 3300)) ja
muude ststeemi komponentide (k.a kohaldatav S-1CD impulsigeneraator, nahaalune
elektrood ja elektroodi implanteerimise t6riistad) juhendites ning jargige neid.



See juhend vdib sisaldada viiteid impulsigeneraatori mudelinumbritele, mis ei ole praegu
kdigis regioonides miugiks heaks kiidetud. Teie geograafilises piirkonnas miiigiloa
saanud mudelinumbrite tdieliku loendi saamiseks votke Ghendust kohaliku
midgiesindajaga. Moni mudelinumber vdib sisaldada vahem funktsioone; selliste
seadmete puhul eirake saadaolematute funktsioonide kirjeldusi. Selles juhendis olevad
kirjeldused kehtivad koigile seadmeklassidele, kui pole deldud teisiti.

MRI-skanni kohta leiate teavet ImageReady™ tingimusliku MR-i S-ICD sdisteemi MRI
tehnilisest juhendist (edaspidi ,S-ICD MRI tehniline juhend”). See juhend on kattesaadav ka
veebis aadressil: www.bostonscientific-elabeling.com.

HOIATUSED

Muid programmija mudelile'3300 ainuomaseid hoiatusi kirjeldatakse
programmimisstisteemi LATITUDE mudeli 3300 operaatorijuhendis.

S-1CD impulsigeneraatorile ainuomaseid hoiatusi kirjeldatakse S-ICD arsti tehnilistes
juhendites.

S-ICD siisteemi-iildised hoiatused
o <Pistiku kontaktid.

A Arge puudutage korraga patsienti ja ménda programmimisstisteemi LATITUDE
juurdepaasetavat pistikut voi katmata juhti:

o Fiisioloogilised signaalid.

A Programmimissiusteemi LATITUDE kasutamine ;minimaalsest tuvastatavast
amplituadist madalamate fisioloogiliste signaalide korral vdib-pdhjustada
ebatdpseid-tulemusi.

e Programmimissiisteem LATITUDE peab jaama:steriilsest alast valjapoole.

A Programmija eiole steriilne ja'seda ei'saa steriliseerida.-Arge laske seadmel siseneda
implantaadickeskkonna steriilsesse tsooni:

e Programmimissiisteemi LATITUDE asukoht.

A Programmija mudeli 3300 kasutamistimuude seadmete korval voicnendega Gihes
virnas tuleb valtida; kuna see voib-seadme t66d hairida. Kui selline kasutamine on
vajalik, tuleb jalgida, kas see seade ja-muud seadmed t66tavad normaalselt.

e Programmimissiisteem LATITUDE ei ole magnetresonantskeskkonnas ohutu.

A Programmimisstisteem LATITUDE ei-ole magnetresonantskeskkonnas ohutu ning
seda ei tohi kasutada magnetresonantskeskkonna IIl:{v6i kérgemas) tsoonis, nagu on
madratud Ameerika Radioloogia Kolleegiumi-(American.College of Radiology)
suunistes ,Guidance Document for Safe-MR Practices"!.-Programmimissiisteemi
LATITUDE ei tohi mitte mingil juhul viia magnetresonantstomograafia skanneri
ruumi, juhtruumi ega magnetresonantskeskkonna Il vi IV tsooni.

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



¢ Varudefibrillatsiooni kaitse.

A Implanteerimise ja jarelkontrolli analtuside ajal hoidke kdepdrast vélised
defibrillatsiooniseadmed ning CPR-vdljadppega meditsiinipersonal. Esilekutsutud
ventrikulaarne tahhGariitmia vaib I6ppeda patsiendi surmaga, kui seda digeaegselt
ei peatada.

e  Osade iihilduvus.

A Kdik ettevotte Boston Scientific S-ICD implanteeritavad osad on ette nahtud
kasutamiseks ainult ettevdtte Boston Scientific voi Cameron Health S-ICD
sisteemiga. S-ICD slisteemi mis tahes osa ihendust mdne mitteihilduva osaga pole
katsetatud ja see vdib pdhjustada elupaastva defibrillatsiooniravi andmata jatmise.

¢ Impulsigeneraatori vastastikméju.

A Korraga mitme impulsigeneraatori kasutamine vdib pdhjustada impulsigeneraatori
vastastikmoju; mis voib I0ppeta patsiendi vigastamisega voi ravi andmata jatmisega.
Soovimatute vastastikmdjude ennetamiseks katsetage kdiki sisteeme nii eraldi kui ka
koos. Lisateavet lugege S-ICD impulsigeneraatori juhendist.

Kliinilised aspektid
¢ Miiopotentsiaalid.

A S-1CD:stisteem vdib tuvastada kamiopotentsiaale, mis vdivad pdhjustada-tle- vdi
alatundlikkust.

Implanteerimine

e  Korge Sokielektroodi impedants.

A Korge Sokielektroodi impedants vdib vahendada VT-/VE-konversiooni edukust.

o (Ulajaseme vigastus.

A Ariitmia induktsiooni ajal véivad-induktsioonivool ja sellelejargnev sokk-péhjustada
suure rinnalihase ékilisi kokkutombeid, mis voivad-avaldada markimisvadrset
akuutset joudu Olaliigsele ning rangluule. See voib.~eriti juhul, kui-kasivars on
tugevalt kinnitatud - pohjustada rangluu; 0la ja kdsivarre vigastusi, sealhulgas
dislokatsiooni ning murdumist.

e  Valtige Sokki implantaadi paigaldamisel.

A Kontrollige, kas seade on hoiureZziimis vi reZiimis-Therapy Off (Ravi valjas), et véltida
tahtmatu Soki andmist patsiendile vdi implantaadi paigaldamise ajal seadet
kasitsevale td6tajale.

Seadme programmimine
¢ Tundlikkuse reguleerimine.



A Parast mis tahes tundlikkusparameetri kohandamist v6i nahaaluse elektroodi mis
tahes viisil muutmist kontrollige alati seadme tundlikkust.

e Supraventrikulaarsete tahhiiariitmiatega (SVT-dega) seotud programmimine.

A Kontrollige, kas seade ja programmitavad parameetrid sobivad SVT-dega
patsientidele, sest SVT-d vdivad kaivitada seadme soovimatud ravifunktsioonid.

e  Seadme tarkvara uuendamine.

A Seadme tarkvara uuendamise ajal on tahhiikardiaravi peatatud. Jalgige alati patsienti
ja vaadake, et labivaatuse ajal oleks olemas valised defibrillatsiooniseadmed.

Implanteerimisjargne teave
e Helisignaali-tugevus parast MRI-d.

A Helisignaalei pruugi pdrast MRI:skannimist olla kasutatav. MRI skanneri tugeva
magnetvaljagakokku puutumine vGib péhjustada funktsiooni Beeper (Helisignaal)

jadva ndrgenemise; Seda ei saa taastada isegi parast MR skannimiskeskkonnast ja
reziimist MRI Protection Mode (MRI kaitsereZiim) véljumist. Enne MRItoimingut
peavad arstja patsient kaaluma MR toimingu-eeliseid vorreldes funktsiooni Beeper
(Helisignaal) kaotamise ohuga: Patsiente on tungivalt soovitatav jalgida parast MRI-
skanni'LATITUDE NXT-ga (kaugpatsiendihaldusstisteem), kui neid juba ei jélgita.
Vastasel juhul.on’seadme toimimise jalgimiseks tungivalt soovitatav kliiniline
jarelkontroll-iga kolme kuu'tagant.

» -Magneti reaktsioon siigavale paigaldatud implantaadi puhul (ainult S-1CD).

A S-1CD impulsigeneraatori siigavale paigaldatud implantaadiga (magneti ja
impulsigeneraatori suurem vahekaugus) patsientide puhul ei-pruugi- magneti
rakendamine.magneti reaktsiooni-esile kutsuda.Sellisel juhul eisaa magnetit ravi
tokestamiseks kasutada.

e Magneti reaktsioon (ainult.S-1CD).

A Olge S-ICD impulsigeneraatori kohale’'magneti asetamisel ettevaatlik, kuna see
peatab arlitmiate avastamise jaravi andmise. Arlitmiate avastamine ja ravi-andmine
taastuvad parast magneti eemaldamist.

ETTEVAATUSABINOUD

Muid programmija mudelile 3300 ainuomaseid ettevaatusabindusid kirjeldatakse
programmimissisteemi LATITUDE mudeli 3300-0peraatorijuhendis.

S-1CD impulsigeneraatorile ainuomaseid ettevaatusabindusid-kirjeldatakse S-1CD arsti
tehnilistes juhendites.

e Implanteerimine

e  Tootemperatuur. Enne kui kasutate telemeetriasidet, programmimist voi
implanteerite impulsigeneraatorit, laske impulsigeneraatoril saavutada



té6temperatuur vahemikus 25 °C kuni 45 °C, kuna darmuslik temperatuur vdib
seadme t66d mdjutada.

Kontrollige implantaadi ja PG side toimimist. Kontrollige, kas programmija
on (ihenduses asjasse puutuva S-ICD impulsigeneraatoriga.

Seadme programmimine

Programmimissiisteem. Kasutage konkreetsete ettevdtte Boston Scientific PG-
de programmimiseks ainult kohase tarkvaraga varustatud kohast
programmimisststeemi LATITUDE.

Programmija peab jadma steriilsest alast valjapoole. Programmija ei ole
steriilne ja seda ei saa steriliseerida. See peab jadama steriilsest alast valja.

Mudeli 3203 S-ICD telemeetriasaua kasutamine. S-ICD PG telemeetria korral
kasutage ainult mudeli 3203-S-1CD telemeetriasaua programmimissiisteemiga
LATITUDE.

Kuupdeva ja kellaaja tapsus. Kui kellaaja kaugserver pole kattesaadav, voib
see‘pohjustada lahknevusi programmija kellaajas. Varuvariandina péérduge
ettevotte Boston Scientific esindaja poole, et madrata kellaaeg ja kuupdev
kasitsi.

Patsiendiandmed (S-ICD)..Programmijasse saab salvestada kuni viiekiimne (50)
patsiendi andmed ja-programmija kaitsmiseks volitamata juurdepaasu eest
tuleb' rakendada kohased ettevaatusabindud.

- - 'Enpe programmija-lahetamist:vdi alati, kui-programmija ei jaa teie vahetu
kontrollialla, kustutage kdik S-1CD patsiendiandmed programmijast,
vajutades nuppu-Purge-All Data (Kustuta-kéik andmed) kuval Stored
PatientSessions (Salvestatud patsiendiseansid).

-(" Uhendage-ainult teile'tuttavaid Bluetooth®-seadmeid, et vihendada
patsiendiandmete’ebakohastesse printeritesse voi seadmetesse sattumise
vOimalusi.

Pliiatsi kasutamine.'Kui soovite kasutada pliiatsit, siis veenduge, et see oleks

sobiv eripliiats, Mis tahes muu‘eseme kasutamine voib‘puuteekraani kahjustada.

USB-seadmed. Programmijaga‘iihendatavad USB-seadmed peavad véimaliku
riindevara sissepaasupotentsiaali vahendamiseks olema kriiptitud ja
kontrollitud.

Tarkvara. Veenduge, et'teil oleks installitud-uusim tarkvaraversioon: Tarkvara
véarskendamist puudutava teabe Ieiate programmimissiisteemi LATITUDE (mudel
3300) operaatorijuhendist. Varuvariandina saab-ettevGtte Boston Scientific
kohalik esindaja toimetada teile-tarkvaravarskendused USB-vélkmaluseadmel.

Wi-Fi. Spetsiifiliste konfiguratsiooninduete tdttu pole Wi-Fi=Ghenduvus
Indoneesias lubatud.

Magneti kisitsemine. Arge asetage magnetit programmija peale.

Patsiendid kuulevad S-ICD seadmest helisid. Patsientidel tuleb paluda S-1CD
seadmest helide kuulmise korral alati viivitamatult oma arsti poole pédrduda.

Konversioonikatse. Edukas VF- vdi VT-konversioon arlitmia konversioonikatse
ajal ei taga operatsioonijargset konversiooni. Votke arvesse, et patsiendi



seisundi, ravimite v8i muude tegurite muutumise korral voib DFT muutuda ja
pdhjustada ariitmia operatsioonijargse mittekonversiooni. Kontrollige
konversioonikatsega, kas impulsigeneraatori stisteem suudab patsiendi oleku
muutumise vdi parameetrite tmberprogrammimise korral patsiendi
tahhuaritmiaid avastada ja I6petada.

Korge Soki impedants. Kui patsiendile antud Soki impedantsi vaartus on Gle
110 oomi, vdib see viidata stisteemi ebaoptimaalsele paigaldusele. Jalgige
hoolikalt, et paigaldaksite nii impulsigeneraatori kui ka elektroodi otse sidekoele
allolevat rasvkude puudutamata. Rasvkude voib kdrge pingega antud Soki voolu
likumisteele mdrgatavalt impedantsi lisada.

Madal Soki impedants. Kui patsiendile antud Sokielektroodi impedantsi vaartus
on alla 25 oomi, vdib see viidata seadmega seotud probleemile. Sel juhul on
voimalik, et Sokki ei anta korralikult ja/vdi tulevaste seadmega tehtavate
ravitoimingute tdhusus-on ohustatud. Kui tuvastatud impedantsi vaartus on
vaiksem-kui 25 -oomi, tuleb lle kontrollida, kas seade ikka t66tab
nouetekohaselt:

Helisignaali keelamise nupu moju. Programmija etapis ja helisignaali
programmimiseks jakontrollimiseks valiku No, Disable Beeper (Ei, keela
helisignaal) tegemine keelab héiretingimustes-helisignaali, kui seadmele on
asetatud magnet ja'kui $:ICD rakendus (ihendub seadmega.

Keskkonna- ja-meditsiinilise ravi ohud

Elektrokauterisatsioon. Elektrokauterisatsioon vdib esile kutsuda
ventrikulaarset aritmiat ja/voi vatsakeste virvendust, pdhjustada ebakorrektseid
Sokke ning Sokijargse stimuleerimise parssimist ja muuta ootamatult
programmija kuva vdi talitlust. Kui-elektrokauterisatsioon on'meditsiiniliselt
vajalik, ‘hoidke elektrokauterisatsiooniseadme-ning programmija ja sellega
seotud komponentide vahel vdhemalt 30 sentimeetri {12 tolli) suurust vahet.
Samuti-hoidke nende protseduuride ajal sama vahet programmija ja sellega
seotud komponentide'ning-patsiendi vahel.

S-1CD telemeetriasaua mudel 3203 tarnitakse mittesteriilsena. S-ICD
telemeetriasaua mudel 3203 tarnitakse mittesteriilsena: Enne kasutamist
eemaldage saualt kogu pakkematerjal. Kui'saua kasutatakse steriilsel alal, siis
peab see kasutamise ajal-olema kaetud steriilse-intraoperatiivse anduri kattega
(mudel 3320). Teavet puhastamisekohta vaadake programmimisststeemi
LATITUDE™ operaatorijuhendist (mudel 3300).

Korvaltoimed

Jargnevalt on toodud selles juhendis kirjeldatud impulsigeneraatorite programmimisega
seotud vdimalikud korvaltoimed.

Stidameseisak

Koja aritmia
Bradiikardia
Tahhiikardia

Ventrikulaarne ar(itmia



Kdigist selle seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevéttele Boston Scientific
ja asjaomasele kohalikule requleerivale asutusele.

RAKENDUSE S-ICD KASUTAMINE

S-1CD rakenduse seadistamise iilevaade

Selles jaotises kirjeldatakse programmija mudeli 3300 saua ja toite Ghendusi ning S-ICD
rakenduse Uldisi navigeerimispShimotteid.

[1] Toite (sisse/vélja) nupp (helehall) [2<4] USB-2.0 pordid (tumehall) [S]USB 3.0 port (sinine) {6] Etherneti port
(oranZ) [7] Kuvaripordi valjund (punane-oranz) [8]. Alalisveoluiihendus mudeli 6689 toiteadapterile (roheline)

Joonis 1. Programmija vasakpoolsel paneelil

Joonis 1 Programmija‘vasakpoolsel paneelil-lehekiiljel 8 tahistab’margis 8
alalisvoolulihendust ja margis 1 programmija, toite sisse-/valjalllitamise nuppu.



[1] Mudeli 6763 PSA-kaabel:LV jaoks (roheline) [2] Mudeli 6763 PSA-kaabel A/RV jaoks (helehall) [3] Mudeli 3154/3153
EKG-kaabel (tumehall){4] Ghendusport edaspidiseks kasutamiseks (pruun) [5] Mudeli 3203 S-ICD telemeetriasau
(must) [6] Mudeli 6395 telemeetriasau (sinine)

Joonis 2. "Programmija parempoolsel paneelil

Joonis 2 Programmija parempoolsel paneelildehekdiljel 9 tahistab margis 5 S-1CD
telemeetriasaua:mudeli-3203;ihendust.
Programmija mudeli 3300 toite sisseliilitamine

Programmija mudel 3300 on peamiselt mdeldud kditamiseks valise vahelduvvoolu
toiteallikaga (ihendatult, kuid seda saab kditada ka-akutoitel, kui sisemise aku laetustase
on piisav-Programmijat-laetakse iga kord, kui see Ghendatakse valise vahelduvvoolu
toiteallikaga-Kui programmija ei-ole kasutusel, on soovitatav-see vdlise toiteallikaga
Uhendatuks jatta, et tagada aku piisav laetustase.

MARKUS: Kogu kdivitamistja aku laadimist putidutava teabe leiate
programmimisstisteemi LATITUDE™ (mudel'3300) operaatorijuhendist.

MARKUS:  Aktiivse S-ICD seansi andmed véivad-kaduma minna, kuiesineb 45-minutiline
paus ja programmija ei ole vahelduvvoolutoitega tihendatud:

Kui programmija on sisse llitatudja S-1CD.rakendus t66tab, kuvatakse ekraani paremal
tlanurgas aku oleku indikaator; mis nditab programmija aku ligikaudset laadimisolekut. Vt
Joonis 3 S-ICD rakenduse avakuva aku oleku ikooniga lehekdiljel 10:

e Kuivalgustatud on kdik neli pulka (roheline)- aku:faetus on 100%
*  Valgustatud on kolm pulka (roheline) -‘aku laetus.on"75%

¢ Valgustatud on kaks pulka (kollane) - aku laetus on-50%

e Valgustatud on (ks pulk (punane) - aku laetus.on 25%

Programmija aku jarkjargulisel tihjenemisel kuvab S-ICD rakendus jargmised héirekuvad ja
-tekstid.



e  Programmija aku ettevaatuskuva - ,Programmer Battery < 25% — Battery capacity is
at xx%.2It is recommended you find an AC Power source.” (Programmija aku < 25% -
Aku joudlus on xx%. Soovitatav on tihendada vahelduvvoolu toiteallikaga.).

e Programmija aku hoiatuskuva - ,Programmer Battery < 10% — Battery capacity is at xx
%. Plug the Programmer into AC Power immediately to ensure system functionality.”
(Programmija aku < 10% - Aku joudlus on xx%. Stisteemi funktsionaalsuse tagamiseks
ihendage programmija kohe vahelduvvoolu toiteallikaga.)

e Programmija aku kriitiline kuva - ,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.” (Programmija aku < 5% -
Aku jéudlus on xx%. Ststeemi-funktsionaalsuse tagamiseks ihendage programmija
kohe vahelduvvoolu toiteallikaga. Programmija lllitatakse automaatselt vélja 60
sekundi parast.)

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

EMBLEM™ S-ICD System

Boston
Scientific

[1] Aku olek (kui akutoitel, kuvatakse ribad).

Joonis 3.  S-ICD rakenduse avakuva aku oleku-ikooniga
MARKUS:  Selle juhendi pildid on nditlikud ega-pruugi vastata tipselt teie ekraanidele.

Programmija toite sisse- ja valjaliilitamine

Programmija toitenupp asub programmija vasakulkiljel {vt Joonis 1.Programmija
vasakpoolsel paneelil lehekiiljel 8). Programmija‘toite-sisse--v6i valjaltlitamiseks vajutage
nupp alla ja seejarel vabastage see.3

MARKUS:  S-ICD rakenduse I6petamiseks vajutage S-ICD rakenduse peakuval (Joonis 3 S-
ICD rakenduse avakuva aku oleku ikooniga lehekdljel 10) nuppu Quit (Lahku). See viib

2. XX asendatakse aku allesjddnud laetustaseme tegeliku protsendiga.
3. Enne programmija toite vdljaliilitamist I6petage S-1CD seanss.
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kasutaja tagasi programmija peamentitisse Joonis 4 Programmija mudeli 3300 peamendili
lehekdiljel 13.

MARKUS:  Programmija mudel 3300 saab té6tada nii aku- kui ka vahelduvvoolutoitel.
Aku laadimise ja tiksnes akutoitel t66tamise juhiseid vaadake programmimisstisteemi
LATITUDE mudeli 3300 operaatorijuhendist.

Programmija puuteekraani kasutamine

Programmijal on LCD-puuteekraan. Kogu suhtlus programmijaga toimub ekraani
puudutamise teel. Kuvatud loendit saab kerida seda sdrmega Ules vdi alla libistades. Kui
on vaja teksti sisestada, kuvatakse ekraaniklaviatuur.

MARKUS:  Programmija puuteekraanil kasutage ainult oma sérmi véi eripliiatsit.

S-1CD rakenduses navigeerimine

Rakenduse graafiline kasutajaliides (GUI) vGimaldab S-1CD stisteemi hallata ja juhtida.
Navigeerimistiba ja‘ikoonid ekraani Glaosas lasevad kasutajal programmimise
tarkvarakuvade vahel navigeerida.-Peale-selle on impulsigeneraatoriga aktiivse side ajal
kuvatud ekraani allosas pidev subkutaanne elektrokardiogramm (S-EKG).
S-ICD.rakenduse ekraanipais

KuiS-1CD rakendus €i ole vBrgus (side inaktiveeritud), on ekraanipdises kuvatud
programmija aku oleku indikaator.

VOrguta salvestatud seansside vaatamise ajal on ekraanil kuvatud alljdrgnev teave.
e Patsiendi nimi

e ' Ravisisse/vdlja lulitatud

e Programmija aku‘olekurindikaator

Kui S-1CD rakendus on vorgus (side-aktiveeritud),’on ekraanipaises kuvatud jargmine teave.
e Ravi sisse/valja lllitatud

e Patsiendi nimi

e  Patsiendi pulss

e Programmija aku ja telemeetria oleku indikaator

e Ekraani nimetus

e PadsteSoki ikoon

S-1CD rakenduse navigeerimisriba

Navigeerimisriba on peamine vahend vorgus olevarakenduse-kuvade vahel
navigeerimiseks. See riba asub rakenduse ekraani Glemises servas, millebon valitud kuva
ikoon esile tdstetud. Jargmises tabelis on toodud-loend ikoonidest ja‘nende kirjeldustest.
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Tabel 1.

lkoonide kirjeldused

lkoon

Kirjeldus

Kasutaja rakendus

S-1CD rakenduse
peamendi ikoon

Viib kasutaja tagasi peamentitisse.

Ed

Aku ja telemeetria
moadik

M@&ddiku vasak kiilg naitab programmija aku olekut. Moddiku
parem kulg nditab telemeetriasignaali tugevust.

S-EKG jaadvustamine

Laseb kasutajal jaddvustada reaalajas S-EKG.

Uksikasjad

Avab iksikasjade teabega akna.

Pulsiikoon

Naitab kasutajale praegust pulssi.

N

Paastesoki.ikoon

Laseb kasutajal anda paastesoki.

Suyandi valikuliliti

Lasebrkasutajal valida Gihe’kahest suvandist, nt A vdi B.

S-ICD rakenduse konfigureerimine

Programmija mudeli 3300 kaivitamine
Lilitage programmija-toide sisse, et kuvada peamenii.
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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).5-1CD rakendusé nupp [2] Utiliitide nupp

Joonis 4. Programmija mudeli 3300.peameniiii

Keele ja ajavoondi seadistamine

Enne S-1CD rakenduse kaivitamist'seadistatakse keel ja ajavoénd. Satted on pisivad ja neid
pole vaja jargmistel S:ICD programmimisseanssidel v6i programmija mudeli 3300
kasutuskordadel uuesti sisestada:

MARKUS:  Kuupéeva (kk/pp/aaaa véi pp/kk/aaaa) ja kellaaja:(12-tunnine vi 24-tunnine)
vorming seadistatakse S-ICD.rakenduses. Vt "Kuupdeva ja kéllaaja vorming" lehekdiljel 17.

1. Keele seadistamine
a. Valige programmija mudeli3300 peameniiiis kuva vasakul allosas vaheleht
Utilities (Utiliidid).
b.  Valige vaheleht Setup (Seadistus).
¢.  Valige keeleriba ja seejarel sobivkeel,-nagu naidatud jargmisel-joonisel.
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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

Joonis 5.  Utiliidid

2. Ajavoondi seadistamine
a..” Valige programmija.mudeli:3300 peameniiiis kuva vasakul allosas vaheleht
Utilities (Utiliidid).
b.  Valige vaheleht Date and-Time{Kuupaev ja kellaaeg).
¢+ Valige ajavoondiribaja seejarel sobiv ajavoond, nagu ndidatud jargmisel

joonisel.
O\ X 2 MEINE) R A\
J setup | W Network Setup Software Update

PROGRAMMER CLOCK

Date " 22 Nov.' 2019

Time'  12%_ 15 _hh:mm

TIME ZONE

[L_{UTC-06:00) Central Standard Time (DST).US, Canada__ " J.=" o5

! Utilities ‘ Select PG Real-time Log

Joonis 6. Utiliidid - ajavoondi seadistamine

Bluetooth®-i andmeside lubamine

Selleks, et kasutada patsiendi andmete printimiseks voi eksportimiseks Bluetooth®-i
andmesidet, tuleb see programmija mudeli 3300 meniiis Utilities (Utiliidid) lubada.
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MARKUS:  Kui printer (ihendatakse programmijaga otse USB-kaabli abil, siis ei vaja see
Bluetooth®-i andmesidet.

MARKUS:  Patsiendi andmete eksportimiseks Bluetooth®-i abil on vaja lubada
Bluetooth®-i andmeside kasutus.
1. Valige programmija peameniilis vaheleht Utilities (Utiliidid).

2. Meniius Utilities (Utiliidid) valige vaheleht Bluetooth® ning markige ruut Enable
Bluetooth (Luba Bluetooth), nagu naidatud joonisel Joonis 7 Men( Utilities (Utiliidid)
- margitud ruut Enable Bluetooth® (Luba Bluetooth) lehekiiljel 15.

- — D
'UTILITIES [N Close]
_— e el
J setup i W Date and Time i WIRCAICS-V RN Software Update i
-wgb‘a'ﬂm Ethernet & Proxy.::: Cellular Adapter: :::

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

Unauthorized Computers Nearby ———————— Authorized Computers
= = =z >
‘ v ,A‘(\A Jq:{@é) (\*ﬂ Q“Address A(d [ A Name !” Address ]I
M .
STPB005120 18:1D:EA:9D:64:61, | - | sTP3327285 60:F6:77:96:C5:7F 41 =
STPB006158 F4D1:08:00:04:AA |~ 5TPB006987 04:EA:56:DA:6D:02 #!

Utilities.

Select PG ,' Real-time Log |

[1] Ruudu Enable Bluetooth® (Luba Bluetooth) valimine

Joonis 7.~ Meniiii Utilities (Utiliidid) - margitud ruut Enable Bluetooth® (Luba Bluetooth)

3. Programmija alustab téoulatuses asuvate lubatud Bluetooth®-i kasutusega arvutite
otsimist# jalisab-need veergu Unauthorized Computers'Nearby (Laheduses asuvad
volitamata arvutid).

Need toimingud lubavad Bluetooth®-i.andmeside ning vdimaldavad teil konfigureerida
Bluetooth-printeri ja eksportida S-ICD rakendusest patsiendi-andmeid.

Teavet Bluetooth®-printeri konfigureerimise kohta vt jaotisest."Printeri valik" lehekiiljel 19.
Teavet arvuti volitamise kohta Bluetooth®-i abil'eksporditud patsiendiandmete
vastuvotmiseks vt jaotisest "Bluetooth®-i andmeeksport" lehekljel-20.

MARKUS:  Printereid saab konfigureerida kas programmija-vahelehel Utilities (Utiliidid)
v0i S-ICD printeri hdalestamise kuval.

S-1CD rakenduse kaivitamine

1. Kui telemeetriasau mudel 3203 on (ihendatud ja programmija mudeli 3300 toide on
sisse |ulitatud, vajutage peamenls S-1CD rakenduste nuppu. Vt Joonis 4
Programmija mudeli 3300 peamend lehekiiljel 13.

4. Programmija 3300 tuvastab ksnes arvuteid ja printereid, millel on Bluetooth®-i kasutus lubatud.
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2. S-ICD rakenduste paneeli kuvamisel valige S-ICD seadme programmija rakenduse
ikoon.

3. Rakenduse laadimise ajal kuvatakse rakenduse kdivitamise dialoogiaken, seejarel
kuvatakse EMBLEM™ S-ICD slsteemi avakuva.

MARKUS:  S-ICD rakenduse laadimiseks voib kuluda umbes 30 sekundit. Sel ajal
kuvatakse teade Start Application (Rakenduse kéivitamine) ja liivakella kujutis,
seejarel suur tekst Boston Scientific.

Kaivitussekventsi illustreerib jargmine joonis.

@ ;

EMBLEM™ S-ICD System

-Boston,.
Scientific

Joonis 8. S-ICD rakenduse kaivitussekvents

S-1CD rakenduse sétete kongfigureerimiseks tehke jargmist;

1. Vajutage EMBLEM S-ICD avakuval (Joonis 9 S-ICD programmimisrakenduse avakuva
lehekiiljel 17) nuppu Programmer Settings (Programmija satted), et kuvada ekraan
Programmer Settings (Programmija satted) (Joonis 10 S-ICD programmija sétete kuva
lehekiljel 17).
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Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

SBostonﬁC

cienti

Joonis 10.  S-ICD programmija satete kuva

2. Satte muutmiseks valige sobiv rida. Jargmised sattedion kenfigureeritavad.
e Kuupédeva ja kellaaja vorming
e Mirafiltri konfiguratsioon
e Printeri hddlestus

Kuupdeva ja kellaaja vorming

MARKUS:  Enne kuupdeva ja kellaaja vormingu mdaramist veenduge, et programmijal
oleks mddratud ajavéond. Vt "Keele ja ajavoondi seadistamine” lehekdiljel 13.

Kuupdeva ja kellaaja vormingu seadistamiseks tehke jargmist.
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1. Valige Set Date and Time Format (Mdara kuupéeva ja kellaaja vorming) kuval
Programmer Settings (Programmija satted) (Joonis 11 Kuupaeva ja kellaaja vormingu
kuva seadistamine lehekdljel 18). limub kuva Date and Time Settings (Kuupéeva ja
kellaaja sétted).

2. Valige sobiv kellaaja vorming (12 vdi 24 tundi).>
3. Valige sobiv kuupaeva vorming (kk/pp/aaaa véi pp/kk/aaaa).

4. Vajutage nuppu Save (Salvesta), et salvestada muudatused ja naasta programmija
sdtete kuvale, vi vajutage nuppu Cancel (Loobu), et naasta programmija sétete
kuvale muudatusi salvestamata.

Date and Time Settings

Joonis 11.  Kuupdeva ja kellaaja vormingu kuva seadistamine

Miirafiltri konfiguratsiooni' maaramine

Mrafiltri konfiguratsiooni sate kontrollib impulsigeneraatori-elektroonilist filtrit, mille
eesmark on minimeerida elektromagnetilist interferentsi-(EMI). Tapsemalt programmitakse
impulsigeneraatori liinisagedusfilter-automaatselt kas-sagedusele 50 Hz voi 60 Hz,
lahtudes mirafiltri sdttest.

Miirafilter on tehases seadistatud vastavalt teie asukohariigi elektrivdrgu naitajatele:
Seetdttu muutke satteid Gksnes siis, kui vahetate asukohariiki.

MARKUS:  Programmija mrafiltri konfiguratsioonisatte muutmisebkonfigureeritakse
koigi jdrgnevate kusitletavate impulsigeneraatorite 50760 Hz liinisagedusfilter valitud
sattele (50 Hz v6i 60 Hz).

S-1CD rakenduse mrafiltri madramine

1. Valige S-ICD programmija satete kuval (Joonis 12 Murafiltri-konfiguratsiooni kuva
madaramine lehekiiljel 19) Set Noise Filter Configuration (Murafiltri konfiguratsiooni
madramine), et kuvada marafiltri konfiguratsioonickuva.

2. Valige kas 50 Hz v6i 60 Hz.

5. See mdjutab ainult S-1CD rakenduse kuupdeva ja kellaaja vormingut. Programmija mudeli 3300 kuupéeva ja
kellaaja vormingut see ei mojuta.
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3. Vajutage nuppu Save (Salvesta), et salvestada muudatused ja naasta S-ICD
programmija satete kuvale, vdi vajutage nuppu Cancel (Loobu), et naasta
programmija satete kuvale muudatusi salvestamata.

Harvadel juhtudel, kui elektriliini sagedustes esineb piirkondlikke erinevusi, valige
programmija asukoha jaoks dige sagedussuvand. Pidage meeles, et reisivate patsientide
korral, kelle seadet kiisitletakse elukohariigist erinevates piirkondades véi riikides, vdib olla
vaja murafilter koju naasmise jarel lahtestada.

Set Noise Filter Configuration

Joonis 12. ‘Miirafiltri konfiguratsiooni kuva maaramine

Printeri valik
Programmija mudelil 3300 on'USB-ja Bluetooth®-tugi-printeritele.

1. Veenduge, etprinter on sisse lilitatud ja, olenevalt’konkreetsest printerist, thendage
see programmijaga USB-kaabli voi-Bluetooth®-i‘abil;

e USB-printerikorral tihendage printer programmija vasakul kdiljel asuva USB-
pordiga.

e Selleks, et S-ICD-rakendusescsaakswvalida Bluetooth®-printeri, peab’olema
lubatud Bluetooth®-i-andmeside. Teavet Bluetooth®-i andmeside lubamise kohta
vt "Bluetooth®-i andmeside lubamine" lehekiiljel 14:

2. Valige programmija satete kuval. Printer Setup«(Printeri haalestus). Printeri haalestuse
kuva (Joonis 13 Printeri haalestuse kuva lehekljel-20) kuvatakse koas USB-printeriga
olenemata sellest, kas see on konfigureeritudvai mitte. Kui vaikeprinter on juba
valitud ja konfigureeritud, siis kuvatakse see kuval. Vajutagenuppu:Scan Again
(Skanni uuesti) ja programmija skannib Bluetooth®-printerite otsimiseks piirkonda.
Kuvatakse skannimise edenemisriba, mis teavitab kasutajat-programmija
pooleliolevast printerite skannimisest.

Printeri hdalestuse kuva laadimisel kuvatakse ka kdik juba seotud printerid.
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Printer Setup

Printer Name Printer Serial Number

USB N/A

Joonis 13. Printeri haalestuse kuva

3. Valige skannimise kaigus-leitud printerite hulgast sobiv printer. Kui Ghtegi printerit ei
leita, kuvatakse-aken, mis annab teada, et printerit ei-leitud. Vajutage nuppu Scan
Again (Skanni-uuesti) vdi‘Cancel(Loobu), et-naasta programmija sétete kuvale.

4.7 Valige loendist soovitud printer ja sisestage ekraaniklaviatuuri kasutades nimi (kuni 15
tarki). Koos printeri-valikuga peaks ilmuma printeri kordumatu identifikaator.

5. ~Vajutage nuppu Save (Salvesta), et salvestada muudatused ja naasta programmija
sdtete kuvale, voi vajutage-nuppu Cancel (Loobu), et naasta programmija satete
kuvale-muudatusi‘salvestamata. Kui,printeri-haalestus on Idpetatud, kuvatakse
kinnituskuva.

MARKUS:  Teavet printeri probleemide kohta lugege mudeli 3300 operaatorijuhendi
jaotisest ,Veaotsing”.

S-1CD rakenduse mudeli 3877 tarkvara versioon

S-ICD rakenduse tarkvaraversiooni kuvamiseks tehke jargmist.

1. Valige About Programmer{Programmija teave) kuval Programmer Settings
(Programmija satted). llmub teabekuva Programmer. Software Version (Programmija
tarkvaraversioon).

2. Programmija tarkvaraversiooni teabeekraan nditab-programmija- tarkvara praegust
versiooni ja viimase suurema uuenduse markusi:Vajutage nuppu-Continue (Jatka), et
naasta programmija satete kuvale.

MARKUS:  Prinditud raportid sisaldavad samuti-programmija tarkvaraversiooni teavet.

Bluetooth®-i andmeeksport

Programmija saab konfigureerida eksportima patsiendi-andmeid-iile raadiovdrgu laua- voi
stlearvutisse, millel on olemas Bluetooth®-i raadiovorgutehnoloogia. Programmija tuleb
iga arvutiga eraldi siduda, et kasutada raadiovérgust andmete eksportimise funktsiooni.
Programmija arvutiga sidumise protseduur erineb programmija printeriga sidumise
protseduurist.
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MARKUS: Andmeedastus on vdimalik arvutitega, mille opsiisteem on Windows.
Andmeedastuse funktsiooni ei saa kasutada tahvelarvutite ega nutitelefonidega.

MARKUS:  Opstisteemis Windows 10 peab arvutisse failide teisaldamiseks olema avatud
Bluetooth®-i aken ,Receive a File” (Faili vastuvGtmine).

1.

Selleks, et S-1CD rakendus saaks patsiendiandmeid eksportida, peab programmija
mudelil 3300 olema lubatud Bluetooth®-i andmeside. Bluetooth®-i andmeside
lubamise juhiseid vt "Bluetooth®-i andmeside lubamine" lehekiljel 14.

Veenduge, et seotav arvuti oleks vorgust leitav, kuna programmija otsib
sidumisprotsessi kaigus lahedalasuvaid arvuteid.

MARKUS:  Uksikasjalikud'juhised arvuti ndhtavaks muutmise kohta leiate Microsoft
Windowsi spikrifailidest tldpealkirja ,Why can't | connect my Bluetooth® device to my
computer?” (Miks.ma ei saa oma Bluetooth-seadet arvutiga tihendada?) alt.

Kui sihtarvuti.on leitavakstehtud, vajutage S-1CD rakenduse avakuval nuppu Export
Programmer Data‘(Ekspordi programmija-andmed). llmub kuva Export Programmer
Data Qver Bluetooth (Ekspordi programmija andmed Bluetoothiga). Vajutage nuppu
Set Up Authorized Computers-{(Seadista volitatud arvutid), et skannida lahedalasuvaid
arvuteid ja alustada-sidumist.

Skannimise ajal kuvatakse [eitud-arvutid pdise Unauthorized Computers Nearby
(Laheduses asuvad volitamata arvutid) all, nagu-naidatud joonisel Joonis 14 Arvuti
volitamine andmeedastuseks Bluetooth®-iga'lehekiiljel 22. Valige arvuti, mida soovite
siduda, javajutage selle kdrval olevat nuppu, et sidumine Idpetada. Saate loobuda
igal ajal’parast seda, kui-olete-marganud arvutit, mida soovite siduda.

Sidumise ajal kuvatakse nii-programmijas kui'ka arvutis identne numbritest koosnev
parool ja teil palutakse ' mélemas seadmes kinnitada, et numbrid-on samad. Parooli
kuvatakse ainult sidumise ajal ja’see on vajalik, et’kinnitada digete seadmete
sidumine:

Kui sidumine on-edukas, kuvatakse arvutitulbas ‘Authorized Computers (Volitatud
arvutid), mitte-enam tulbas Unauthorized Computers Nearby (Lahedal asuvad
volitamata arvutid).

Volitatud arvutitecnime.on soovi korral vdimalik muuta. Hoidke all-arvuti kirjet, kuni
kuvatakse hiipikaken Rename an-Authorized:Computer (Volitatud arvuti nime
muutmine).
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Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

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

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

Joonis 14. _Arvuti volitamine andmeedastuseks Bluetooth®-iga

Rakenduse tooreziimid

Kaitumine vorgus

Rakenduse kasutajaliides erineb-olenevalt sellest, kas programmija on valitud
impulsigeneraatoriga vorku‘dhendatud (aktiivne side) vdi ihendamata (side puudub).

Vorguseanss algab siis, kui programmija-loob konkreetse impulsigeneraatoriga
telemeetriaiihenduse. Kui telemeetriasignaal kaob programmija ja impulsigeneraatori
vahel aktiivse ithenduse ajal kauemaks kui viis‘sekundit, kuvatakse kollane hairekuva. See
voib juhtuda, kui-sau viiakse telemeetria sideulatusestvaljapoole vdi kui ihendust takistab
miira vdi segavad objektid “Programmimiskdsud, kaasa arvatud-pdastesokid; ei ole kuni
telemeetria taastamiseni‘saadaval.

Telemeetrialihendus vdidakse taastada automaatselt, kui'selle katkemise pohjus
kdrvaldatakse, nditeks liigutades saua tagasi impulsigeneraatoritelemeetrialeviulatusse
vOi eemaldades haire- voi miraallika. Taaskadivitage seanss, kui telemeetrialink ei taastu
Gihe minuti jooksul.

MARKUS: Impulsigeneraatoriga-aktiivse side ajal-Vdljastab programmija helisignaali, mis
nditab, et impulsigeneraator valmistub soki andmiseks, (ikskoik kas Sokk antakse saadud
kasu alusel voi reaktsioonina tuvastatud ariitmiale-Helisighaal jatkub kuni'Soki andmise
vOi tiihistamiseni.

Kaitumine vorguta

Programmija on vdrguta, kui see ei suhtle aktiivselt impulsigeneraatoriga. Vorguta seansi
ajal on vdimalik avada programmija satteid ja vaadata/printida:salvestatud
patsiendiseansse.

Salvestatud patsiendiseansid

Patsiendi jarelkontrolli kiilastuse ajal toob programmija andmed impulsigeneraatori
malust. Programmija saab salvestada kuni 50 patsiendiseanssi vdi 90 pdeva
patsiendiseansi andmeid. 51. seansi saabumisel asendab programmija automaatselt kdige
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vanema salvestatud seansi uute andmetega. Kui méddub 90. paev alates patsiendi seansi
salvestamisest, kustutab programmija automaatselt selle patsiendi seansi S-ICD rakenduse
jargmisel kaivitamisel. Salvestatud seanss sisaldab jargmist teavet.

e Jaadvustatud S-EKG raportid (kaasa arvatud induktsiooni S-EKG-d)
e Episoodide ajalugu (kaasa arvatud kdik allalaaditud episoodid)

e  Patsiendiandmed

e Programmitud seadme satted

Salvestatud patsiendiseansside vaatamiseks tehke jargmist.

1. Valige S-ICD rakenduse avakuval Stored Patient Sessions (Salvestatud
patsiendiseansid).

2. Valige soovitud patsiendiseanss.

Impulsigeneraatori tooreziimid

Impulsigeneraatorilon jargmised tddreziimid.

e  Hoiustamine

*. > Ravi'sisseclilitatud

e _‘Raviwalja lalitatud

¢ . ‘MRI kaitsereZiim

Hoiureziim

Hoiureziim.on vdikse energiatarbega-olek, -mis on ette-nahtud iksnes seadme
sailitamiseks. Kui'programmija kisitleb-hoiureziimistimpulsigeneraatorit, tehakse
tdisenergiaga kondensaatori reformeerimine ja-impulsigeneraator valmistatakse ette
seadistamiseks: HoiureZiimist véljumisel seatakse S-ICD rakendus automaatselt ja vaikimisi
reziimi Therapy.Off (Ravi véljas). Impulsigeneraatorit ei saa. enam-uuesti-hoiureziimi
programmida.

Ravi sisseliilitamise reziim

ReZiim Therapy On (Sisselillitatud ravi) on impulsigeneraatori peamine todreziim, mis
vOimaldab automaatselt ventrikulaarset tahhlaritmiat tuvastada ja sellele reageerida.
Ravi vdljaliilitamise reZiim

ReZiim Therapy Off (Ravi véljas) keelab automaatse ravi-andmise, kuid voimaldab Soki

andmist kasitsi juhtida. Programmitavaid parameetreid saab programmijas vaadata ja
kohandada. Selles reziimis saab kuvada, vdiprintida subkutaanset elektrogrammi (S-EKG).

Impulsigeneraator Idheb hoiureZziimist véljudes vaikimisi-valjaltlitatud ravireziimi.

MARKUS: Manuaalne ja padstesoki ravi on'véimalikud-nii sisseliilitatud ravi kui ka
véljaldlitatud ravi reZiimis, kui seade suhtleb aktiivselt impulsigeneraatoriga, kuid seda
ainult pdrast alghddlestuse tegemist. Vaadake jaotist. "Automaathddlestus” lehekdiljel 30.

MRI kaitsereziim
MRI kaitsereziim on saadaval EMBLEM S-ICD seadmetes.
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ReZiim MRI Protection Mode (MRI kaitsereZiim) modifitseerib teatud impulsigeneraatori
funktsioone, et véhendada teatud ohte, mis on seotud S-1CD slisteemi viimisega MRI
keskkonda. ReZiimi MRI Protection Mode (MRI kaitsereZiim) valimise korral aktiveeritakse
kuvajarjestus, mis on mdeldud patsiendi sobilikkuse ja valmiduse hindamiseks
tingimusliku MR-i MRI skannimise suhtes. Teavet selle kohta, kas seade on olnud MRI
kaitsereZiimis, annab funktsioon Summary Report (Kokkuvdtteraport). MRI kaitsereZiimi
tdieliku kirjelduse, tingimuslike MR-seadmete loendi ja lisateavet ImageReady S-ICD
slisteemi kohta leiate S-ICD MRI tehnilisest juhendist.

Enne patsiendi MRI-skanni tuleb ImageReady S-1CD slisteem programmija abil
programmida MRI kaitsereZiimi. MRI kaitsereZiimis:

e Tahhtkardiaravi on peatatud,

e Aegumisfunktsioon on nominaalselt seatud 6 tunnile programmitavate vaartustega 6,
9,12 ja 24 tundi.

e helisignaal on keelatud.

MARKUS:  Helisignaaljaéb keelatuks, kuni kasutaja programmib selle sisseldilitatud
olekusse ("Helisignaali juhtimine” lehekiiljel:57).

Patsienti tuleb pulssokstimeetria ja elektrokardiograafiaga (EKG) jélgida kuni skannimise
[6puni‘ning koguaja valtel,. mil susteem .on-MRI kaitsereZiimis. Olemas peab olema
valisdefibrillaator jakohal-peavad olema meditsiinitddtajad.

MRI'kaitsereziim I6petatakse programmija abil kasitsi-valjumise korral voi juhul, kui katte
jBuab’kasutaja programmitud-MRI kaitse automaatne aegumisaeg (MRI kaitsereziimi
programmimisjuhiseid leiate’S-ICD MRItehnilisest juhendist.) Ka funktsioon paastesokk
I6petab MRIkaitsereZiimi. ReZiimist:-MRI Protection Made (MRT kaitsereZiim) véljumise
korral ldhtestataksekdik parameetrid (valja-arvatud-helisignaal) satetele, mis olid
programmitud enne reziimi sisseltlitamist.

HOIATUS:

Programmimisstisteem LATITUDE ei ole magnetresonantskeskkonnas ohutu ning seda ei
tohi kasutada‘magnetresonantskeskkonna lll (v3i-kdrgemas) tsoonis;’nagu on maaratud
Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes., Guidance
Document for Safe MR Practices”6. Programmimissisteemi LATITUDE ei tohi- mitte mingil
juhul viia magnetresonantstomograafia skanneri ruumi, juhtruumi-ega
magnetresonantskeskkonna-ll vi.IV tsooni.

HOIATUS:

A S-1CD impulsigeneraatori helisignaal ei pruugi parast MRI-skanni-olla kasutatav: MRI-
skanneri tugeva magnetvaljaga kokku puutumine vdib pohjustada helisignaali jadva

ndrgenemise. Seda ei saa taastada isegi parast MR:skannimiskeskkonnast ja reziimist MRI
Protection Mode (MRI kaitsereziim) véljumist. Enne MRI-toimingut peavad arst ja patsient
kaaluma MR toimingu eeliseid vorreldes funktsiooni-Beeper (Helisignaal)-kaotamise
ohuga. Patsiente on tungivalt soovitatav jalgida‘parast MRI-skanni LATITUDE™ NXT-ga
(patsiendi kaughaldussiisteem), kui neid juba ei jélgita..Vastaseljuhul on seadme
toimimise jalgimiseks tungivalt soovitatav kliiniline jarelkontrall iga kolme kuu tagant.

6.  Kanal, E., etal. (2007). American Journal of Roentgenology; 188: 1447-74.
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S-1CD impulsigeneraatoriga iihendamine ja sellest lahutamine
See jaotis sisaldab teavet impulsigeneraatori valimise, ihendamise ja lahutamise kohta.

Impulsigeneraatorite skannimine

1. Valige programmija kaivituskuval (Joonis 9 S-ICD programmimisrakenduse avakuva
lehekiiljel 17) nupp Scan For Devices (Skanni seadmeid). Skannimise ajal kuvatakse
skannimise edenemisriba, skannimise I6petamise jarel aga kuva Device List
(Seadmete loend). Skannimise katkestamiseks tikskdik millal vajutage nuppu Cancel
(Loobu).

2. Kui skannimine on I8petatud, kuvatakse loend kdigist tuvastatud S-1CD
impulsigeneraatoritest (kuni 16) kuval Device List (Seadmete loend) (Joonis 15
Seadmete loendi kuva (keritav loend) lehekiiljel 25). HoiureZiimis olevad seadmed
kuvatakse koos mérkega ,NOT IMPLANTED" (Implanteerimata). KGik varem
hoiureziimist valja voetud seadmed kuvatakse koos markega ,IMPLANTED"
(Implanteeritud) voi salvestatud patsiendi nimega.

Device List

Patient Name Model # Serial #

e e e e '
r IMPLANTED ‘T A219 | XXXXXX ‘@‘

Joonis 15. Seadmete loendi kuva (keritav loend)

3. Kui vajalikku impulsigeneraatorit ei.ole loendis, vajutage nuppu Scan Again (Skanni
uuesti), et skannimine uuesti kaivitada. S-1CD‘programmimisrakenduse-avakuvale
naasmiseks vajutage nuppu-Cancel {Loobu).

Kui programmija ei saa impulsigeneraatoriga (ihendust, jargige allpool toodud samme.

1. Veenduge, et programmija oleks (ihendatud vahelduvvoolu toitega, sest see
parendab telemeetria joudlust.

Plldke sau imber paigutada.

3. Vajutage S-ICD programmimisrakenduse avakuval nuppu Scan For Devices (Skanni
seadmeid) vGi vajutage nuppu Scan Again (Skanni-utiesti) kuval Device List
(Seadmeloend), et soovitud seade leida.

4. Viige eemale kdik seadmed ja nende kaablid, mis vdivad RF-sidet hairida.
Kui vdimalik, proovige (ihendus luua muu programmija ja/vdi sauaga.
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6. Pange impulsigeneraatorile impulsigeneraatori magnet, et kutsuda esile helisignaal.
Eemaldage magnet ja proovige uuesti Gihendust luua.
Impulsigeneraatoriga iihendamine

Valige kuval Device List (Seadmete loend) (Joonis 15 Seadmete loendi kuva (keritav loend)
lehekiiljel 25) soovitud impulsigeneraator, et kaivitada sideseanss.

MARKUS:  Ukskdik kui palju impulsigeneraatoreid skannimise kdigus leitakse, peab
kasutaja aktiivse siseiihenduse loomiseks valima loendist (ihe kindla impulsigeneraatori.
HoiurezZiimis impulsigeneraatoriga iihendamine

Kui kuval Device List (Seadmete loend) valitakse hoiureZiimis impulsigeneraator, toimub
jargmine hendussekvents.

1. Pdrast valiku tegemist loob programmija ihenduse valitud impulsigeneraatoriga.
Kuvatakse aken,mis nditab, et ihenduse loomine on pooleli.

2. Kui Gihendus-on impulsigeneraatoriga-loodud, ilmub kuva Device Identification
(Seadme'tuvastus).

MARKUS: - Seadme tuvastuse kuva ilmub ainult siis, kui luuakse ihendus
hoiureZiimis-olevaimpulsigenéraatoriga.

3. _Seadme mudel'ja seerianumber-hangitakse-automaatselt ning neid kuvatakse algse
skannimisprotsessi ajal. Vajutage nuppu-Exit Shelf Mode (Vélju hoiureZiimist), et
seadechoiureziimist eemaldada ja implanteerimiseks ette valmistada, vGi vajutage
nuppu Cancel (Loobu), et naasta kuvale Device List (Seadmete loend).

MARKUS: > Kui impulsigeneraator véljub hoiureZiimist, ei saa seda enam uuesti
hoiureZiimi-programmida.

MARKUS: “lga kord impulsigeneraatori hoiureZiimis kilsitlemisel toimub taisenergiaga
kondensaatori reformeerimine.
Implanteeritud impulsigeneraatoriga ithendamine

Kui kuval Device List (Seadmete loend) valitakse implanteeritud impulsigeneraator, toimub
jargmine hendussekvents.

1. Pdrast valiku tegemist loob programmija ihenduse valitud impulsigeneraatoriga.
Kuvatakse aken, mis nditab, et ihenduse loomine on:pooleli.

Uhendamistoimingu ajal vdidakse kuvada teavitus- ja hoiatusteateid, nt SMART Pass
has been disabled (SMART Pass on keelatud):

2. Kui ihendus impulsigeneraatoriga (Joonis 27.Seadme oleku kuva lehekiiljel 40) on
loodud, ilmub kuva Device Status (Seadme'olek).

HOIATUS:

Seadme tarkvara uuendamise ajal on tahhikardiaravi peatatud. Jalgige alati patsienti ja
vaadake, et labivaatuse ajal oleks olemas valised defibrillatsiooniseadmed.

Patsiendiseansi Iopetamine

Patsiendi vorguseansi Idpetamiseks ja programmija vorguta tddreziimi viimiseks tehke
jargmist.
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1.
2.

Vajutage peameni ikooni L navigeerimisribal. llmub peamenuu kuva.
Valige nupp End Session (Ldpeta seanss).

Main Menu (Online) & Shock ’ Sary Settings (o"

Therapy : V67 mm>un

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

MRI Protection Mode

[1] PeamendiiGisse naasmise ikoon

Joonis 16.  Rakendus S-1CD Online - peameniiii ekraan

3.

Kasutajale kuvatakse hoiatusteade (Joonis 17-Ldpetamata seansi teadete naited
lehekdiljel.28), kui-esineb-mdni alljargnevatest tingimustest.

e RavireZiim on-vdljailitatud
e Vordlus-S-EKG on valmendamata
e Automaatne vdikdsihdalestus on.tegemata

e  Optimeerimine ontegemata-See teade kuvatakse siis; kui Automatic Setup
Optimization (Automaatse haalestuse optimeerimine) on-automaathaalestuse
ajal tegemata jaetud

e SMART Pass ei ole aktiveeritud
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End Session & Shock

Therapy :

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

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Joonis 17. _Lopetamata seansi teadete naited

4, \Vajutage nuppu Continue (Jatka), et patsiendi seanss IGpetada ja naasta programmija
avakuvale; voi vajutage nuppu Cancel (Loobu), et jgada vorku ja naasta kuvale Main
Menu (Peamenui):

MARKUS: Nupu Continue (Jitka) vajutamise jérel seanss salvestatakse ja iihendus
katkestatakse.

MARKUS:, “ Telemeetriaseanss tuleb l6petada seansi/idpetamise protsessi abil, nagu
on kirjeldatud-eespool sammudes 1 kuni 4,-et seansi ajal saadud andmed salvestada.
Kui programmija lilitatakse'seansi-ajalvélja, siis seansi andmeid‘ei salvestata.

MARKUS:.“ RavireZiimi sisseldlitattise kontrollimiseks parast liheriduse katkestamist
kasutage seansi l6petamise protsessija'vaadake {ile kdik kuvatud hoiatusteated.

Impulsigeneraatori programmimine. implanteerimisel
Selles jaotises on kirjeldatud impulsigeneraatori programmimist implanteerimisel.

ETTEVAATUST! Enne kui kasutate telemeetriasidet, programmimistvoi-implanteerite
impulsigeneraatorit, laske impulsigeneraatoril Saavutada td6temperatuur vahemikus 25 °C
kuni 45 °C, kuna darmuslik temperatuur vdib seadme t66d mojutada.

ETTEVAATUST! S-ICD PG telemeetriakorral-kasutage ainult.mudeli,3203 S-1CD
telemeetriasaua programmimissisteemiga LATITUDE:

ETTEVAATUST! S-ICD telemeetriasaua mudel:3203 tarnitakse mittesteriilsena.-Enne
kasutamist eemaldage saualt kogu pakkematerjal.‘Kui saua kasutatakse steriilsel alal, siis
peab see kasutamise ajal olema kaetud steriilse intraoperatiivse -anduri-kattega (mudel
3320). Teavet puhastamise kohta vaadake programmimisststeemi-LATITUDE™
operaatorijuhendist (mudel 3300).

ETTEVAATUST! Programmija ei ole steriilne ja seda ei saa steriliseerida. See peab jadma
steriilsest alast valja.

ETTEVAATUST! Kontrollige, kas programmija on henduses asjasse puutuva S-1CD
impulsigeneraatoriga.
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Elektrooditeabe sisestamine

Programmija sailitab implanteeritud elektroodi kohta teavet. Teabe salvestamiseks
patsiendi uue vdi asenduselektroodi kohta tehke jargmist.

1. Kui programmija on S-ICD impulsigeneraatoriga iihendatud, valige peamendi ikoon.
2. Vajutage nuppu Implant (Implanteerimine).

3. Vajutage navigeerimisribal nuppu Auto Setup (Automaathaalestus). llmub kuva
Automatic Setup (Automaathaalestus) (Joonis 21 Elektroodi impedantsi mddtmine
lehekdiljel 32).

4. Vajutage nuppu Set Electrode ID (Maara elektroodi ID).

Automatic Setup & Shock Patientinfo WTCEHTN  Settings 0

Therapy : V67 mmIm

Joonis 18. Vajutage elektrooditeabe sisestamiseks nuppu Set Electrode ID'(Maara elektroodi
ID)

MARKUS: Automaathddlestuse ja elektroodi 1D hddlestuse kuvadel ei ndidata EKG-d
ega pulssi enne; kui elektrood on impulsigeneraatoriga tihendatud.

5. Sisestage elektroodi mudel ja:seerianumber.
Vajutage nuppu Program (Programmi), et teave salvestada. Seadmega side ajal
ndidatakse kinnituskuva. Vajutage nuppu Cancel (Loobu), et teabe salvestamine
tlhistada ja naasta kuvale Automatic Setup-(Automaathaalestus).

Patsiendi tabeli loomine

See tabel sisaldab patsiendi andmeid. Patsiendi tabeli.seadistamiseks tehke jargmist.

1. Vajutage navigeerimisribal peamen(i ikooni;

2. Vajutage nuppu Implant (Implanteerimine).

3. Vajutage nuppu Patient Info (Patsiendi teave)et'avadakuva Patient View (Patsiendi
vaade) (Joonis 19 Patsiendi vaate kuva lehekiiljel 30).

4. Tabeli esimesel real on toodud impulsigeneraatori mudel ja seerianumbrid. Tabeli
teisel real on toodud elektroodi mudel ja seerianumbrid. Tabeli kolmandal real on

29



implanteerimise kuupdev. Kasutage ekraaniklaviatuuri, et sisestada jargmised
patsiendi andmed.

e Patient Name (Patsiendi nimi): kuni 25 tarki
e Doctor Name (Arsti nimi): kuni 25 tarki

e Doctor Info (Arsti teave): kuni 25 tarki

e Notes (Markused): kuni 100 tarki

Patient View A Shock M AutoSetup [ Settings 0

Therapy : Y67 mm>un

XXXXXX

Joonis 19. Patsiendivaate kuva
MARKUS:  Viljal Notes (Markused) murtakse teksti automaatselt térkide vahele jaiva
tihiku juurest esimesel real.

5. Vajutage nuppu Save (Salvesta), et varskendadaimpulsigeneraator patsiendi
andmetega.

MARKUS:  Uute patsiendiandmete salvestamata jatmise -korral lhevad andmed
kaduma.
Automaathaalestus

Enne kui S-ICD seadme saab aktiveerida, peab see labima implanteerimise ajal:algse
automaathaalestuse.

Automaathaalestuse protsessi saab kaivitadajargmiselt.
1. Vajutage peameniii ikooni.
2. Vajutage nuppu Implant (Implanteerimine),

3. Vajutage navigeerimisribal nuppu Auto Setup (Automaathaalestus). llmub kuva
Automatic Setup (Automaathdalestus). Vajutage'sellel’kuval nuppu Autom Setup
(Automaathaalestus), et minna jargmisele kuvale.

4. Vajutage nuppu Continue (Jatka), kui patsiendi pulss on aeglasem kui 130 166ki
minutis™ (Joonis 20 Automaathaalestuse kuva lehekiiljel 31). Suurema sageduse kui
130 166ki minutis™ korral vajutage nuppu Cancel (Loobu) ja tutvuge jaotisega
"Késihddlestus" lehekiiljel 52.
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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.

Joonis 20." Automaathaalestuse kuva

5. Kuicautomaathaalestus-on kdivitatud, teeb see jargmist.

o Kontrollib Sokielektroodi terviklikkust, et mddta elektroodi impedantsi. Tavaline
|dvest madalam impedantsi vahemik on'< 400 oomi.

o < Valib-parima tundlikkuse konfiguratsiooni. SMART Pass konfigureeritakse
automaatselt, Iahtudes EKG-signaalide amplituudist valitud vektoris.
Tajuelektroodi konfiguratsioon kuvatakse‘automaathaalestuse |&pus. See on ka
prinditud aruandes, mida saab'vaadata protsessi Manual Setup (Manuaalne
hdalestus) kaudu. Funktsiooni SMART Pass olek (sees/valjas) kuvatakse
programmija’ kuval SMART Settings{SMART-satted) ning jaotistes Summary
Report:(Kokkuvétteraport) {lisateavet funktsioonide SMART Charge ja SMART
Passkohta vt jaotisest "SMART-sétted" lehekiiljel 54):

e Valib sobiva véimendussatte. Valitud tajuvimenduse sate on toodud prinditud
raportis ja seda saabvaadata manuaalse haalestusprotsessi kaudu.
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Joonis 21. _Elektroodi impedantsi mddtmine

32

Automaathaalestuse ‘protsessi tildist edenemist naeb olekuribal (Joonis 21
Elektroodi:impedantsi- md6tmine lehekdljel 32).4ga funktsiooni Idpetamise jarel
liigub selle kdrval olev nool iherkohaworraallapoole.

Kdivitatakse automaathddlestuse optimeerimine. Programmija kuvab teate, mis palub
patsiendil pusti istuda: Kui automaathaalestust tehakse implanteerimise ajal voi
patsient ei saa mingil muul pdhjusel pusti istuda, voib selle sammu vahele jétta,
vajutades nuppu Skip<(Jata.vahele)-Soovi korral saab automaathaalestust korrata
jarelkontrolli’seansi-ajal; ‘et see hdlmaks optimeerimise-sammu.

Vajutage nuppu Continue:(Jatka), et automaathaalestus I6petada. Kui
automaathaalestus on 16petatud, kuvatakse kinnituskuva. Sellel ekraanil’kuvatakse
iga vektori ja asendi tulemused ning-Valitudtajuvektor..Kui vektor ja asend ei vasta
minimaalsetele valikukriteeriumidele, saab kasutaja.pohjuse kohta lisateavet. Vt
Joonis 22 Automaathadlestuse tulemuste kuva lehekiljel 33.



Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Automatic Setup completed successfully.

. Supine Sitting / Upright
Primary OK

Secondary (Automatically
Selected)

Alternate

Joonis 22." Automaathaalestuse tulemuste kuva

8. Parast valikulist.optimeerimisprotsessi ilmub kuva Acquire Reference S-ECG
(Valmenda vordlus-S-EKG). Vajutage nuppu Continue (Jatka), et valmendada vérdlus-
S-EKG.

MARKUS: Kui vajutatakse-nuppu-Continue (Jitka) ja impulsigeneraatorisse on
salvestatud-vordlus-S-EKG, siis see kustutatakse ja seda ei saa taastada.

9.  Kuialgab vordlus-S-EKG valmendamine, ilmub oleku kuva. See protsess voib kesta
kuni-tihe minuti; mille;jooksul peab-patsient paigal olema. Selle protsessi ajal
salvestatakse impulsigeneraatoris patsiendi:QRS-kompleksi alusvaartus. Vordlus-S-
EKG-valmendamise |6petamiseks voite tikskoik millal vajutada nuppu Cancel (Loobu).
Kui valmendamine’on I6petatud, vajutage-nuppu Continue (Jatka).

Ravi parameetrite programmimine

Kui automaathaalestus on Idpetatud, saab,valida‘impulsigeneraatori ravi;parameetrid.

Ravi parameetrite seadistamiseks tehke jargmist,

1. Vajutage navigeerimisribal peamen(ii ikooni.

2. Vajutage nuppu Implant(Implanteerimine).

3. Vajutage navigeerimisribal nuppu Settings,{Satted), et.ndha kuva Device Settings
(Seadme satted) (Joonis 23 Seadme satete kuva lehekiiljel 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 -

Joonis 23. _Seadme satete kuva

34

Valige vahekaart Shock (50kk), et likuda vahekaardile Shock Settings (Soki satted).
Valige ravi sisse-/valjaltlitamise:nupuga sobiv ravireziim.

Vajutage jalohistage Conditional Shock Zone {Tingimusliku $oki tsoon) (kollane) ja
Shock-Zone {Soki tsoon){punane) liugurid soovitud tsooni konfiguratsioonile.

MARKUS: . Esimese pélvkonna‘S-ICD stisteemide Kliinilised katsed on juhtudel, kui
enne haiglast valjakirjutamist aktiveeritakse Conditional Shock Zone (Tingimusliku
Sokitsoon) ndidanud sobimatt ravi markimisvaarset vihenemist.”

o Soki'tsooni on.véimalik programmida vahemikus 170 kuni-250 min™ 10 min”’
kaupa.

o Tingimusliku Soki:tsoonicon voimalik programmida vahemikus:170 kuni 240 min~
110 min""'kaupa. Taiustatud avastamiskriteerimid aktiveeritakse tingimusliku
Soki tsooni programmimise korral automaatselt:

e Kui programmite nii Soki-tsooni’kui ka tingimusliku'Soki-tsooni; jatke kahe tsooni
vahele vihemalt 10-min”. Kui tingimusliku $oki tsooni liugur (kollane)
lohistatakse (le Soki tsooni liuguri (punane); liidetakse-kaks liugurit Giheks, et
luua Uks Soki tsoon.

Kui vajalik on 3okijargne stimuleerimine, seadke nupp asendisse ON (Sees).
(Soki1jérgne bradiikardia stimuleerimine toimub mitteprogrammitaval sagedusel-50
min~ kuni 30 sekundi jooksul. Stimuleerimine tokestatakse, kuisisemine sagedus on
iile 50 min™)

Vajutage nuppu Program (Programmi), et takendada muudatused ja
impulsigeneraator programmida. Kuvatakse kinnitusteadezimpulsigeneraatori satete
eduka programmimise kohta. Vajutage nuppu Continue (Jatka), et naasta kuvale
Device Settings (Seadme satted).

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.

Kui impulsigeneraator ei aktsepteeri programmimist, kuvatakse kuval Device Settings
(Seadme satted) juhiseid sisaldav teade. Kui olete juhiseid jarginud, vajutage nuppu
Continue (Jatka).

Kui programmimine on kinnitatud, vajutage nuppu Continue (Jatka), et liikuda
jargmise toimingu juurde.

MARKUS:  Ekraanil kuvatakse kuva Pending Program Changes (Ootel programmi
muudatused), kui impulsigeneraatori satetes tehtud muudatusi ei rakendatud kuval
Device Settings (Seadme sétted) impulsigeneraatorile. Vajutage nuppu Cancel
(Loobu), et naasta kuvale Device Settings (Seadme sétted) ja salvestada kéik sétete
muudatused, véi vajutage nuppu Continue (Jétka), et kéik impulsigeneraatori
sdttemuudatused tihistada.

Defibrillatsioonikatse

Kui impulsigeneraator on implanteeritud ja ravireZiim on sisse llilitatud, saab teha
defibrillatsiooni katse..Enne-implanteerimisprotseduuri kdigus aritmia induktsiooni tuleb
ristluu-, kasivarre-;ja dlavigastuse tekkimistdendosuse vahendamiseks dkilise
lihaskokkutombe korral jargida jargmisi-soovitusi.

Valtige kasivarre diiga kévasti-kinnitamist kasivarrealusele ja kaaluge kdsivarrerihmade
|ddvendamist.

Eemaldage tlakeha alt véimalikud kiilkdrgendused, kui neid on implanteerimisel
kasutatud, veendudes; et'steriilne ala sailiks.

Vdhendage kasivarre abduktsiooni nurka tlakehacsuhtes, Idhendades kasivarre
llakehale 'voimalikultlahedale, veendudes, et steriilne ala sailiks. Kui kdsivars on
lahendatud.asendis, paigutage kasi-ajutiselt neutraalasendisse ja keerake see imber,
kui-kdsivart tuleb uuest abdukteerida.

HOIATUS:

A S-ICD-impulsigeneraatoritega aritmia induktsiooni ajalvdivad induktsioonivool ja
sellele jargnev Sakk pdhjustada‘suure‘rinnalihase dkilisi kokkutémbeid, mis vdivad
avaldada markimisvaarsetakuutset joudu.dlaliigsele ning rangluule:See vdib - eriti
juhul, kui kasivars-on tugevalt kinnitatud -qpéhjustada rangluu,.6la ja kasivarre
vigastusi, sealhulgas-dislokatsiooni ningimurdumist.

HOIATUS:

A Implanteerimise ja jarelkontrolli-analiiGside ajal hoidke kaeparast valised
defibrillatsiooniseadmed ning CPR:vdljadppegameditsiinipersonal. Esilekutsutud
ventrikulaarne tahhtarttmia v8ib I16ppeda patsiendi'surmaga, kui-seda digeaegselt
ei peatada.

ETTEVAATUST! Edukas VF- vdi VT-konversioon ariitmia konversioonikatse ajal ei
taga operatsioonijargset konversiooni. Votke arvesse, et patsiendi seisundi, ravimite
vOi muude tegurite muutumise korral vdib DFT muutuda ja phjustada aritmia
operatsioonijargse mittekonversiooni. Kontrollige konversioonikatsega, kas
impulsigeneraatori sisteem suudab patsiendi oleku muutumise v&i parameetrite
Gimberprogrammimise korral patsiendi tahhiaritmiaid avastada ja [6petada.
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MARKUS:  Defibrillatsioonikatse on soovitatav teostada implanteerimisel,
asendamisel ja samaaegselt kasutatavate seadmete implanteerimisel kontrollimaks S-
ICD sisteemi taju- ja VF-i konverteerimisvoimet.

MARKUS:  Kui defibrillatsiooni katse ajal vajutatakse nuppu Hold to Induce (Hoia
indutseerimiseks), alustab programmija katse ajal loodud episoodi andmete
jaddvustamist. Need andmed on vaatamiseks ja printimiseks saadaval (vt "S-EKG-filmi
jaddvustamine ja kuvamine" lehekdiljel 48 ja "Jdddvustatud S-EKG raport” lehekdiljel
44.)

VF-i indutseerimiseks ja S-ICD siisteemi katsetamiseks tehke jargmist.
1. Vajutage peameniiisse sisenemiseks navigeerimisribal peameni ikooni.

2. Valige nupp Shock Test (Sokikontroll). Esitatakse $okikontrolli valiku kuva (vt Joonis 24
Sokikontrolli valiku kuva lehekiiljel 36). Valige VF Induction (VF-induktsioon), et
seadistada VF-induktsiooni kontroll.

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 idered

Joonis 24.  Sokikontrolli valiku kuva

3. Valige kas standardne (STD) vdi vastupidine (REV) polaarsus.

4. Vajutage ja lohistage punast markerit, et-maarata soovitud Sokienergia-esimese
antava Soki jaoks. Sokienergia on programmitav- vahemikus 10-kuni 80 J.
Defibrillatsiooni katsel on soovitatav kasutada ohutusvaru15 J..Vt (Joonis 25Esimese
Soki energia seadistamine defibrillatsiooni‘katseks lehekuljel 37).
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Induction Test A Shock Manual Shock LIS 0

Patient Name Therapy : On V67 mmIm

Set Shock Energy (Joules) for a VF INDUCTION TEST

10 15 20 25 30 35 40 45 50

Shock Polarity | STD -

Joonis 25. Esimese Soki energia seadistamine defibrillatsiooni katseks

5.7 Vajutage nuppu Continue (Jdtka),.et kuvada jargmine kuva Induction Test
(Induktsioonikatse), v6i vajutage nuppu Cancel (Loobu), et naasta kuvale Main Menu
(Peameniiti).

MARKUS: Veenduge, et enne induktsiooni ei sisaldaks S-EKG miramarkereid (,N”).
Mtramarkerite olemasolu voib pikendada avastamiseks ja ravi andmiseks kuluvat
aega.

6. " Valige kuval Induction:Test (Induktsioonikatse)markeruut, mis aktiveerib nupu Hold
to Induce (Hoia indutseerimiseks).

Induction Test & Shock

Patient Name Therapy : On

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

BEnable

Hold To Induce

Joonis 26. Kuva Induction Test - Hold to Induce (Induktsiooni katse - Hoia indutseerimiseks)

7. Hoidke soovitud aja jooksul all nuppu Hold To Induce (Hoia indutseerimiseks).
Katse kdigus rakendatakse jargmisi funktsioone:
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e S-ICD siisteem kasutab vatsakese virvenduse esilekutsumiseks 200 mA
vahelduvvoolu (AC) 50 Hz juures. Induktsioon jatkub kuni nupu Hold To Induce
(Hoia indutseerimiseks) vabastamiseni (maksimaalselt 10 sekundit iga katse
kohta).

MARKUS: Vajaduse korral saab induktsiooni katkestada programmijast saua
lahutamise teel.

e Induktsiooni ajal on peatatud arlitmiate avastamine ja reaalajas S-EKG. Pdrast
nupu Hold to Induce (Hoia indutseerimiseks) vabastamist kuvab programmija
patsiendi riitmi.

e Esile kutsutud ariitmia avastamise ja kinnitamise korral annab S-ICD siisteem
programmitud energiavaljundiga ning polaarsusega Soki automaatselt.

MARKUS: Impulsigeneraatoriga aktiivse side ajal véljastab programmija
helisignaali, mis nditab, etimpulsigeneraator valmistub Soki andmiseks, (ikskoik
kas Sokk antakse saadud kdsu alusel voi reaktsioonina tuvastatud arttmiale.
Helisignaal jatkub kuni soki andmise voi tihistamiseni.

e Kui Sokil ei 6nnestu aritmiat konverteerida, toimub taasavastamine ja edasised
Sokid antakse impulsigeneraatori maksimaalse energiavaljundiga (80 J).

MARKUS: - Hinnake tajumarkereid indutseeritud riitmi ajal, mis j&rgneb nupu
Hold To:Induce (Hoia indutseerimiseks) vabastamisele. S-ICD stisteem kasutab
pikendatud ritmiavastusperioodi. Piisivad-tahhikardiamarkerid (,7*) tihistavad
seda, et tahhdarttmiate avastamine toimub ja et kondensaatori laadimine
toimub kohe. Kui artitmia kdigus tdheldatakse amplituudi markimisvddrset
varieerumist, voivad kondensaatori laadimine vi Soki andmine asetleida pisut
hiljem.

MARKUS: Impulsigeneraator voib (ihe episoodi jooksul anda kuni viis Sokki.
lgal ajal enne ravi:osutamist saab anda 80 J padstesoki, vajutades ikooni Rescue
Shock (Paastesokk) voi punast STAT-nuppu programmeerijal.

e Programmija kdivitab-S-EKG-andmete jdddvustamise, kui vajutatakse nuppu
Hold to Induce (Hoia indutseerimiseks). Jdadvustatud S-EKG katab ajaperioodi
kuus sekundit-enne nupu vajutamist ja kuni 102 sekundit parast nupu
vajutamist, kokku-maksimaalselt 108 sekundit. Induktsiooni.S-EKG=d on
vaadatavad ja prinditavad kuvalt Captured S-ECG (Jaadvustatud S-EKG)
tahistusega ,Induction S*ECG® {Induktsiooni S-EKG).

8. Programmitud energia tlihistamiseks’saab mis tahes ajal enne ravilandmist valida
punase nupu ABORT (Tihista).

9.  Vajutage nuppu Exit (Vélju), et naasta kuvale Main Menu (Peamenia):

Jarelkontrolli tegemine

Taielik kliinilise jarelkontrolli juhend on esitatud S<ICD impulssgeneraatori kasutusjuhendi
S-1CD implantaadijargsete jalgimisprotseduuride jaotises.

Tundlikkuse konfiguratsioon ja automaathaalestus

Automaathaalestust ei ole vaja igal jarelkontrollil teha. Kui tundlikkuse optimeerimine jaeti
algse implanteerimise haalestuse ajal vahele, voib seda teha jarelkontrolli ajal.
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Tundlikkust tuleb uuesti hinnata, kui tehakse automaathdalestus ja see muudab vektorit
vOi kui S-EKG-signaali kvaliteet viitab jatkuvatele vdi jarskudele muudatustele tundlikkuse
amplituudis vdi morfoloogias alates implanteerimisest vdi viimasest jarelkontrollist, mis
vOib mdjutada seadme td6omadusi. Kui hadlestus on Idpetatud, hinnake S-EKG
voogesitust rinnalihaste harjutuse ajal. Tundlikkust v8ib hinnata ka véékohast painutamise
vi suure sagedusega harjutuste ajal. Vastuvdetav tundlikkus annab tulemuseks S-
markerid, mis on siinkroonis kdigi QRS-kompleksidega. Kui taheldate muid markereid,
kasutage kdsihaalestust, et hinnata teisi tundlikkuse konfiguratsioone.

HOIATUS:

c S-ICD siisteem vdib tuvastada ka miopotentsiaale, mis véivad pdhjustada Ule- vai
alatundlikkust.

HOIATUS:

Pérast mis-tahes tundlikkusparameetri kohandamist vdi nahaaluse elektroodi mis tahes
viisik muutmist kontrolligealati seadme tundlikkust.

MARKUS: “Kui varem kasutati-tundlikkuse konfiguratsioonist méédumiseks
kasihdalestust, tuleb-automaatseadistuse valimist hoolikalt kaaluda.

Kui-patsiendi puhkeoleku-EKG muutumise tdttu tahetakse vérskendada vérdlus-S-EKG-d,
jargige jaotises Acquire Reference S-ECG (Valmenda vordlus-S-EKG) toodud juhiseid.
Impulsigeneraatori-oleku kuva

Sidelihenduse‘loomise jarel kuvab programmerija-kuva, Device Status (Seadme olek), mis
sisaldab-teavet.impulsigeneraatori-praeguste episoodide ja aku oleku kohta.

Muust-asukohast sellele’kuvale minemiseks-tehke jargmist.
1. Vajutage peamenuirikooni.
2. Vajutage'nuppu-Follow Up:(Jarelkontroll).

3. Seadme oleku kuval ndidatakse levaadet kogu‘impulsigeneraatori tegevusest alates
viimasest sideseansist (Joonis 27°Seadme oleku.kuva lehekiljel 40).
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Device Status Since Last Follow-Up A Shock Events Settings 0

Patient Name Therapy : On

Disabled

Joonis 27. Seadme‘oleku kuva

Seadme oleku-iilevaade sisaldab jargmist teavet.

e ' Viimase jarelkontrolli seansi-kuupdev

o < “Kdigi-antud Sokkide arv:alates viimasest jarelkontrolli seansist
¢ ‘Impulsigeneraatori-aku-Jaetuse tase

e _Viimane allapoole |dve jddnud stisteemi impedants

e Helisignaali oleku ja-Test (Kontrollimise) nupp.-See-vali kuvatakse parast MRI-skanni
vOi parast:MRI-kaitsereZiimist valjumist,

e Koigi episoodide arv alates viimasest jarelkontrolli seansist.-See kogusumma sisaldab
ravitud episoode, ravimata-episoode, AF-episoode ja kuniihte keelatud
funktsiooniga SMART Pass episoodi(ainult1 on.v6imalik alates viimasest
jarelkontrollist).

MARKUS:  Kui vajutate real Episodes.(Episoodid) nuppu-,View” {Kuva), saate
navigeerida otse salvestatud episoodide loendisse (Joonis 28 Episoodide kuva (keritav
loend) lehekiiljel 47).

e Kdigi ravitud episoodide arv alates-viimasest jarelkontrolli seansist

e Kdigi ravimata episoodide arv-alatesviimasest jarelkontrolli seansist

e Koik salvestatud ja salvestamata AF-episoodid alates viimasest jarelkontrolli seansist
on (levaatuseks saadaval (ainult mudel-A219)

Salvestatud episoodide kuva

Impulsigeneraator salvestab episoode, mida saab-vaadata‘patsiendi jarelkontrolli seansil.
EMBLEM S-1CD (mudel A209) ja Cameron Healthi (mudel 1010) impulsigeneraatorid
salvestavad kuni 25 ravitud ja 20 ravimata tahhtkardia episoodi EMBLEM MRI S-ICD
(mudel A219) impulsigeneraatorid salvestavad S-ECG-d kuni-20 ravitud ja 15 ravimata
tahhiikardia episoodi kohta ning lisaks kuni 7 AF-episoodi. Impulsigeneraatoris keelab
SMART Pass (SMART labilase) episoodidel tootlemata episoodidega sama salvestusruumi
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kasutamise. Kui maksimaalne arv episoode on téis, asendab kdige uuem episood kdige
vanema salvestatud sama tllpi episoodi. Esimest ravitud episoodi ei kirjutata kunagi Ule.

MARKUS:  Spontaanseid episoode, mis esinevad impulsigeneraatori suhtlemise ajal
programmijaga, ei salvestata.

Salvestatud episoodide vaatamiseks tehke jargmist.

1. Vajutage peameniii ikooni.

2. Vajutage nuppu Follow Up (Jarelkontroll).

3. Vajutage navigeerimisribal nuppu Events sindmused.
4

Valige vahekaart Episodes (Episoodid), et avada kuva Episodes (Episoodid) (Joonis 28
Episoodide kuva (keritav-loend) lehekiiljel 41).

5. Valige loendist episood. Valitud episood laaditakse impulsigeneraatorist alla ja
kuvatakse.

MARKUS: " Printimiseks tuleb kéik episoodid vélja arvatud SMART Pass disable
(SMART labilase keelatud) episoodid-enne eraldi vélja valida ja kuval Episodes
(Episoodid) kuvada.

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

S _a—.—__\‘_\'—._‘\_-”
003: SMART Pass Disabled Episode 09/21/2020 [ _,/

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

Joonis 28. Episoodide kuva (keritav loend)
6. Iga valitud episoodi ekraanikuval kuvatakse ka‘programmitud parameetrid ja
salvestatud S-EKG andmed episoodi deklareerimise ajast.

7. Vajutage valitud episoodi kuval nuppu-Continue (Jatka), et naasta kuvale Episodes
(Episoodid).

Iga episoodi kohta on saadaval alljargnev Uksikasjalik teave:

Ravitud episoodid

Iga ravitud episoodi kohta talletatakse kuni 128 sekundi-jagu S-EKG andmeid.
e Episoodile eelnev S-EKG: kuni 44 sekundit

e Esimene Sokk: kuni 24 sekundit Sokieelset S-EKG-d ja kuni 12 sekundit Sokijargset S-
EKG-d
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e Jargmised Sokid: 6 sekundit Sokieelset ja 6 sekundit Sokijargset S-EKG-d
Ravimata episoodid

Ravimata episoodiks loetakse igasugust suure sagedusega esinevat episoodi, mis 16peb
spontaanselt laadimisprotsessi ajal enne Soki andmist.

Iga ravimata episoodi kohta salvestatakse kuni 128 sekundit S-EKG andmeid.
e Episoodile eelnev S-EKG: 44 sekundit episoodile eelnevat S-EKG-d
o  Episoodi S-EKG: kuni 84 sekundit tahhtikardia S-EKG andmeid

o AF episode S-ECG (AF episoodi S-EKG): EMBLEM MRI S-1CD (mudel A219), mis on
varustatud funktsiooniga AF Monitor, salvestab kuni (ihe AF-episoodi iga pdeva
kohta, mil on avastatud koja aritmia. Iga AF-episoodi kohta talletatakse kuni 44
sekundi jagu S-EKG andmeid.

e SMART Pass disable episode S-ECG (Funktsiooni SMART Pass keelamise episoodi S-
EKG): Impulsigeneraatoritel EMBLEM salvestatakse funktsiooni SMART Pass keelatud
episoodid, kui seade lulitab funktsiooni SMART Pass automaatselt valja arvatava
alatajumise tottu. lga‘keelatud SMART.Pass funktsiooniga episoodi kohta talletatakse
kuni 44 sekundi jagu S-EKG andmeid.

<> Pre-disable S-ECG (Eel-keela S-EKG): 20 sekundit S-EKG-d enne funktsiooni
SMART Pass keelamist

- .cPost-disable S-ECG (Jarel-keela S-EKG): 24 sekundit S-EKG-d pérast funktsiooni
SMART Pass keelamist

S-1CD rakendusest raportite printimine

Raportite‘printimine

Patsiendi raporteid saab-printida enne’patsiendi seansi |6ppemist voi pdrast seda.
LOppraport on-soovitatav printidakohe parast.implanteerimisprotseduuri. Patsiendi
raporteid on kolm:.

e Kokkuvdtteraport

e Jdddvustatud S-EKG raport

e  Episoodiraportid

Patsiendi raportite printimiseks vdrgus v&i vorguta seansist tehke jargmist.
1. Vajutage S-1CD peamenili ikooni, et kuvada Main-Menu (Peameniii).

2. Vajutage nuppu Print Reports (Raportite printiming), et kuvada kuva Print Reports
(Raportite printimine) (Joonis 29 Raportite‘printimise kuva:lehekiiljel 43).
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Print Reports & Shock | summary  BGGIN  settings \:0

Patient Name Therapy : On V67 mmIuN

Joonis 29. " Raportite printimise kuva

3.2 Valige soovitud-raporti tiilip, Valitud raporti kdrvale ilmub mdrge. Raportite tiiipe on
kirjeldatud allpool.
Valitud-raportiprintimiseks vajutage:nuppu:Print (Prindi).

4.7 Eelmisele kuvale naasmiseks vajutage nuppu Cancel (Loobu).

Kokkuvotteraport

KokkuvGtteraporti printimiseks-valige suvand-Summary Report (Kokkuvotteraport) kuval
Print Reports (Raportite printimine);ja vajutage nuppu-Print (Prindi). Raport prinditakse kas
hetkel aktiivse seansi kohta (kui programmija-on vorgus) voi valitud salvestatud seansi
kohta (kui programmija;ei ole vorgus).

Kokkuvdtteraport sisaldab jargmist teavet:

e Prinditud raporti kuupdev

e Programmija tarkvaraversioon

¢ Impulsigeneraatori tarkvaraversioon

e Patsiendi nimi

e Viimase jarelkontrolli kuupdev

e Praeguse jdrelkontrolli kuupdev

e Implanteerimise kuupdev

e Impulsigeneraatori mudel/seerianumber

e Elektroodi mudel / seerianumber

e Ravi parameetrid

e SMART-laadimise viivitus

e SMART Passi olek (sees/viljas) [ainult mudelid A209 ja A219]
e Programmitud vdimendussatted ja tundlikkuse konfiguratsioon
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e Impulsigeneraatori terviklikkuse kontroll, kui see rakendub
e Algse Soki polaarsuse konfiguratsioon

e Moddetud AF-iga paevade arv [ainult mudel A219]

e Mdddetud AF-i hinnang [ainult mudel A219]

e Helisignaali olek (kui on inaktiveeritud)

e MRl teave

e Episoodi kokkuvote: alates viimasest jarelkontrollist ja alates esmasest
implanteerimisest

e Impulsigeneraatori aku olek
e Elektroodi méddetud impedants
e Sisteemi haired, kui kohaldatav

Jaadvustatud S-EKG raport

Jaadvustatud;S-EKG raporti-printimiseks tehke jargmist.

1. Valige suvand Captured S-ECG Reports (Jaddvustatud S-EKG raportid) kuval Print
Reports (Raportite-printimine).

20+ Kuvatakse keritav loend, milles on nii jaadvustatud S-EKG-filmid kui ka induktsiooni
S-EKG-filmid (Joonis 30-Jaddvustatud S-EKG-de loend (keritav) lehekiiljel 44). Valige
printimiseks soovitud S-EKG(-d), tehesvaliku-korvale marke. KGigi S-EKG-de
valimiseks voi nende-valimise tlhistamiseks saab kasutada valimisveeru iilaosas
asuvat markeruutu:

O
Select Captured S-ECG Reports A Shock | Soniry m Settings 0

Patient Name Therapy :On V67 Em>uu
@ ] Description Time
v —— e e w— = =
I‘ Induction S-ECG: Secondary / 1X | 01:43:17 PM

- . . e o S Ay ES—— B ™\ S VLN
v Captured S-ECG: Alternate / 1X 01:34:15 PM

— . a— s a—. - —— — —
Captured S-ECG: Secondary / 1X ! 01:33:57 PM

01:33:38 PM N

[1] KGigi valimise / valiku tiihistamise markeruut

Joonis 30. Jaddvustatud S-EKG-de loend (keritav)

3. Vajutage nuppu Continue (Jatka), et naasta kuvale Print Reports (Raportite
printimine).

4. Vajutage nuppu Print (Prindi), et printida valitud raport ja naasta eelnevale kuvale.
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5. Raportit printimata eelmisele kuvale naasmiseks vajutage nuppu Cancel (Loobu).

Episoodiraportid
Episoodiraporti printimiseks tehke jargmist.

1. Valige suvand Episode Reports (Episoodiraportid) kuval Print Reports (Raportite
printimine).

2. llmub kuva Select Episode Reports (Episoodiraportite valimine), millel on salvestatud
episoodide loend (Joonis 31 Select Episode Reports (Episoodiraportite valimine)
(keritav) lehekiiljel 45). Valige printimiseks episood(id). Valitud episoodi kdrvale ilmub
marge. Kdigi episoodide valimiseks vdi nende valimise tihistamiseks saab kasutada
valimisveeru ilaosas asuvat markeruutu.

MARKUS:  Printimiseks tuleb episood enne eraldi vélja valida ja kuval Episodes
(Episoodid) kuvada (Joonis 28 Episoodide kuva (keritav loend) lehekdiljel 41.

Select Episode Reports & Shock | SJ:r:fary m Settings 0

Patient Name Therapy : On V67 mm>un

] Description Date

v S — . — ——
| b “ 004: AF Episode 09/21/2020
~ s e——— v — ————

) 003: SMART Pass Disabled Episode 09/21/2020

A — e e— L T N ——— =
_] 002: Treated Episode 77 Ohms, x1 Shock | 09/21/2020
- m—  m— . — e T e
\\/W 001: Untreated Episode | 09/21/2020

[1] Kdigi valimise / valiku tihistamise’markeruut

Joonis 31. Select Episode Reports (Episoodiraportite valimine) (keritav)

3. Vajutage nuppu Continue.(Jatka), et naasta kuvale Print Reports (Raportite
printimine). Raadionuppudega rea Episode Reports (Episoodiraportid) all 'saab valida
kas 12 sekundit vo0i 44 sekundit episoodieelseid S-EKG andmeid. Episoodiraporti
alguse vaikevaartus on 12 sekundit.

4. Vajutage nuppu Print (Prindi), et printida valitud raport ja naasta eelnevale kuvale.
Raportit printimata eelmisele kuvale naasmiseks vajutage nuppu Cancel (Loobu).

Patsiendiandmete eksportimine

S-1CD rakendusse salvestatud patsiendiandmeid saab eelnevalt konfigureeritud Bluetooth®-
sidumisega eksportida laua- voi stilearvutisse. Teavet S-ICD rakenduse ja laua- vi
sllearvuti Bluetooth®-iga sidumise kohta vt "Bluetooth®-i andmeeksport" lehekiiljel 20.
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Enne Bluetooth®-funktsiooniga printerite ja arvutite konfigureerimist tuleb Bluetooth®-
Ghendus programmija funktsiooni Utilities (Utiliidid) abil sisse IGlitada. Téielikke juhiseid
vaadake programmimissiisteemi LATITUDE vérgundust ja Ghenduvust puudutavast
operaatorijuhendist (mudel 3924).

Veenduge, et programmija ja sihtarvuti vahel ei oleks ile 10 meetri, enne kui proovite
Bluetooth®-i raadiovérgu kaudu andmeid edastada.

1. Vajutage S-1CD rakenduse avakuval nuppu Export Programmer Data (Ekspordi
programmija andmed). lImub kuva Export Programmer Data Over Bluetooth®
(Ekspordi programmija andmed Bluetoothiga).

2. Valige Uks kolmest eksportimise suvandist (Export Today's Data (Ekspordi ténased
andmed), Export Last Seven Days (Ekspordi viimased seitse paeva), Export All
(Ekspordi kdik)). Kuvatakse hipikaken ,Select a receiving computer” (Vali sihtarvuti).

MARKUS:  Suvandid Export Taday’s Data (Ekspordi tinased andmed) ja Export Last
Seven Days (Ekspordi-viimased seitse pdeva) vétavad dldiselt vahem aega kui suvand
Export All (Eksporadli kik).

3. Hipikaknas on’keritav loend koigist programmijaga seotud arvutitest.
Andmeedastuse alustamiseks'valige loendist soovitud sihtarvuti.

MARKUS;:“Ehkki keritavas loendis-on kéik seotud arvutid, saab failide edastamiseks
kasutada vaid-neid,'mis asuvad programmijast maksimaalselt 10 meetri kaugusel. Kui
liks kolmest ekspordisuvandist on.valitud, valmistab S-ICD rakendus ette
failiedastuspaketija proovib alustada raadiovorgu andmeedastust. Kui
andmeedastust ei 6nnestu [opetada, kuvatakse veateade. Sellisel juhul viige
programmija-10.meetri ulatusse sihtarvutist véi-valige méni muu arvuti selles
ulatuses. Taaskdivitage eksportimine, valides kuval Export Programmer Data Over
Bluetooth.(Ekspordi programmija andmed Bluetoothiga) kolmest ekspordisuvandist
lihe.

S-EKG omadused
Programmija pakub vdimalust.impulsigeneraatorist tulevat S-EKG voogedastust vaadata,
reguleerida ja jaddvustada.

S-EKG riitmiriba markerid, nditajad ja katkendlikkused

Suisteem vdljastab sindmuste tuvastamiseks S-EKG markusi. Neid markereid, nditajaid ja
katkendlikkusi kirjeldatakse jargmistes tabelites,

Tabel 2. S-EKG markerid programmija kuvadel ja prinditud raportites

Kirjeldus Marker
Laadiminea c
ATP (ainult kliinilised seadmed) A
Tajutud 166k S
Larmakas 166k N
Stimuleeritud 166k P
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Tabel 2. S-EKG markerid programmija kuvadel ja prinditud raportites (jatkub)

Kirjeldus Marker
Tahhikardia avastamine T

L66gi korvaldamine .

NSR-i naasminea *

a.

Tabel 3. S-EKG nditajad ja katkendlikkused on

Marker on prinditud raportis, kuid mitte programmija kuval.

programmija kuvadel ning prinditud raportites

Kirjeldus

Naitaja / katkendlikkus

ATP katkendlikkus-(ainultkliinilised seadmed)

A
T
P

Soki, katkendlikkus

{

Episoodiandmed on tihendatud vdi pole
saadaval (ainult-kuva)

;i

S-EKG skaala satted

Reaalajas S-EKG amplituudi’ja kuvakiiruse skaala sdtete reguleerimiseks tehke jargmist.

1.
Kuvatakse S-EKG satete kuva.

Vajutage ikooni Details: (Uksikasjad), misasub Live S-EKG akna all paremas osas.

Vajutage ja lohistage soovi-kohaselt liugureid Gain{Voimendus)ja Sweep Speed

(Salvestuskiirus) (Joonis 32 Vdimenduse ja-salvestuskiiruse reguleerimineg lehekiiljel
48). S-EKG skaala muutubrvalitud satte'jérgi.Voimenduse sate;kontrollib visuaalset
voimendust. Voimenduse sattega-Ix impulsigeneraatorite korral on’programmija
vaikesate Full Range (Kogu ulatus) ja vdimenduse sattega 2x-impulsigeneraatorite
korral on 1/2 Range (Pool ulatust): Salvestuskiiruse liugur kontrollib keriva reaalajas S-
EKG kuvakiirust. Tavaline salvestuskiiruse sate on, 25 mm7s.

MARKUS:  Keriva reaalajas S-EKG ja jaddvustatud S-EKG amplituudisatted ning
kuvakiiruse sétted mdjutavad ainult ekraanikuva satteid ja‘neil pole mingit méju

impulsigeneraatori tundlikkuse sdtetele.
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S-ECG Display Settings /N shock Patientinto | Autosetup TSN 0

Patient Name Therapy : On

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

(€ V)
()

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

Joonis 32. _Vdéimenduse ja salvestuskiiruse reguleerimine

S-EKG-filmijaddvustamine ja kuvamine

Programmija saab kuvada ja salvestada reaalajas.S-EKG-riitmifilme. Programmija salvestab
kunic50 salvestist, mis‘on loodud jargmiselt.

1. _«Manuaalseltjdadvustatud-12-sekundilised S-EKG-d, kasutades nuppu Capture S-ECG
(Jdadvusta S-EKG), mis koosnevad-alljgrgnevast.

o 28,5 sekundit enne nupu Capture S-ECG (Jaddvusta S_EKG) aktiveerimist
e <35 sekindit parast nupu Capture S-ECG (Jaddvusta S-EKG) aktiveerimist

2. Induktsioonikatse ajal automaatselt jaadvustatud S-EKG-d, mis-koosnevad
alljargnevast.

e 6 sekundit-enne.indutseerimisnupu, vajutamist
e kuni 102 sekundit-parast indutseerimisnupu vajutamist

MARKUS: S-ICD peatab tajutid siindmuste avastamise' 1,6 sekundiks parast Soki andmist.
Selle tulemusel ei sisalda S-EKG-rdtmifilm selle 1,6-sekundise Sokijdrgse intervalli-ajal
stindmuste markereid.

Kui lisasalvestamine on vajalik, asendatakse-vanim-eelnev salvestis uue salvestisega.
Uute S-EKG-riitmifilmide manuaalne jaadvustamine
Uue S-EKG-ritmifilmi manuaalseks jaddvustamiseks tehke jargmist.

1. Vajutage nuppu Capture S-ECG (Jaadvusta S-EKG), mis asub reaalajas S-EKG aknast
vasakul. S-EKG kerib (le ekraanikuva. Jaadvustatud S-EKG-riitmifilmi-all kuvatakse
nihikud. lgale 12-sekundisele salvestisele on programmija kuupdeva ja kellaaja sattest
olenevalt lisatud kuupdeva ning kellaaja ajatempel.

MARKUS:  Induktsiooni S-EKG-d luuakse induktsioonikatse ajal automaatselt, ilma et
kasutaja peaks midagi tegema.

2. Liigutage nihikuid S-EKG-filmil, et md6ta soovi kohaselt intervalle.
3. Vajutage nuppu Continue (Jatka), et naasta eelmisele kuvale.
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Samuti on vOimalik jaddvustada S-EKG-sid, mis vastavad kdigile kolmele tajuvektorile
(peamine, sekundaarne ja vahelduv), kui vajutada nuppu Capture All Sense Vectors
(Jaadvusta koik tajuvektorid) kuval Utilities (Utiliidid) (Joonis 33 Utiliitide kuva lehekiiljel
50).

Varem jaddvustatud S-EKG-de kuvamine

Kui programmija on vorgus.

1. Vajutage peameniii ikooni.

2. Vajutage nuppu Follow Up (Jarelkontroll).

3. Valige nupp Events (Stindmused). lImub kuva Captured S-ECG (Jdadvustatud S-EKG).
4

Valige loendist ks Captured S-ECG (Jaadvustatud S-EKG) voi Induction S-ECG
(Induktsiooni S-EKG). lImub S-EKG (iksikasjade kuva.

Uksikasjade ndgemiseks vajutage ja lohistage nihikuid.

Vajutage nuppu-Continue (Jatka); et naasta Captured S-ECG (Jaddvustatud S-EKG-de)
loendikuvale.

o un

Kui programmija-ei-ole vdrgus.

1.7 Vajutage nuppu Stored Patient Sessions (Salvestatud patsiendiseansid) kas
programmija avakuval v0i peamenudus.

2. . Valige soovitud salvestatud patsiendiseanss.
3. Valige loendist tiks-Captured S-ECG (Jaadvustatud.S-EKG). limub kuva Captured S-ECG
Details (Jdadvustatud.S-EKG diksikasjad).

MARKUS: © Koik salvestatud patsiendiseansid éi sisalda jaddvustatud S-EKG-sid. Kui
avatakse méni-selline patsiendiseanss, kuvatakse vastavasisuline teade. Sellisel juhul
vajutage peamentiti ikoonija-seejérel nuppu End Session-(Ldpeta seanss). See
toiming viib-teid tagasi programmija-avakuvale.

4. Uksikasjade nagemiseks vajutage ja lohistage nihikuid.

Vajutage nuppu Continue {Jatka), et naasta Captured-S-ECG (Jaddvustatud S-EKG-de)
loendi kuvale.

Utiliitide kuva

S-ICD rakenduse kuva Utilities (Utiliidid) véimaldab juurdepaasu seadme

lisafunktsioonidele. Nende hulgas vdivad olla Acquire Reference S-ECG (Vordlus-S-EKG

valmendamine), Capture All Sense Vectors'(Kdigi tajuvektorite jaadvustamine),-Beeper

Control (Helisignaali juhtimine), Manual Setup (Kasihadlestus), SMART Settings (SMART-

satted) ja AF Monitor.

Vérguseansi ajal kuvale Utilities (Utilidiid) padsemiseks tehke jargmist.

1. Vajutage peamenili ikooni, et kuvada Main:-Menu-(Peamendii).

2. Vajutage nuppu Utilities (Utiliidid). llmub kuva’Utilities (Utiliidid), nagu naidatud
jargmisel joonisel.
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Utilities /\ shock 0

Patient Name Therapy :0On Y67 EmIuu

| Acquire Reference S-ECG Beeper Control

SWART setings

Capture All Sense

Vectors

Nupp AF Monitor séltub mudelist. Mudeli A219 impulsigeneraatoriga (ihendatud utiliitide kuval on nupp AF Monitor;
mudeli A209-impulsigeneraatoriga Uhendatud utiliitide kuval seda ei ole.

Joonis 33. Utiliitide kuva

Vordlus-S-EKG hankimine
Manuaalse vordlus-S-EKG valmendamiseks tehke jargmist:

1. Vajutage kaval Utilities (Utiliidid) (sellele padseb kuvalt-Main Menu (Peamentii))
nuppu-Acquire Reference:S-ECG (Hangivordlus-S-EKG), et avada kuva Acquire
Reference S-ECG (Hangi vordlus-S-EKG).

2. Vordlus-S-EKG valmendamiseks vajutage nuppu-Continue (Jatka). S-1CD rakendus
alustab vordlus-S-EKG valmendamist..Kuvatakse teade, mis palub patsiendil paigal
olla. Vordlus-S-EKG QRS-mall‘salvestatakse impulsigeneraatorisse.

MARKUS:  Kui vajutatakse nuppu Continue (Jitka) ja.impulsigeneraatorisse on
salvestatud vordlus-S-EKG; siis see kustutatakse ja seda.ei saa taastada.

3. Vajutage nuppu Continue (Jdtka), et protsess:ldpetada ja-naasta kuvale Utilities
(Utiliidid). S-EKG valmendamise katkestamiseks ja utiliitide kuvale naasmiseks vGib
igal ajal vajutada nuppu Cancel {Loobu):

Koigi tajuvektorite jaddvustamine

Nupp Capture All Sense Vectors (Jaadvusta kik tajuvektorid) kuval Utilities:(Utiliidid)
konfigureerib ajutised programmija satted, mis-v6imaldavad'jaddvustada kdigist kolmest
tajuvektorist (peamine, sekundaarne ja vahelduv). See protsess kestab ligikaudu tiks minut.
Kui koik S-EKG-d on jaddvustatud, taastatakse algsatetegakonfiguratsioon.

Kolme tajuvektori jaddvustamiseks tehke jargmist.

1. Vajutage kuval Utilities (Utiliidid) (sellele padseb kuvalt Main Menu (Peameni))
nuppu Capture All Sense Vectors (Jaadvusta koik tajuvektorid).

2. llmub kuva Capturing 12 Second S-ECG (12-sekundise S-EKG jaddvustamine), kus on
ndidatud tajuvektori jdddvustamisprotsessi olek.
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Parast jaadvustamist saab kdiki kolme S-EKG-d vaadata juhiste jargi, mis on toodud
jaotises "Varem jéddvustatud S-EKG-de kuvamine" lehekdiljel 49.

Helisignaali juhtimine

Impulsigeneraatoril on sisemine hoiatusststeem (helisignaal), mis voib valjastada
helisignaali, et teavitada patsienti seadme seisunditest, mis néuavad viivitamata arstiga
konsulteerimist. Need tingimused vdivad olla jargmised.

e Elektroodi impedants vahemikust valjas
e  Pikad laadimisajad

e  Seadme tervikluskontrolli nurjumine

e  Ebaregulaarne aku tiihjenemine

Sisemine hoiatusststeem aktiveeritakse implanteerimisel automaatselt. Kui helisignaal on
lubatud, siis parast kdivitumist piiksub. see iga Gheksa tunni jarel 16 sekundit seni, kuni
selle paastikseisund on‘lahendatud: Paastikseisundi taasilmnemise korral teavitab
piiksumine patsienti‘arstiga nou pidamise vajadusest uuesti.

ETTEVAATUST! Patsientidel tuleb paluda S-ICD seadmest helide kuulmise korral alati
viivitamatult oma arsti poole péérduda.

MARKUS:- Kuvale Reset Beeper (Helisignaali Iahtestamine) on véimalik minna vaid siis,
kui esineb hdiretingimus.-Kui hairetingimus-on aktiveeritud, kuvatakse (ihendamise jarel
teavituskuva.

HOIATUS:

S-ICD.impulsigeneraatori helisignaal ei pruugi parast MRI-skanni olla kasutatav. MRI-
skanneri tugeva.magnetvdljaga kokkucpuutumine v8ib pdhjustada‘helisignaali jadva
ndrgenemise. Seda eisaa taastada isegi parast- MR skannimiskeskkonnast ja reziimist MRI
Protection Mode (MRl kaitsereziim) valjumist. Enne MRI toimingut‘peavad arst ja patsient
kaaluma MR toimingueeliseid vdrreldes funktsiooni Beeper (Helisignaal) kaotamise
ohuga. Patsiente on tungivalt.soovitatav jalgida parast MRI-skanni-LATITUDE™ NXT-ga
(patsiendi kaughaldussiisteem), kui-nejd juba ei'jalgita; Vastasel juhul on seadme
toimimise jalgimiseks tungivalt soovitatav Kliiniline-jarelkontroll iga kolme'kuu tagant.

Helisignaali Iahtestamine

Helisignaali lahtestamiseks vajutage kuval Utilities’(Utiliidid) (sellele;pdaseb’peameniist)
nuppu Beeper Control (Helisignaali juhtimine), ‘et avada kuva Set Beeper Function
(Helisignaali funktsiooni seadistus).

Vajutage nuppu Reset Beeper (Lahtesta helisignaal), et peatada helisignaal, mille-on
vallandanud hdiretingimus. Kui hairetingimust:ei korvaldata, aktiveeritakse helisignaali
toonid jargmise automaatse S-1CD siisteemi enesekontrolli ajal uuesti.

Helisignaali inaktiveerimine (SQ-Rx-seade)

SQ-Rx-seadmes véimaldab Beeper Control (Helisignaali juhtiming) hairetingimuse
vallandatud piiksumise inaktiveerida (helisignaali inaktiveerimine). Helisignaali
inaktiveerimiseks tehke jargmist.

MARKUS:  Funktsioon Disable Beeper (Helisignaali inaktiveerimine) on saadaval ainult
siis, kui katte on joudnud seadme ERI véi EOL.
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1. Valige kuval Utilities (Utiliidid) Beeper Control (Helisignaali juhtimine), et avada kuva
Set Beeper Function (Helisignaali funktsiooni seadistus).

2. Valige Disable Beeper (Helisignaali inaktiveerimine), et inaktiveerida seadme
helisignaal.

MARKUS: Hairetingimuse korral inaktiveerib see SQ-Rx-seadmes piiksumise jaédavalt.
See ei mojuta aga helisignaali t66d siis, kui seadmele asetatakse magnet voi kui S-ICD
seadme programmija rakendus loob seadmega (ihenduse.

Helisignaali aktiveerimine/inaktiveerimine (EMBLEM S-ICD seadmed)
EMBLEM S-ICD seadmetes tuleb helisignaali t66d enne selle aktiveerimist vdi
inaktiveerimist katsetada. Helisignaali katsetamiseks tehke jargmist.

MARKUS: EMBLEM S-ICD seéadmetes on funktsioon Test Beeper (Helisignaali katse)
saadaval ainult siis, kui hdiretingimuse vallandatud piiksumine ei ole aktiivne.

1. Tehke kuval Utilities (Utiliidid) valik-Beeper Control (Helisignaali juhtimine).

2. Valige kuval Set Beeper Function (Helisignaali funktsiooni seadistus) nupp Test
Beeper (Katseta helisignaali).

3. Hinnake stetoskoobiga, kas helisignaal on kuuldav.

4.~ Kui Helisignaal-on kuuldav, valige nupp ,Jah, lubada helisignaal”. Kui helisignaal ei
ole kuuldav.vdi te tahate piiksumisfunktsiooni jdddavalt inaktiveerida, vajutage nuppu
No, Disable Beeper (Ei; inaktiveeri-helisignaal).

ETTEVAATUST! © Programmija etapis ja-helisignaali programmimiseks ja kontrollimiseks
valiku‘No, Disable Beeper (Ei, keela-helisignaal) tegemine keelab hairetingimustes
helisignaali, kui-seadmele.on asetatud-magnet-ja kui-S-ICD rakendus ihendub seadmega.

Kui helisignaal-€i’ole patsiendile kuuldav, on tungivalt soovitatav, et patsienti kontrollitaks
vahemalt igakolme kuu-tagant, kas-LATITUDE NXT-i kaudu voi kliinikus, et jdlgida seadme
toimimist.

Helisignaali funktsiooni kohta lisateabe saamiseks lugege S-ICD MRI tehnilist juhendit voi
vOtke ettevOttega Boston'Scientific. ihendust tagakaanel‘toodud kontaktandmetel.

Kasihaalestus

Manual Setup (Kasihaalestus) véimaldab kasutajalteha ststeemi impedantsi’kontrolli ning
valida impulsigeneraatoris elektroodi tundlikkuse konfiguratsiooni ja véimenduse satte.
Funktsiooni Manual Setup (Kasihaalestus) kaitamisel lubab siisteem-vajaduse korral
automaatselt funktsiooni SMART Pass.

1. Vajutage kuval Utilities (Utiliidid) (sellele padseb-kuvalt-Main-Menu (Peamenuiid))
nuppu Manual Setup (Kasihaalestus). llmub kuva Measure Impedance (Impedantsi
ma6tmine).

2. Vajutage nuppu Test (Kontroll), et teha stistéemiiimpedantsi-kontroll. Kuvatakse
stisteemi impedantsi kontrolli tulemused.
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Measure Impedance A Shock

Patient Name Therapy : On

System Impedance is 90 Ohms.

Press Test' to measure impedance again.

Joonis 34, Kasihaalestus: Siisteemi-impedantsi kontrolli tulemuste kuva

3..» Vajutage nuppu Continue (Jatka).

4. ~“Kuval Manual Setup (Kasihadlestus) on vdimalik valida manuaalselt kolme tajuvektori
vahel (Joonis 35 Kasihaalestuse kuva tajuvektori ja véimenduse suvanditega
lehekdljel 54).

¢ Primary (Primaarne): Tundlikkus nahaaluse-elektroodi proksimaalsest
elektroodi rongast kuni aktiivse. impulsigeneraatori pinnani.

o "Secondary (Sekundaarne): Tundlikkus nahaaluse elektroodi distaalse
tajuelektroodi-rongast kuni-aktiivse impulsigeneraatori.pinnani.

e Alternate (Alternatiivne): Tundlikkus nahaaluse elektroodi distaalse
tajuelektroodi réngast kuni proksimaalse tajuva-elektroodi réngani.

V6imenduse sate reguleerib-tajutud S-EKG=signaali tundlikkust. Selle saab manuaalselt
valida lilitiga Select Gain(Vali v6imendus) kuval Manual Setup (Kasihadlestus).
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Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Joonis 35. _Kasihaalestuse kuvatajuvektorija véimenduse suvanditega

e IxGain (Uhekordne vdimendus, 4 mV): 1x Gain (1x vdimendus) tuleb valida siis, kui
signaali amplituud on piisavalt suur, et pdhjustada karpimist, kui valitud on 2x
vdimendus,

«>" 2x'Gain(Kahekordne vdimendus, +2 mV): 2x:Gain (2x vdimendus) tuleb valida siis, kui
signaali amplituud on piisavalt vaike, et-.v6imaldada tundlikuma satte kasutamist,
ilma etjjdadvustatud signaali karbitaks. 2x vdimenduse valik vdimendab signaali kaks
kordarohkem kui 1x v8imendus.

MARKUS: - Vdimendusséte voib méjutada sertifitseerimisfaasi toimivust. Naiteks voib eriti
kahekordse ‘voimenduse kasutamine parandada mdratuvastust.

Kasitsi valitud tundlikkuse konfiguratsiooni programmimiseks tehke jargmist.
1. Vajutage nuppu:Program (Programmi), et-tajuvektor ja voimenduse satted salvestada.

2. Vajutage nuppu Continue (Jdtka). Kui vajutate nuppu Continue (Jatka), hindab seade
automaatselt, kas SMART Pass tuleks aktiveerida. Lisateavet SMART Passi kohta
lugege S-ICD kasutusjuhendist. Abi‘saamiseks voOtke ettevdttega Boston Scientific
ihendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

3. Vordlus-S-EKG valmendamise protsess-aktiveeritakse kasihaalestuse ajal
automaatselt. Vajutage nuppu-Continue (Jatka), ‘et valmendada vérdlus-S-EKGoKui
jaadvustatud vordlus-S-EKG on valmendatud, kuvatakse kinnituskuva.

SMART-sdtted

Kuvalt SMART Settings (SMART-sétted) paaseb kasutaja SMART-laadimise ja-SMART Passi
teabe ja funktsioonide juurde.

SMART-laadimine

Funktsiooniga SMART Charge (SMART-laadimine) kohandub impulsigeneraatori laadimise
kaivitussekvents mittepusivate ventrikulaarsete ariitmiaepisoodidega, viivitades
kondensaatori laadimist. See sadstab aku kasutusiga ja v6ib mittepisivate arlitmiate korral
hoida ara ebavajalikud Sokid. Lisateavet funktsiooni SMART-laadimine kohta vaadake
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EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI S-ICD kasutusjuhendist, mis on kattesaadav veebis
aadressil www.bostonscientific-elabeling.com.

SMART Charge (SMART-laadimine) aktiveeritakse automaatselt, kui salvestatakse ravimata
ventrikulaarne artitmiaepisood. Funktsiooni SMART Charge (SMART-laadimine) saab
konfigureerida. Funktsiooni SMART Charge (SMART-laadimine) algvaartuse
konfigureerimine.

1. Valige kuval Device Settings (Seadme satted) vahekaart SMART, et liikuda
vahekaardile SMART Settings (SMART-satted). IImub kuva SMART Settings (SMART-
satted). Vt Joonis 36 SMART-satete kuva lehekdiljel 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

Joonis 36.° SMART-sdtete kuva

2. Valige nupp Configure’(Konfigureeri), et'valida funktsiooni SMART Charge (SMART-
laadimine) algvaartus. Vt-Joonis 37 Funktsiooni SMARTCharge (SMART-laadimise)
konfiguratsiooni kuva-lehekiiljel 56.
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Set SMART Charge starting value (seconds):

=0

0 1.01 2.02 6’329 4.03 5.04
-

Currently Programmed: 1.01 seconds

Joonis 37. _Funktsiooni SMART Charge (SMART-laadimise) konfiguratsiooni kuva

3. _Kuvatakse kinnitusaken teatega: ,SMART Charge successfully set.” (SMART-laadimine
madratud).

4. .Vajutage nuppu-Continue (Jatka), et'naasta kuvale SMART Settings (SMART-sétted).

SMART Passi inaktiveerimine

Funktsioon SMARTPass.on mdeldud dletajumise véhendamiseks, sdilitades siiski piisava
tundlikkuse. Seade jalgib pidevalt EKG-signaali.amplituudija inaktiveerib automaatselt
SMART 'Passi, kui kahtlustatakse alatajumist.

MARKUS: (Funktsiooni SMART Pass(SMART Iibilase) keelamise korral tuleb funktsiooni
uuesti lubamiseks teostada-uus automaat- voi kasiseadistus.
AF Monitor

Funktsioon AF Monitor-(AF-monitor).on. moeldud aitama kodade fibrillatsiooni
diagnoosimise juures.

Funktsiooni AF Monitor (AF-monitor) saab aktiveerida/inaktiveerida nupuga On/Off (Sees/
véljas), mille juurde paaseb kuva Device Settings(Seadme satted) vahekaardilt’AF Monitor
(AF-monitor).

MARKUS:  Enne funktsiooni AF Monitor véljaliilitamist printigé’soovitud aruanded ja/vbi
salvestage seansiandmed (valiku ,End Session”:(Lopeta seanss) kaudu). Kui AF Monitor
lilitatakse valja, siis tihjendatakse funktsiooni AF-Monitor salvestatud statistikaja seda ei
saa enam printida ega salvestada.

Vajutage nuppu Program (Programmi), et rakendada-muudatused ja impulsigeneraator
programmida.

Nupu AF Monitor valimise korral on ekraanil AF Monitor saadaval jargmine statistika.

e Moddetud AF-iga paevade arv: Paevade arv viimase 90 pdeva jooksul, mil avastati
AF.

e M06ddetud AF-i hinnang: Viimase 90 pdeva jooksul tuvastatud AF-i koguprotsent.
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Lisateavet AF Monitori kohta vaadake EMBLEM™ S-1CD, EMBLEM™ MRI S-1CD
kasutusjuhendist, mis on kattesaadav veebis aadressil www.bostonscientific-elabeling.com.

S-1CD rakenduse lisafunktsioonid

Paastesokk

Paastesoki ikoon on S-1CD rakenduse kuva navigeerimisribal saadaval, kui
haalestusprotsess on tehtud ja impulsigeneraator suhtleb aktiivselt S-ICD rakendusega.
Aktiivse side ajal saab kasuga anda maksimaalse paastesoki (80 J).

Paastesoki andmiseks tehke jargmist.

1. Valige kas programmija-kuva (ilaosas punane padstesokiikoon véi vajutage nuppu

STAT. programmijal. llmub kuva Rescue Shock (Pastesokk) (Joonis 38
PadsteSoki kuva lehekiiljel 57);

Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy :

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Joonis 38. Paastesoki kuva

2. Vajutage nuppu Shock (Sokk); et kaivitada impulsigeneraatori-laadimine paastedoki
jaoks. Kuvatakse punane taustkuva sénaga.,Charging” (Laadimine) ja programmija
toob kuuldavale helisignaali: Kui vajutate nuppu Abort (Katkesta), @i anta, paastesokki
ja teid viiakse tagasi kuvale'Device Settings(Seadme satted).

3. Kuvatakse kinnituskuva teatega, et Sokk-vastava Soki-impedantsiga on‘antud:
HOIATUS:

Q Implanteerimise ja jarelkontrolli analiitiside ajal‘hoidke kaeparast vdlised
defibrillatsiooniseadmed ning CPR-valjadppega meditsiinipersonal. Esilekutsutud
ventrikulaarne tahhtaritmia vaib I6ppeda patsiendi-surmaga, kui seda Gigeaegselt ei
peatada.

HOIATUS:
c Kdrge Sokielektroodi impedants vdib vahendada VT-/VF-konversiooni edukust.
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ETTEVAATUST! Kui patsiendile antud Soki impedantsi vartus on Gle 110 oomi, vGib see
viidata slisteemi ebaoptimaalsele paigaldusele. Jalgige hoolikalt, et paigaldaksite nii
impulsigeneraatori kui ka elektroodi otse sidekoele allolevat rasvkude puudutamata.
Rasvkude voib kdrge pingega antud Soki voolu liikumisteele margatavalt impedantsi
lisada.

ETTEVAATUST! Kui patsiendile antud Sokielektroodi impedantsi vaartus on alla 25 oomi,
voib see viidata seadmega seotud probleemile. Sel juhul on vdimalik, et Sokki ei anta
korralikult ja/vdi tulevaste seadmega tehtavate ravitoimingute t6husus on ohustatud. Kui
tuvastatud impedantsi vadrtus on vaiksem kui 25 oomi, tuleb Ule kontrollida, kas seade
ikka to6tab nduetekohaselt.

Kui Sokki ei saa mingil p6hjusel anda, ilmub punane taustkuva teatega ,The shock could
not be delivered.” (Sokki ei saanud anda).

MARKUS:  Kui telemeetriaiihendus.katkeb, ei ole impulsigeneraatori kisud — kaasa
arvatud padstesokid.= kuni telemeetriataastamiseni saadaval.

Kasisokk

KasiSokk vBimaldab kasutajal anda:siinusritmi, koja riitmi véi ventrikulaarse riitmi ajal
stinkroonitud Soki.-Soki energiatase on-kasutaja konfigureeritav-vahemikus 10 kuni 80 J,
selle polaarsus on samuti kasutaja konfigureeritav (Joonis 39 KasiSokk lehekdiljel 58).
KasiSokki voibkasutadaka vaiksemacenergiaga, £t -hinnata stisteemi impedantsi/

terviklikkust kas implanteerimiselvdi patsiendi seisundist olenevalt. KasiSokki saab anda
nii sisseldlitatud (On) kui-ka valjalilitatud (Off) ravireziimis.

KasiSoki funktsiooni avamiseks vajutage peameniis nuppu Shock Test (Soki katse). limub
kuva Shack Test Selection (Sokikontrolli.valimine). Kuva Manual Shock Test (Kasitsisoki
kontroll) vaatamiseks vajutage ‘nuppu-Manual Shock (Kasitsisokk).

Manual Shock Test & Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules) for a COMMANDED SYNCHRONIZED SHOCK

£=0
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 ( 65) 70 75 80

Shock Polarity | STD ﬁ

Joonis 39. KasiSokk

HOIATUS:
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Q Implanteerimise ja jarelkontrolli analitiside ajal hoidke kaepérast vélised
defibrillatsiooniseadmed ning CPR-valjabppega meditsiinipersonal. Esilekutsutud
ventrikulaarne tahhtaritmia vdib I6ppeda patsiendi surmaga, kui seda Gigeaegselt ei
peatada.

S-1CD siisteemi magneti kasutamine

Ettevdtete Boston Scientific vdi Cameron Health magnet tugevusega enam kui 60 gaussi
on mittesteriilne tarvik, mida saab vajaduse korral kasutada impulsigeneraatori ravi
ajutiseks inhibeerimiseks.

Lugege Uksikasjalikku teavet magneti kasutamise kohta asjakohasest S-ICD
kasutusjuhendist.

Magneti rakendamise hulka kuulub jargmine.

e Ritmihairete tuvastamise:peatamine ja Sokiteraapia andmise takistamine
o Sokijargse stimuleerimisravi Idpetamine

e Aratmia induktsioonikatse keelamine

e <Aktiveerib impulsigeneraatorihelisignaali iga QRS-kompleksi tuvastamise korral 60
sekundiks, kui-helisignaal-on sisse lilitatud ja kuuldav

HOIATUS:

Olge S-ICD.impulsigeneraatori kohale magneti asetamisel ettevaatlik, kuna see peatab
ardtmiate avastamise ja ravi.andmise. Aritmiate avastamine ja ravi andmine taastuvad
parast magneti eemaldamist.

HOIATUS:

A S-1€D impulsigeneraatori siigavale paigaldatud implantaadiga (magnetija
impulsigeneraatori:suurem vahekaugus)-patsientide puhul.ei pruugi'magneti rakendamine
magneti reaktsiooni esile kutsuda. Sellisel juhul.ei saa magnetit ravi tokestamiseks
kasutada.

ETTEVAATUST! Arge asétage magnetit programmija peale.

MARKUS:  Programmija antud-paasteSoki kdsk véib magneti kasutamise alistada, kui
magnet on paigaldatud enne-programmikdsu.andmist. Kui:magnet paigaldatakse pdrast
algset kasku, siis paastesokki ei-anta.

MARKUS: Magneti kasutamine ei mdjuta impulsigeneraatorija programmija vahelist
raadiosidet.

HOOLDUS, TORKEOTSING, KASITSEMINE, STANDARDID JA
TEHNILISED ANDMED

Programmimisseadme mudeli 3300 hoolduse, torkeotsingu, kasitsemise (sh seadmetel ja
pakendil olevad stimbolid), standardite ja tehniliste andmete kohta vaadake
programmimisststeemi LATITUDE mudeli 3300 kasutusjuhendit.
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GARANTIITEAVE

Programmimissisteemiga LATITUDE kaasas olev garantiikaart. Kui pole kokku lepitud
teisiti, jaab programmimissiisteem LATITUDE ettevGtte Boston Scientific omandiks ning
kdik vajalikud hooldus- ja remonditédd peab teostama Boston Scientific. Tdiendava
garantiiteabe saamiseks vdtke Ghendust ettevdttega Boston Scientific, kasutades kaardil
olevat garantiiteavet.
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