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INFORMACIJA PAR LIETOSANU

Pazinojums par precu zimém

Talak uzskaititas ir uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta filiaJu preu zimes. AF
Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP un ZOOM.

Bluetooth® ir Bluetooth SIG registréta precu zime.
DisplayPort ir Video Electronics Standards Association (VESA) precu zime.

Apraksts un lietosana

Talak noraditaja lietotdja rokasgramata ir aprakstits, ka LATITUDE programmésanas
sistému izmantot ar S-ICD impulsu ‘generatoriem.

1. LATITUDE™ programmésanas sistémas lietotaja rokasgramata (modelis 3300)
2. EMBLEM™ S-ICD lietojumprogrammas lietotaja rokasgramata (modelis 3877)

Sis rokasgramatas ir. pieejamas ari vietné:
www.bostonscientific-elabeling.com.

Modela 3300 programmétajs.ir LATITUDE programmésanas sistémas programmésanas
ierice, kas ir parnésajama sirds ritma kontroles sistéma, kas ir paredzéta lietosanai ar
konkrétamBoston Scientific sistémam, t..i., implantéjamajiem impulsu generatoriem (1G),
elektrodiem un novadijumiem.

Paredzeétais lietojums

LATITUDE programmeésanas sistému ir paredzéts lietot slimnicu un kliniku vidé, lai
sazinatos-ar Boston Scientificimplantéjamam sistémam. lzmantota programmatura
kontrolé visas impulsu generatora sakaru funkcijas. Detalizétus noradijumus par
programmatras lietoSanu skatiet-impulsu generatora, kura dati tiek nolasiti, saistito
izstradajumu literatura.

Paredzéta meérkauditorija

Sis dokuments ir paredzéts veselibas apripes specialistiem, kas ir apguvusi ierices
implantacijas un/vai kontroles procediiras vai-kam ir pieredze artam.

NepiecieSama kompetence un zinasanas

Lietotajiem ir jabat pilniba zinoSiem pasirds elektroterapiju. Tikai kvalificétiem medicinas
specialistiem, kuriem ir Tpasas zinaSanas, ka atbilstosi-lietot ierici, ir at|auts to lietot.
Arsta uzraudziba

LATITUDE programmésanas sistému var lietot tikai arstapastaviga uzraudziba. Procedtru
laika medicinas personalam ir nepartraukti jauzrauga pacientu, izmantojot virsmas EKG
monitoru.

Medicinas izstradajumu lietotaja rikojums

Valsts tiesiskais reguléjums var noteikt, ka lietotajam, raZotajam vai razotaja parstavim
javeic un jadokumenté ierices droSibas parbaudes uzstadisanas laika. Taja var bat ar



noteikts, ka razotajam vai razotaja parstavim ir janodrosina apmaciba lietotajiem par ierices
un tas piederumu atbilstosu lietojumu.

Ja nav pieejama informacija par konkrétas valsts tiesisko regulé&jumu, sazinieties ar vietéjo
Boston Scientific parstavi.

Akronimu saraksts

Saja rokasgramata var tikt izmantots talak noradito akronimu saraksts.

AC Mainstrava MRI Magnétiskas rezonanses
izmeklésana

AF Atriju fibrilacija NSR Normals sinusa ritms

ATP Antitahikardijas stimulacija RF Radiofrekvence

SRT Sirds resinhronizacijas terapija RFI Radiofrekvences interference

MMR Kardiopulmonala reanimacija RFID Radiofrekvences identifikacija

EKG Elektrokardiogramma S-EKG Subkutana elektrokardiogramma

EMT Elektromagnétiskie traucejumi S-1CD Subkutans implantéjams
kardioverters-defibrilators

EOL Kalposanas laika beigas UsB Universala seriala kopne

ERI Drizuma veicamas planveida VAC Mainstravas sprieqgums

nomainas indikators

ESD Elektrostatiska izlade VF Kambaru fibrilacija
GUI Grafiskais lietotdja interfeiss T Ventrikulara tahikardija
LD Skidro kristalu displejs

Kontrindikacijas

LATITUDE programmésanas sistéma.ir kontrindicéta izmantosanai ar jebkuru impulsu
generatoru, kas nav Boston Scientific impulsu: generators. Ar impulsu generatoru saistitas
lietosanas kontrindikacijas skatiet impulsu generatora, kura datus nolasa, saistito
izstradajumu literatara.

Modeja 3877 S-ICD lietojumprogramma-ir kontrindicéta lieto3anai ar jebkuru
programmésanas sistému, kas nav Boston Scientific modela 3300 LATITUDE
programmeésanas sistéma.

Uz unipolaro stimulaciju un impedanci balstitas funkcijas ir kontrindicétas lietosanai ar S-
ICD iekartu.

Saistita informacija
Pirms S-1CD iekartas izmantoSanas izlasiet un ievérojiet visus noradijumus, bridinajumus

un piesardzibas pasakumus, kas sniegti Saja rokasgramata, LATITUDE programmésanas
sistémas operatora rokasgramata (modelis 3300) un citu iekartas komponentu, tostarp, S-



ICD impulsu generatora, subkutana elektroda un elektroda implantacijas riku, lietotaja
rokasgramata.

Saja rokasgramata var bit ieklauta uzzinu informacija par impulsu generatora modelu
numuriem, kuri Sobrid nav apstiprinati pardoSanai visos regionos. Visu sarakstu ar tiem
mode|u numuriem, kuri ir apstiprinati jusu atraSanas vieta, prasiet vietéjam tirdzniecibas
parstavim. DaZiem mode|u numuriem var bt mazak funkciju; tam iekartam neskatiet
nepieejamo funkciju aprakstu. Saja rokasgramata noraditie apraksti attiecas uz visiem
iericu limeniem, ja vien nav noradits citadi.

Informaciju par MRI skené3anu skatiet ImageReady™ S-ICD iekartas, kas ir MR drosa,
ievérojot nosacijumus, ICD tehniskajas vadlinijas (turpmak teksta — S-1CD MRI tehniskas
vadlinijas). ST rokasgramata ir ari pieejama tiessaisté vietné: www.bostonscientific-
elabeling.com.

BRIDINAJUMI

Modela 3300 programmétajam raksturigie papildu bridinajumi ir aprakstiti LATITUDE
programmésanas sistémas lietotaja.rokasgramata, modelis 3300.

S-1CD impulsu-generatoram raksturigie papildi bridinajumi ir aprakstiti S-1CD arsta
tehniskajas rokasgramatas.

Ar S-ICD iekartu saistitie visparigie bridinajumi
¢ - Savienotaju kontakti.

A Vienlaikus nepieskarieties pacientam un nevienam pieejamajam LATITUDE
programmeésanas sistémas savienotajam vai atvértajam vaditajam.

¢  Psihologiskie signali.

A LATITUDE programmeésanas sistémas darbiba ar fiziologiskajiem signaliem, kas ir
zemaki par minimalo-nosakamo amplitudu, var radit neprecizus rezultatus.

e  LATITUDE programmeésanas sistémai ir jaatrodas arpus sterila lauka.

A Programmétajs nav:sterils, ‘un to nevar sterilizét. Nodrosiniet, lai ierice nenonaktu
sterila zona implantésanas vidé.

e  LATITUDE programmésanas sistémas atrasanas vieta.

A Ir jaizvairas no modela 3300 programmétaja izmantosanas lidzas citam aprikojumam
vai novietotu uz t4, jo tas var radit nepareizu.darbibu.-Ja $ada izmantosana ir
nepiecieSama, Sis un otrs aprikojums ir janoveéro, lai parliecinatos, ka tie darbojas
normali.

e  LATITUDE programmeésanas sistéma ir MR nedrosa.



A

LATITUDE programmésanas sistéma ir MR nedrosa, un tai ir jaatrodas arpus MRI
apgabala Il zonas (un augstakas), ka noteikts dokumenta American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices!. Nekados apstaklos LATITUDE
programmeésanas sistému nedrikst ienest MRI skenera telpa, vadibas telpa un

MRI apgabala Il vai IV zona.

Rezerves defibrilacijas aprikojums.

A

Vienmér nodrosiniet, ka implantésanas un kontroles testéSanas laika ir pieejams
aréjais defibrilacijas aprikojums un medicinas personals ar prasmém
kardiopulmonala reanimacija. Ja partraukSana nenotiek laikus, inducéta ventrikulara
tahiaritmija var radit pacienta navi.

Komponentu savietojamiba.

A

Visi Boston Scientific S-ICD.implantéjamie komponenti ir paredzéti lietosanai tikai ar
Boston Scientific vai Cameron Health S-ICD iekartu. Nav parbaudita S-ICD iekartas
komponenta pievienosana.nesaderigam komponentam, un lidz ar to dzivibu
glabjosa defibrilacijas terapija var netikt veikta.

Impulsu generatoru mijiedarbiba.

A

Izmantojot vairakusimpulsu generatorus, var izraisit to mijiedarbibu un radit pacienta
traumu vai terapijas neveiksanu. Testéjiet katru iekartu atseviski un kopa, lai
palidzétu novérst nevélamas'mijiedarbibas. Lai iegitu sikaku informaciju, skatiet
attieciga S-ICD impulsu generatora rokasgramatu.

Kliniskie apsveérumi
Muskulu generétais elektriskais potencials.

A

S-1CD sistéma.var uztvert muskulu generéto elektrisko potencialu; izraisot
parmérigu/nepietiekamu uztversanu.

Implantacija

—_

Liela defibrilacijas izlades elektroda impedance.

A

Liela defibrilacijas izlades elektroda impedance var samazinat VT/VF konversijas
sekmes.

Augséjas ekstremitates trauma.

A

Aritmijas indukcijas laika indukcijas strava-un izrietosa defibrilacijas-izlade var radit
lielo kraSu muskulu spécigu kontrakciju, kas var radit nozimigu akitu spéku uz pleca
locitavu, ka ari atslégas kaulu. Si situacija kopa-ar cie$i nostiprinato roku var radit
atslégas kaula, pleca un rokas traumu, tostarp dislokaciju.un lizumu.

Izvairieties veikt defibrilacijas izladi implanta vieta.

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



A Parbaudiet, vai ierice atrodas uzglabasanas rezima vai terapija ir izslégta, lai
nepielautu nevélamu defibrilacijas izladi pacientam vai personai, kas rikojas ar ierici
implantéSanas procedtras laika.

lerices programmeésana
¢  Uztversanas pielagosana.

A Péc visu uztverSanas parametru pielagosanas vai jebkuras subkutana elektroda
modifikacijas vienmér parbaudiet, vai uztversana ir atbilstosa.

e Supraventrikularo tahiaritmiju (SVT) programmeésana.

A Nosakiet, vai ierice un ieprogrammétie parametri ir piemeéroti pacientiem ar SVT, jo
SVT var aktivizét nevélamu ierices terapiju.

Péc implantacijas
e Zummera skalums péc MRI.

A Zummers péc MRA skenésSanas var vairs neblt izmantojams. Nonakot saskaré ar
spécigu MRI skenera magnétisko lauku, var tikt neatgriezeniski zaudéts zummera

skalums. To nevar atjaunot pat pécizieSanas no MR skenésanas vides vai MRI
Protection Mode (Aizsardzibas pret MRI-reZims) aizvérsanas. Pirms MRI procedtiras
veik$anas arstam un-pacientam ir jaizsver MR procedtras ieguvums salidzindjuma ar
risku-zaudét zummeri, PE&c MRl skenésanas, jata vél nav veikta, ir |oti ieteicams veikt
pacientu kontroli ar LATITUDE NXT (attalinata pacientu parvaldibas sistéma). Pretéja
gadijuma, lai parraudzitu-ierices veiktspéju, ir loti ieteicams ik péc trim méneSiem
veikt kontroli klinika.

e Magnéta atbildes reakcija ar dzilu implanta novietojumu (tikai S-1CD).

A Pacientiem ar S-ICD impulsu generatora dzilu implanta novietojumu (lielaks attalums
starp: magnétu-un impulsu generatoru) magnéta lietojums var neradit magnéta
atbildes reakciju. Saja gadijuma magnétu nevar izmantot, lai-kavétu terapiju.

*  Magnéta atbildes reakdija (tikai S-1CD).

A Rikojieties piesardzigi, novietojot magnétu uz S-ICD impulsu generatora, jo tas aptur
aritmijas noteikSanu un terapijas atbildes reakciju. Nonemot magnétu, tiek atsakta
aritmijas uztversana un terapijas atbildes reakcija.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Modela 3300 programmétajam raksturigie piesardzibas pasakumi ir-aprakstiti LATITUDE
programmésanas sistémas lietotaja rokasgramata, modelis 3300.

S-ICD impulsu generatoram raksturigie papildu piesardzibas pasakumi ir aprakstiti S-1CD
arsta tehniskajas rokasgramatas.

e Implantacija



Darba temperatira. Pirms telemetrijas sakaru vai programmésanas funkciju
izmantoSanas vai impulsu generatora implantésanas nogaidiet, lidz impulsu
generators sasniedz darba temperatiras robezu 25-45 °C (77-113 °F), jo
parmériga temperatira var ietekmét sakotnéjo ierices darbibu.

Implanta apstipriniet sazinu ar impulsu generatoru. Parbaudiet, vai
programmétajs komunicé ar paredzéto S-1CD impulsu generatoru.

lerices programmésana

Programmeésanas sistéma. Lai programmétu konkrétus Boston Scientific
impulsu generatorus, izmantojiet tikai atbilstoSu LATITUDE programmésanas
sistému, kas ir aprikota ar atbilstoSu programmataru.

Programmétajam jaatrodas arpus sterila lauka. Programmeétajs nav sterils,
un to nevar sterilizét. Tam jaatrodas arpus sterila lauka.

ModeJa 3203 S-ICD telemetrijas lapstinas izmantosana. S-ICD impulsu
generatora telemetrijai izmantojiet tikai modela 3203 S-1CD telemetrijas lapstinu
ar LATITUDE programmésanas sistému.

Datums un laika precizitate. Nespéja piek|ut attalinatam laika serverim var
radit programmeétaja aika neatbilstibas. Sazinieties ari Boston Scientific parstavi,
lai rezervei manuali iestatitu laiku un datumu.

Pacientu dati (S-1CD). Lidz piecdesmit (50) pacientu datu failus var uzglabat
programmétaja, un ir jaievero atbilstoSie piesardzibas pasakumi, lai nepielautu
neautorizétu piek|uvi programmeétajam.

- lzdzésietvisus S-ICD-pacientu datus no programmeétaja, ekrana Stored
Patient Sessions (Saglabatas pacientu sesijas) atlasot pogu Purge All Data
(Dzeést visus datus) pirms-programmeétaja parvietosanas vai vienmér, kad
programmeétajs vairs.nav jlsu tieSa parzina.

- ~Veidojiet savienojumu tikai ar.zinamam Bluetooth® iericém, lai samazinatu
iespéju; ka pacientudati tiek parsatiti.uz neatbilstoSiem printeriem vai
iericém.

Irbula izmanto$ana. Ja vélaties izmantot irbuli, noteikti tam jabat projicétajam

kapacitates irbulim. Jebkads cits objekts var sabojat skarienekranu.

USB ierices. Programmétajam pievienotas USB ierices ir jasifré un jakontrolé, lai
ierobeZotu Jaunprogrammatiras iespejamo-ieviesanu.

Programmatira. Instaléjiet jaunako programmaturas versiju.Informaciju-par
programmattras atjauninasanu skatiet LATITUDE programmésanas sistémas
lietotaja rokasgramata (modelis 3300). Vietéjais Boston Scientific parstavis ka
dubléjumkopiju var ari nodrosinat programmatras atjauninajumus USB
zibatminas diska.

Wi-Fi. Wi-Fi savienojamiba nav pielaujama Indonézija konkrétu konfiguracijas
prasibu de|.

Rikosanas ar magnétu. Nenovietojiet uz programmétaja magnétu.

Pacienti dzird skanas signalus no S-ICD ierices. Pacientiem ir jaiesaka
nekavéjoties sazinaties ar savu arstu, ja no S-ICD ierices ir dzirdami skanas
signali.



Konversijas testéSana. Sekmiga VF un VT konversija aritmijas testésanas laika
negaranté, ka konversija notiks efektivi. Nemiet véra, ka izmainas pacienta
stavokli, zaJu lietoSanas rezims un citi faktori var izmainit DS, kas var radit
aritmijas efektivitates neizdevusos konversiju. Konversijas testa parbaudiet, vai
pacienta tahiaritmijas var uztvert un apturét impulsu generators, ja pacienta
stavoklis ir mainijies vai parametri ir parprogrammeti.

Augsta defibrilacijas izlades impedance. Uzradita defibrilacijas izlades
impedances vértiba, kas ir lielaka par 110 omiem no veiktas defibrilacijas izlades,
var noradit uz suboptimalu iekartas novietojumu. Ir janodrosina, ka gan impulsu
generators, gan elektrods atrodas tiesi uz fascijas, bez taukaudiem zem tiem.
Taukaudi var ievérojami palielinat augstsprieguma defibrilacijas izlades stravas
cela pretestibu.

Zema defibrilacijas izlades impedance. Uzradita defibrilacijas izlades
impedances veértiba, kas ir mazaka par 25 omiem no dotas defibrilacijas izlades,
var noradit uz-ierices problému. Dota defibrilacijas izlade var tikt traucéta, un/vai
var tikt traucéta-jebkada turpmaka terapija, izmantojot ierici. Ja tiek novérota
noradita impedances vértiba, kas ir mazaka par 25 omiem, japarbauda, vai ierice
darbojas pareizi.

Vides un-mediciniskas terapijas riski

Elektrokauterizacija. Elektrokirurgija varizraisit ventrikularo aritmiju un/vai
fibrilaciju'un var izraisit neatbilstosu defibrilacijas izladi un stimulacijas péc
defibrilacijas izlades kavésanu, un var radit neparedzamu darbibu
programmétaja displeja vai funkcionalitaté. Ja elektrokirurgija ir mediciniski
nepieciesama, uzturiet vismaz 30 centimetru (12 collu) attalumu starp
elektrokirurgijas aprikojumu un-programmeétaju un ta saistitajiem
komponentiem. Lidzigi uzturiet to pasu-attalumu starp programmétaju un ta
komponentiem un pacientu So procediru laika.

Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstina tiek piegadata nesterila. Modela
3203 S-1CD telemetrijas lapstina tiek piegadata nesterila. Pirms lietoSanas
iznemiet telemetrijas lapstinu-no visiem iepakojumiem. Ja telemetrijas lapstina
ir jaizmanto sterila lauka, lietosanas laika ta ir jaievieto sterila operaciju lauka
izmantojama zondes parsega (modelis 3320). Informaciju par tiriSanu skatiet
LATITUDE™ programmésanas sistémas lietotaja rokasgramata (modelis 3300).

Nevelamas blakusparadibas

Talak ir noraditas iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar $aja
rokasgramata aprakstito impulsu generatoru programmésanu.

Asistole
PriekSkambaru aritmija
Bradikardija
Tahikardija
Ventrikulara aritmija

Par jebkuru nopietnu gadijumu, kas rodas saistiba ar iekartu, ir jazino uznémumam Boston
Scientific un atbilstosajai vietéjai regulétajiestadei.



S-1CD LIETOJUMPROGRAMMAS IZMANTOSANA

S-1CD lietojumprogrammas iestatiSanas parskats

Saja sadala ir aprakstita lapstinas un stravas savienojums ar modela 3300 programmétaju
un S-1CD lietojumprogrammas pamata navigacija.

[1]'Baro3anas (ieslégsanas/izslégsanas) poga (gaisi peléka) [2-4] USB 2.0 pieslégvietas (tumsi pelékas) [5] USB 3.0
pieslégvieta (zila) [6] Ethernet pieslégvieta (oranZa) [7] DisplayPort izvade (sarkana-oranza) [8] modela 6689 stravas
adaptera lidzstravas savienojums(zal3)

Attéls 1. Programmetaja kreisas puses panelis

Attéls 1 Programmétaja kreisas puses-panelis Ipp..8 — 8. piezime norada lidzstravas
savienojumu un 1. norada programmétaja-ieslégsanas/izslégsanas pogu.



[1] Modela 6763 PSA kabelis; kas paredzéts LV (zal$) [2] modea 6763 PSA kabelis, kas ir paredzéts A/RV (gaisi peléks)
[3] modela 3154/3153 EKG kabelis (tum3i peléks) 4] savienojuma pieslégvieta turpmakai lietosanai (brana) [5]
modela 3203 S-1(D telemetrijas lapstina (melna) [6] modela 6395 telemetrijas lapstina (zila)

Attéls 2. - Programmeétaja labas puses panelis

Attéls 2 Programmétaja labas puses panelis Ipp. 9—5. piezime norada modela 3203 S-ICD
telemetrijas lapstinas savienojumu.

ModeJa 3300 programmeétaja apgadasana ar stravu

Modela3300 programmeétaju galvenokart ir paredzéts darbinat, kad tas ir pievienots
aréjam ar mainstravu darbinatam barosanas-avotam, bet to var ari darbinat ar baterijas
energiju, ja iekSéja baterija ir atbilstosi uzladéta. Ja programmeétajs ir pievienots aréjam
mainstravas darbinatam baroSanas avotam, tas tiek uzladéts.-Ja programmétajs netiek
izmantots, ieteicams to neatvienot no aréja baroSanas avota, lai nodrosinatu atbilstosu
baterijas uzladi.

PIEZIME:  Pilnvértigu informaciju par palaiSanu un baterijas uzladi skatiet LATITUDE™
programmésanas sistémas lietotaja rokasgramata (modelis 3300).

PIEZIME:  Ja ir 45 sekunZu periods, kura netiek veikta neviena darbiba, un
programmeétajs nav pievienots mainstravas-avotam, pasreizéjas S-1CD sesijas dati var tikt
zaudeti.

Kad programmétajs tiek ieslégts un S-ICD lietojumprogramma darbojas, baterijas stavok|a
indikators ir redzams ekrana aug$éja labaja stari, noradot programmétaja baterijas
aptuveno uzlades stavokli. Skatiet Seit: Attéls 3.S-1CD lietojumprogrammas palaisanas
ekrans ar baterijas stavokla ikonu Ipp. 10.

e visas Cetras joslas ir izgaismotas (za)a krasa)— baterijas uzlades lTmenis ir 100%;
e tris joslas ir izgaismotas (za)a krasa) — baterijas uzlades limenis ir 75%;

o divas joslas ir izgaismotas (dzeltena krasa) — baterijas uzlades limenis ir 50%;

e vienajosla ir izgaismota (sarkana krasa) - baterijas uzlades limenis ir 25%.

Programmeétaja baterijas jaudas limenim pakapeniski samazinoties, S-ICD
lietojumprogramma parada talak noraditos bridinajumu ekranus un tekstu.



e  Programmeétaja baterijas piesardzibas ekrans — “programmeétaja baterija <25% —
baterijas kapacitate ir xx%.2leteicams atrast mainstravas avotu.”

e Programmeétaja baterijas bridinajuma ekrans — “programmeétaja baterija <10% —
baterijas kapacitate ir xx%. Lai nodrosinatu sistémas funkcionalitati, nekavéjoties
pievienojiet programmétaju mainstravas avotam.”

e Programmeétaja baterijas kritiskas situacijas ekrans — “programmeétaja baterija <5% —
baterijas kapacitate ir xx%. Lai nodroSinatu sistémas funkcionalitati, nekavéjoties
pievienojiet programmétaju mainstravas avotam. Programmeétajs automatiski
izslegsies 60 sekundeés.”

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

Boston
Scientific

[1] Baterijas stavoklis (joslas:ir redzamas, ja-baterija darbojas).

Attéls 3. S-1CD lietojumprogrammas palaisanas ekrans ar baterijas stavokla ikonu

Programmeétaja ieslégsana un izslégsana

Programmeétaja ieslégsanas/izslégSanas poga atrodas programmétaja kreisaja pusé
(skatiet Seit: Attéls 1 Programmétaja kreisas puses panelis Ipp: 8). Nospiediet un‘atlaidiet
programmétaja ieslégsanas/izslégsanas pogu.3

PIEZIME:  Lai pabeigtu S-ICD lietojumprogrammas darbibu, S-ICD galvenaja
lietojumprogrammas ekrana atlasiet pogu Quit (Iziet) (Attéls:3 S-ICD lietojumprogrammas
palaisanas ekrans ar baterijas stavokja ikonu lpp. 10). Lietotajam tiek paradita
programmeétaja galvena izvélne Attéls 4 Modela 3300 programmétdja galvena izvélne Ipp.
13.

2. “xx" aizstaj ar faktiskajiem baterijas uzlades atlikusajiem procentiem.
3. Pabeidziet S-ICD sesiju pirms programmétaja izslégsanas.
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PIEZIME:  Modela 3300 programmétdjs var darboties no baterijas vai mainstravas avota.
Noradijumus par baterijas uzladi un darbibai tikai no baterijas jaudas skatiet LATITUDE
programmésanas sistémas lietotaja rokasgramata, modelis 3300.

Programmeétaja skarienekrana izmantosana

Programmeétajs ir aprikots ar LCD skarienekranu. Visas darbibas ar programmétaju tiek
veiktas, pieskaroties ar pirkstiem attiecigajam ekrana apgabalam. Lai ritinatu ekrana
redzamos sarakstus, bidiet pirkstu saraksta uz augsu un leju. Ja ir nepieciesams ievadit
tekstu, tiek paradita ekrana tastatara.

PIEZIME:  Izmantojiet tikai pirkstus vai projicéto kapacitates irbuli uz programmétaja
skarienekrana.

S-1CD lietojumprogrammas navigacija

Lietojumprogrammas grafiskais lietotaja interfeiss (graphic user interface, GUI) nodroSina
S-ICD iekartas parvaldibu un-vadibu. Navigacijas josla un ekrana augsdala redzamas ikonas
lauj lietotajam parvietoties, programmeéjot programmataras ekranus. Papildus tieSsaistes
(aktivo) sakaru-ar impulsu generatoru laika ekrana apaksa ir redzama nepartraukta
subkutana elektrokardiogramma (S-EKG).

S-1CD lietojumprogrammas ekrana virsraksts

Ja S-1CD lietojumprogramma darbojas bezsaisté (sakari nav aktivi), ekrana virsraksta tiek
paradits programmeétaja baterijas stavokla indikators.

Skatot bezsaistes saglabatas sesijas;, ekrana virsraksta tiek paradita talak noradita
informacija.

e ' Patient name (Pacienta vards, uzvards)

o Therapy On/Off (leslégt/izslégt terapiju)

e Programmétaja baterijas stavok|a indikators

Ja S-1CD lietojumprogramma darbojas tiessaisté (aktivi sakari),-ekrana virsraksta tiek
paradita talak noradita informacija:

o Therapy On/Off (leslégt/izslégt terapiju)

e Patient name (Pacienta vards, uzvards)

e Patient heart rate (Pacienta sirdsdarbiba)

e Programmétaja baterijas stavok|a un telemetrijas statusa indikators
e Ekrana virsraksts

e lkona Rescue shock (Arkartas defibrilacijas izlade)

S-1CD lietojumprogrammas navigacijas josla

Navigacijas josla ir primarais lidzeklis, kas Jauj parvietoties tadas lietojumprogrammas
ekranos, kas darbojas tieSsaisté. Josla atrodas pie lietojumprogrammas ekrana augséjas
malas, un izvélétie ekrani tiek paraditi ar atzimétu to atlases-ikonu. Tabula talak ir sniegts
ikonu saraksts un to attiecigais apraksts.
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Tabula 1.

lkonu apraksts

galvenas izvélnes ikona

lkona | Apraksts Lietotaja veiktas darbibas
S-ICD Lauj lietotajam atgriezties galvenaja izvélné.
lietojumprogrammas

Ikona Automatic Setup
(Automatiska
iestatisana)

Lauj lietotajam piek|at izvélnei Automatic Setup (Automatiska
jestatisana).

Ikona Device Settings
(lerices iestatijumi)

Lauj lietotajam pieklat S-1CD ierices iestatijumu ekranam.

Ikona Device Status
(lerices statuss) (atvérta
un aizvérta mape)

Lauj lietotajam piek|ut S-1CD ierices statusa ekranam.
Lietotajs var skatit kopS pédéjas atjauninasanas piegadato
defibrilacijas izlazu skaitu, ka ari S-1CD ierices baterijas
darbmaza informaciju.

Ikona Patient View
(Pacienta skats)

Lauj lietotajam pieklut pacienta kartes ekranam. Lietotajs var
skatit informaciju par S-1CD ierices baterijas kalposanas laiku.

Ikona Captured and
Stored Episodes S-ECG
(legtto un-saglabato
epizozu S-EKG)

Lauj lietotajam piek|at iegtto S-EKG un saglabato epizozu
ekraniem.

Ikona Induction Test
(Indukcijas tests)

Lauj lietotajam pieklut indukcijas ekranam.

G % P 2 mg @

Ikona Manual Shock
(Manuala defibrilacijas
izlade)

Lauj lietotajam piek|ut manualas defibrilacijas izlades
ekranam.

a0 S i

Baterijas un
telemetrijas mérierice

Meérierices kreisaja pusé lietotajs var skatit programmétaja
baterijas-stavokli. Meérierices labaja pusé lietotajs var skatit
telemetrijas signala jaudu

Capture S-ECG (legat S-
EKG)

Lauj lietotajam iegit aktivo S-EKG.

€6

S-ECG Display Settings
(S-EKG paradisanas
iestatijumi)

Lauj lietotajam pielagot aktivas S-EKG talummainu un liknes
izvérses atrumu.

<

Ikona Heart Rate
(Sirdsdarbibas atrums)

Lauj lietotajam skatit pasreizéjo sirdsdarbibas atrumu.
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Tabula 1. Ikonu apraksts (turpinajums)

lkona | Apraksts Lietotaja veiktas darbibas

Ikona Rescue Shock Lauj lietotajam veikt arkartas defibrilacijas izladi.
(Arkartas defibrilacijas
izlade)

w Option Selection Switch | Lauj lietotdjam atlasit vienu no divam opcijam, pieméram, A
- | (Opdijas atlases vai B.
parslégsana)

S-1CD lietotnes konfigurésana

Modela 3300 programmétaja palaiSana
Lai atvértu galveno izvélni,ieslédziet programmeétaju.

b e =

Surface Rate
A <30

Lead-lll

|\ 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

N this Programmer.

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

[ _ P et .
© 2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
22 Aug 2017 15:51

Select PG Real-time Log

[1] Poga S-1CD Applications (S-ICD lietojumprogrammas) 2] Poga Utilities (Aprikojums)
Attéls 4. Modela 3300 programmétaja galvena izvélne

Valodas un laika joslas iestatiSana

Pirms S-1CD lietojumprogrammas palaisanas tiek iestatita valoda un laika josla. Sie
iestatijumi ir pastavigi un nav jaievada atkartoti turpmakajam S-ICD programmésanas
sesijam vai modela 3300 programmeétaja lietojumam.
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PIEZIME: Datuma (mm/dd/qqgq vai dd/mm/gqqgg) un laika (12 stundas vai 24 stundas)
formati ir iestatiti pasa S-1CD lietojumprogramma. Skatiet Seit: "Datuma un laika formats”
Ipp. 18.

1. Valodas iestatiSana

a.  Modela 3300 programmétaja galvenas izvélnes apakséja kreisaja stir atlasiet
pogu Utilities (Aprikojums).

b. Atlasiet cilni Setup (lestatisana).
¢.  Atlasiet valodu joslu, péc tam atlasiet vélamo valodu, ka paradits attéla talak.

UTILITIES 2 ECInsa
il i 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)

0 Use wand for all telemetry

| Utilities Select PG [ Real-time.Log

Attels 5. Aprikojums

2. laika joslas iestatiSana

a.  Modela 3300 programmétaja galvenas.izvélnes apakséja kreisaja stlri atlasiet
pogu Utilities (Aprikojums).

b. Atlasiet cilni Date.and Time (Datums un laiks).
¢.  Atlasiet laika joslu, péc tam atlasiet vélamo laika joslu, ka paradits attéla talak.
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sz )
m RECIOCE R R Network Setupii Software Update ::

PROGRAMMER CLOCK

Date 22 Nov 2019

Time 12: 15 hh:mm

TIME ZONE
[_(UTC-06:00) Central Standard Time (DST): US, Canada J

Utilities ‘ About ‘ Select PG Real-time Log

Attéls 6. Utilities (Aprikojums) — Setup time zone (lestatit laika joslu)

Bluetooth® sakaru iespéjosana
Lai‘izmantotu Bluetooth® sakarus pacientu datu drukasanai vai eksportésanai, opcija ir
jaiespéjo, izmantojot modela:3300 programmétaja izvélni Utilities (Aprikojums).

PIEZIME: - Printeriem; kas ir tiesi pievienoti programmétajam, izmantojot USB kabeli, nav
nepieciesami Bluetooth® sakari.

PIEZIME:  Lai'eksportétu pacientu datus, izmantojot Bluetooth®, ir jaiespéjo Bluetooth®
sakari.

1. Programmétaja galvenaja izvélné atlasiet cilni Utilities (Aprikojums).

2. lzvelné Utilities (Aprikojums) atlasiet cilni Bluetooth® un péc tam atziméjiet izvéles
ratinu Enable Bluetooth (lespéjot Bluetooth), ka redzams Seit: Attéls 7 Izvélne Utilities
(Aprikojums) = atziméta izvéles ritina Enable Bluetooth® (lespéjot Bluetooth) Ipp. 16.
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-
UTILITIES \\Close}]
=LY Ethernet & Proxy i Cellular, Adapter. :::

- P r's Bluetooth MAC Add H -
@ [7|Enable Bluetooth (Data Transfer and Printing) e e Scan Again

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

‘ A Name ]” Address !I ) [ A Name m Address !I l

STP8005120 18:1D:EA:9D:64:61 _JLj = [sTP3327285 60:F6:77:96:C5:7F | _! =
1

STP8006158 Fa:D. = 7 | 04EA:56:DA:6D:02 | — |

A Utilities I About | Select PG | Realtimelog |

[1] Izvéles ratinas Enable Bluetooth® (lespéjot Bluetooth) atzimésana

Attéls 7. _lzvélne Utilities (Aprikojums) — atziméta izvéles ratina Enable Bluetooth® (lespéjot
Bluetooth)

3.+ Programmeétajs sak Bluetooth® iespéjotu datoru4 skenésanu diapazona un parada tos
ailé Unauthorized Computers Nearby (Neatlautie datori tuvuma).

Sis darbibas iespéjo Bluetooth® sakarus un |auj jums konfigurét Bluetooth printeri un
eksportét pacientu-datus no S-1CD lietojumprogrammas:

Skatiet Seit: "Printera atlase” Ipp. 20, lai konfigurétu Bluetooth® printeri. Skatiet Seit: "Datu
eksportésana, izmantojot Bluetooth™ Ipp. 22, lai pilnvarotu datoru un sanemtu
eksportétus pacientu datus, izmantojot Bluetooth®.

PIEZIME:  Printerus var konfigurét cilné Programmer Utilities (Programmétdja aprikojums)
vai ekrana S-ICD Printer Setup'(S-ICD printera iestatisana).

S-1CD lietojumprogrammas palaiSana

1. Armodela 3203 telemetrijas lapstinu pievienotu un'modela 3300 programmétaju
ieslégtu galvenaja izvélné atlasiet S-ICD-lietojumprogrammas pogu. Skatiet Seit:
Attéls 4 Modela 3300 programmeétaja galvena izvélne Ipp. 13.

2. Kad atveras S-ICD lietojumprogrammas panelis, atlasiet S-ICD.ierices programmeétaja
lietojumprogrammas ikonu.

3. Lietojumprogrammas palaisanas dialoglodzins iratvérts, kamér notiek
lietojumprogrammas lejupielade, péc tam atveras EMBLEM™ S-ICD iekartas
palaiSanas ekrans.

PIEZIME:  5-ICD lietojumprogrammas ieldde var-ilgt aptuveni 30-sekundes. Saja laika
ekrana ir redzams zinojums Start Application (Palaidiet lietojumprogrammu) un
smilSu pulkstena ikona, péc kuras ir redzams liels teksts ar vardiem Boston Scientific.

Attéla talak ir redzama palaiSanas seciba.

4. Modela 3300 programmétajs atpazist tikai Bluetooth® iespéjotos datorus un printerus.
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EMBLEM™ S-ICD System

Boston .
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Attéls 8. S-ICD lietojumprogrammas palaisanas secdba

Lai konfigurétu S-1CD lietojumprogrammas iestatijumus, rikojieties, ka aprakstits talak.

1. Lai atvértu ekranu Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi), EMBLEM S-ICD
palaiSanas ekrana (Attéls 9 S-ICD programmésanas lietojumprogrammas palaisanas
ekrans Ipp. 18) atlasiet pogu Programmer Settings (Programmeétaja iestatijumi) (Attéls
10 Ekrans S-1CD Programmer Settings (S-1CD programmétaja iestatijumi) Ipp. 18).
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Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

SBostonﬁC

cienti

[r——— S — — T

Printer Setup

About Programmer

Attéls 10. Ekrans S-ICD Programmer Settings (S-1CD programmeétaja iestatijumi)
2. Lai pieklatu katram iestatijumam, atlasiet attiecigo rindu. Konfiguréjamie iestatijumi
ir, pieméram, $adi:
e Date and Time format (Datuma-un laika formats)
o Noise Filter Configuration (Troksnu filtra-konfiguracija)
e Printer Setup (Printera iestatisana)

Datuma un laika formats

PIEZIME:  Pirms datuma un laika formata iestatiSanas nodrosiniet, ka programmétajam ir
iestatita laika josla. Skatiet seit: "Valodas un laika joslas iestatiSana” Ipp. 13.

Lai iestatitu datuma un laika formatu, rikojieties, ka aprakstits talak.
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1. Atlasiet vienumu Set Date and Time Format (lestatit datuma un laika formatu) ekrana
Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi) (Attéls 11 Ekrans Set Date and Time
Format (lestatit datuma un laika formatu) Ipp. 19). Tiek paradits ekrans Date and Time
Settings (Datuma un laika iestatijumi).

2. Atlasiet vélamo laika formatu (12 vai 24 stundas).5
Atlasiet vélamo datuma formatu (mm/dd/gggg vai dd/mm/gggg).

4,  Lai saglabatu izmainas un atgrieztos ekrana Programmer Settings (Programmétaja
iestatijumi), atlasiet pogu Save (Saglabat) vai atlasiet Cancel (Atcelt), lai atgrieztos
ekrana Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi), nesaglabajot izmainas.

Date and Time Settings

Attéls 11.  Ekrans Set Date and Time Format (lestatit datuma un laika formatu)

Troksnu filtra konfiguracijas iestatiSana

Trok3nu filtra konfiguracijas iestatijums kontrolé elektronisko filtru impulsu generatora, kas
ir paredzéts elektromagnétisko traucéjumu.(EMT) mazinasanai. Konkréti impulsu
generatora linijas frekvences filtrs tiek automatiski ieprogramméts ar 50 Hz vai 60 -Hz
atbilstosi troksnu filtra iestatijumam.

TrokSnu filtrs ir rapnicas iestatijums atbilstoSi jusu: valsts elektriskajai‘kategorijai. Tapéc
nemainiet to, ja nemainat valstis.

PIEZIME:  Izvéloties troksnu filtra konfigurdcijas iestatijumu-programmétaja, 50/60 Hz
linijas frekvences filtrs tiek konfiguréts uz izvéléto iestatijumu (50 Hz vai 60 Hz) visos
turpmakajos impulsu generatoros, kuros nolasa datus.

Lai iestatitu S-1CD lietojumprogrammas troksnu filtru, rikojieties, ka aprakstits talak.

5. Tas ietekmé tikai S-1CD lietojumprogrammas datuma un laika formatu. Modela 3300 programmétaja datuma
un laika formats netiek ietekméts.
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1. Lai atvértu troksnu filtra konfiguracijas ekranu, ekrana S-1CD Programmer Settings (S-
ICD programmétaja iestatijumi) atlasiet Set Noise Filter Configuration (lestatit trokSnu
filtra konfiguraciju) (Attéls 12 Ekrans Set Noise Filter Configuration (Troksnu filtra
konfiguracijas iestatisana) Ipp. 20).

2. Atlasiet vai nu 50 Hz vai 60 Hz.

3. Laisaglabatu izmainas un atgrieztos ekrana S-ICD Programmer Settings (S-1CD
programmeétaja iestatijumi), atlasiet pogu Save (Saglabat) vai atlasiet Cancel (Atcelt),
lai atgrieztos ekrana Programmer Settings (Programmeétaja iestatijumi), nesaglabajot
izmainas.

Retos gadijumos, kad pastav regionalas elektroparvades linijas frekvences atskiribas,
izvélieties iespéju ar pareizo frekvenci regionam, kura programmétajs atrodas. Nemiet
véra, ka pacientiem, kuru iericém dati tiek nolasiti regiona vai valsti, kas atSkiras vieta, kur
vini dzivo, péc atgrieSanas majas var bit nepiecieSams atiestatit trokSnu filtru.

Set Noise Filter Configuration

ETOEEE N OSSN S AN € M\ RS O O
® 50H:

s __Y'__-‘ > N W

;

Attéls 12. Ekrans Set Noise Filter Configuration (Troksnu filtra konfiguracijas iestatisana)

Printera atlase
Modela 3300 programmétajs nodroSina USB un Bluetooth® atbalstu printeriem.

1. Parbaudiet, vai printeris ir ieslégts, un atkariba no konkréta printera pievienojiet to
programmeétajam, izmantojot USB kabeli vai Bluetooth®.
e USB printerim pievienojiet printeri USB pieslégvietai uz programmétaja kreisas
puses.
e Bluetooth® sakari ir jaiespéjo, pirms Bluetooth® printera atlases S-ICD

lietojumprogramma. Lai iespéjotu Bluetooth® sakarus, skatiet Seit: "Bluetooth®
sakaru iespéjosana” Ipp. 15.
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2. Ekrana Programmer Settings (Programmeétaja iestatijumi) atlasiet vienumu Printer
Setup (Printera iestatisana). Ekrana Printer Setup (Printera iestatisana) (Attéls 13
Ekrans Printer Setup (Printera iestatisana) Ipp. 21) ir redzams USB printeris neatkarigi
no ta, vai tas ir vai nav konfiguréts. Ja nokluséjuma printeris ir jau atlasits un
konfiguréts, ekrana tas bls redzams. Atlasiet pogu Scan Again (Skenét vélreiz), un
programmeétajs skené apgabalu, lai atrastu Bluetooth® printerus. Tiek paradita
skenésanas norises josla informéjot lietotaju, ka programmeétajs Sobrid skené tuvuma
es030s printerus.

Turklat, kad printera iestatiSanas ekrans ir ieladéts, tiek paraditi visi pari savienotie
printeri.

Printer Setup

Printer Model Name Printer Serial Number

YT . . I~

UsB N/A >

K e TNY

OfficeJet 200 Mobile Series_1A54 5C:F3:70:82:1A:54 >

Attéls 13. Ekrans Printer Setup (Printera iestatisana)

3. Atlasiet no skenésanas laika noteiktajiem printeriem izvéléto printeri. Ja neviens
printeris nav atrasts, tiek paradits logs ar-informaciju, ka nav noteikts neviens
printeris. Atlasiet pogu Scan Again (Skenét vélreiz) vai pogu Cancel (Atcelt), lai
atgrieztos ekrana Programmer Settings, (Programmeétaja iestatijumi).

4.  Atlasiet vélamo printeri saraksta un-ievadiet nosaukumu, izmantojot ekrana tastatdru
(maksimali 15 rakstzimes).Atlasot printeri, tiek paradits unikalais printera
identifikators.

5. Lai saglabatu izmainas un atgrieztos ekrana Programmer Settings (Programmétaja
iestatijumi), atlasiet pogu Save (Saglabat) vai atlasiet Cancel (Atcelt), lai atgrieztos
ekrana Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi), nesaglabajotizmainas. Kad
printera iestatiSana ir pabeigta, tiek paradits apstiprinasanas ekrans.

PIEZIME:  Lai iegitu informaciju par printera problémam, skatiet modela 3300 operatora
rokasgramatas sadaju “Problému novérsana”.

ModeJa 3877 S-ICD lietojumprogrammas versija
Lai skatitu S-ICD lietojumprogrammas versiju, rikojieties, ka aprakstits talak.
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1. Ekrana Programmer Settings (Programmeétaja iestatijumi) atlasiet vienumu About
Programmer (Par programmétaju). Tiek paradits informativais ekrans Programmer
Software Version (Programmétaja programmatiras versija).

2. Ekrana Programmer Software Version (Programmétaja programmataras versija) tiek
paradita programmétaja programmataras pasreizéja versija. Lai atgrieztos ekrana
Programmer Settings (Programmeétaja iestatijumi), atlasiet pogu Close (Aizvért).

PIEZIME:  Drukatajos zinojumos ari ir ietverta informacija par programmétaja
programmatdras versiju.

Datu eksportésana, izmantojot Bluetooth®

Programmeétaju var konfigurét pacienta datu eksportésanai uz stacionaro vai portativo
datoru, kas ir aprikots ar bezvadu tehnologiju Bluetooth® . Lai varétu izmantot datu
eksportésanu bezvadu rezima, programmeétajam un katram datoram ir jabut atseviski
savienotam pari. Programmétaja savieno3ana pari ar datoru procedira atskiras no
programmétaja savienosanas parf ar printeri procedtras.

PIEZIME: Datu parsttisana ir atbalstita datoros, kur darbojas operétajsistéma Windows.
Datu parsitisanas funkcija nav atbalstita plansetdatoros vai viedtalrunos.

PIEZIME: .- Operétajsistéma Windows 10.ir jaatver Bluetooth® logs “Receive a File” (Sanemt
failu), lai parsatitu failus uz konkréto datoru.

1. “Bluetooth® sakari ir jaiespéjo-modeja 3300 programmétaja, pirms S-1CD
lietojumprogramma var.eksportét pacienta datus. Noradijumus par Bluetooth® sakaru
iespéjosanu skatiet Seit: "Bluetooth® sakaru iespéjoSana” Ipp. 15.

2. Parbaudiet, vai pari savienojama datora ir ieslégta atpazisanas opcija, jo'savienosanas
pari procesa laika programmeétajs meklé tuvuma esosos datorus.

PIEZIME:  Detalizéta informacija par.So darbibu veiksanu ir pieejama Microsoft
Windows. palidzibas failos ar-visparéju virsrakstu-“Kapéc es nevaru izveidot Bluetooth
ierices un datora savienojumu?”

3. Kad mérka datora irieslégta atpazisanas opcija, atlasiet pogu-Export Programmer
Data (Eksportét programmeétaja datus) S-1CD lietojumprogrammas palaisanas ekrana.
Tiek paradits ekrans Export Programmer Data Over Bluetooth (Eksportét
programmétaja datus; izmantojot tehnologiju Bluetooth). Lai skenétu tuvuma-esosos
datorus un saktu savienoSanas pari procesu, atlasiet pogu Set Up Authorized
Computers (lestatit atlautos datorus).

4. Skenésanas laika atrastie datori paradas zem virsraksta Unauthorized Computers
Nearby (Neatlautie datori tuvuma), ka attélots Seit: Attéls 14 Datora izvéle Bluetooth®
datu parsatisanas atlausanai Ipp. 23. Izvélieties pari savienojamo datoru-un
nospiediet plus zimi tam lidzas, lai pabeigtu savienosanas part procesu. Varat atcelt
jebkura laika, kad ir redzams dators savienosanai pari.

5. SavienoSanas pari procesa laika programmétaja-un datora tiek paraditas identiskas
ciparu ieejas atslégas, un abas iericés tiek noradits apstiprinat, ka abi cipari ir vienadi.
leejas atsléga tiek paradita tikai veicot savienosanu-pari, un to izmanto, lai
parbauditu, ka ir savienotas pari pareizas ierices.

6. SavienoSana pari ir veikta sekmiga tad, kad mérka datora ieraksts tiek paradits ailé
Authorized Computers (Atlautie datori), nevis ailé Unauthorized Computers Nearby
(Neatlautie datori tuvuma).
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7. JanepiecieSams, atlautos datorus par pardévét. Nospiediet un turiet nospiestu datora
sarakstu, lidz tiek paradits uznirstosais logs Rename an Authorized Computer
(Pardévet atlautu datoru).

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

RECORDS 6

6:C4:25:9D:B6:62 w DR. SMITH 60:D8:19:AD:15:75 || m=m

EXAM 1 77:B8:DD:4C:73:31

 BEETTTEEN TR
&

VR T [ |

EXAM 2 31:B7:28:BC:38:71 @

Attéls 14. Datora izvéle Bluetooth® datu parsatisanas atlausanai

Darbibas rezimi

Darbiba tiessaistée

Lietojumprogrammas interfeiss atSkiras atkariba no-ta, vai programmétajs darbojas
tieSsaisté (aktivi komunicé) vai bezsaisté (nekomunicé) ar atlasitoimpulsu generatoru.

TieSsaistes sesija sakas, kad programmeétajs izveido telemetrijas saiti'ar konkrétu impulsu
deneratoru. Ja aktivas komunikacijas laika telemetrijas signals starp programmétaju un
impulsu generatoru ir zudis vairak neka piecas sekundes, tiek paradits dzeltens
bridinajuma ekrans. Tas var notikt, ja telemetrijas-lapstina ir parvietota arpus telemetrijas
sakaru robezam vai ja'troksnis vai traucéjosi priekSmeti nomac komunikaciju.
Programmésanas komandas, tostarp arkartas defibrilacijas izlades, ir pieejamas tikai tad,
kad ir atjaunoti telemetrijas sakari.

Telemetrijas sakaru atjauno3ana var notikt automatiski, ja telemetrijas signala zuduma
iemesls ir novérsts, pieméram, telemetrijas. lapstina ir parvietota atpakal impulsu
generatora telemetrijas signala robezas vai ir likvidéts traucéjumu-vai troksna avots. Ja
telemetrijas saite netiek atjaunota vienas minttes laika, restartéjiet-sesiju.

PIEZIME:  Aktivas komunikécijas ar impulsu generatoru laika programmétdjs izdala
bridindjuma skanas signalu, noradot, ka impulsu generators gatavojas defibrilacijas izlades
veikSanai tad, ja ir sapemta komanda Sis defibrilacijas-izladei vai reagéjot uz noteiktu
aritmiju. Bridinajuma signals skan tik ilgi, lidz defibrilacijas izlade tiek vai nu piegadata, vai
partraukta.
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Darbiba bezsaistée

Ja programmeétajs aktivi nekomunicé ar impulsu generatoru, tas darbojas bezsaisté.
Bezsaistes sesijas laika var piek|it programmeétaja iestatijumiem un skatit un/vai drukat
saglabato pacienta sesiju datus.

Saglabatas pacienta sesijas

Pacienta kontroles vizites laika ar programmeétaju izgast datus no impulsu generatora
atminas. Programmeétaja var saglabat Iidz 50 pacientu sesijas vai pacienta sesiju datus par
90 dienam. Kad notiek 51. sesija, vecaka saglabata sesija programmeétaja tiek automatiski
nomainita ar jaunakajiem datiem. Turklat, kad ir pagajusi 90. diena péc pacienta sesijas
saglabasanas, ndkamaja reizé palaizot S-1CD lietojumprogrammu, pacienta sesija
programmétaja tiek automatiski dzésta. Saglabatie sesijas dati ietver Sadu informaciju:

e iegitie S-EKG zinojumi-(tostarp indukcijas subkutanas elektrokardiogrammas (S-
EKG));

e epizodes vésture (tostarp-visas lejupieladétas epizodes);
e pacientudati

e programmeétas ierices-iestatijumi.

Saglabato pacienta sesiju skatisana

1. S-ICD lietojumprogrammas palaiSanas ekrana atlasiet vienumu Stored Patient
Sessions (Saglabatas pacienta sesijas).

2.7 Atlasiet vélamo pacienta sesiju.

Impulsu generatora darbibas rezimi

Impulsu generators ir-aprikots ar talak noraditajiem darbibas rezimiem:.
e Uzglabasana

e Therapy On (Terapija ieslégta)

o Therapy Off (Terapija izslégta)

¢ Aizsardzibas pret MRIrezims

Shelf Mode (Uzglabasanas rezims)

Uzglabasanas rezims ir zema jaudas patérina stavoklis, kas:ir paredzéts tikai.uzglabasanai.
Ja impulsu generatoram uzglabasanas rezima programmeétajs nolasa datus, pilnas
energijas kondensatora reformésana tiek veikta un-impulsu generators tiek sagatavots
iestatiSanai. Izejot no uzglabasanas rezima, S-1CD'lietojumprogramma tiek atiestatita uz
reZimu Therapy Off (Terapija izslégta). Impulsu generatoru nevar parprogrammét atpakal
rezima Shelf (Uzglabasana).

leslégtas terapijas rezims

ReZims Therapy On (leslégt terapiju) ir impulsu generatora. primarais darba reZims, kas |auj
automatiski uztvert ventrikularas taharitmijas un reagét uz tam.

Izslégtas terapijas rezims

ReZims Therapy Off (Terapija izslégta) atspéjo automatisko terapiju, vienlaikus joprojam
nodrosinot defibrilacijas izlades manualu kontroli. Programméjamos parametrus var skatit
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un pielagot programmétaja. Saja rezima var paradit vai izdrukat subkutanu elektrogrammu
(S-EKG).
Kad tiek aizvérts rezims Shelf (Uzglabasana), péc nokluséjuma impulsu generators

v- =

parslédzas rezima Therapy Off (Izslégt terapiju).

PIEZIME:  Ja ierice ir iestatita reZima Therapy On (leslégt terapiju) vai Therapy Off (Izslégt
terapiju) un ta aktivi komunicé ar impulsu generatoru, ir pieejama manuala vai arkartas
defibrilacijas izlade, bet tikai péc tam, kad ir pabeigts sakotnéjais iestatiSanas process.
Skatiet Seit: "Automatiska iestatiSana" Ipp. 32.

Aizsardzibas pret MRI reZzims
ReZims MRI Protection (Aizsardziba pret MRI) ir pieejams EMBLEM S-1CD iericés.

Aizsardzibas pret MRI reZims izmaina konkrétas impulsu generatora funkcijas, lai mazinatu
riskus, kas saistiti ar S-ICD iekartas paklausanu MRI vides iedarbibai. Izvéloties MRI
Protection Mode (Aizsardzibas pret MRI reZims), tiek inicializéta ekranu seciba, lai
novértétu pacienta piemérotibu un gatavibu MRI drosai skenésanai, ievérojot nosacijumus.
Skatiet kopsavilkuma zinojumu, lai uzzinatu, vai iekarta ir bijusi aizsardzibas pret MRI
rezima. Pilnigu-aizsardzibas pret MRI rezZima aprakstu, sarakstu ar MR droSam iekartam,
ievérojot nosacijumus; un papildinformaciju par ImageReady S-ICD iekartu skatiet S-1CD
MRI tehniskajas vadlinijas.

Pirms MRI skenésanas veikSanas pacientam ImageReady S-1CD iekarta ir japrogrammé uz
MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRI rezims), izmantojot programmétaju.
Aizsardzibas pret MRI reZima

¢ © Tahikardijas terapija tiek apturéta

¢ Noildzes funkcija ir iestatita uz 6 stundam, bet programméjamas vértibas ir 6, 9, 12 un
24 stundas

e Zummers ir atspéjots

PIEZIME:  Zummers paliek atspéjots, Jidz lietotajs parprogrammeé to-uz On (leslégts)
("Zummera kontrole" Ipp. 51).

Lidz bridim, kad skenésana ir izpildita, un visu laiku, kameér sistéma.ir aizsardzibas pret MRI
rezima, nepartraukti uzraugiet pacientu, izmantojot pulsa oksimetriju un
elektrokardiografiju (EKG). Ir jabat pieejamam aréjam defibrilatoram un medicinas
personalam.

Aizsardzibas pret MRI reZima darbiba tiek apturéta, veicot manualu izieSanu ar
programmeétaja palidzibu vai izmantojot lietotaja-programmeéjamu automatisku
aizsardzibas pret MRI noildzes periodu (skatiet S-1CD MRl tehniskas vadlinijas aizsardzibas
pret MRI reZima programmésanas noradijumiem.) Arkartas defibrilacijas izlade ari aptur
aizsardzibas pret MRI rezimu. Izejot no aizsardzibas pret MRI rezima, visi parametri
(iznemot zummeri) tiek atgriezti uz ieprieks programmétajiem iestatijumiem.

BRIDINAJUMS:

A LATITUDE programmésanas sistéma ir MR nedroSa; un taiir jaatrodas arpus MRI apgabala
Il zonas (un augstakas), ka noteikts dokumentaAmerican College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practicesé. Nekados apstaklos LATITUDE programmeésanas sistému

nedrikst ienest MRI skenera telpa, vadibas telpa un MRI apgabala Il vai IV zona.

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

S-ICD impulsu generatora zummers péc MRI skenésanas var vairs nebat izmantojams.
Paklaujot MRI skeneri spéciga magnétiska lauka iedarbibai, var tikt neatgriezeniski zaudéts
zummera skajums. To nevar atjaunot pat péc izieSanas no MR skenésanas vides vai MRI
Protection Mode (Aizsardzibas pret MRI rezims) aizvérSanas. Pirms MRI procedtras
veikSanas arstam un pacientam ir jaizsver MR proceddras ieguvums salidzindjuma ar risku
zaudét zummeri. Péc MRI skenésanas, ja ta vél nav veikta, ir |oti ieteicams veikt pacientu
kontroli ar LATITUDE™ NXT (attalinata pacientu parvaldibas sistéma). Pretéja gadijuma, lai
parraudzitu ierices veiktspéju, ir |oti ieteicams ik péc trim ménesiem veikt kontroli klinika.

Pievienosanas S-1CD impulsu generatoram un atvienosanas no
ta

Saja sadala ir sniegta informacija, kas ir nepiecietama, lai atlasitu impulsu generatoru,
izveidotu savienojumu ar to-un atvienotos no ta.

Impulsu generatoru skenésana

1. Programmétaja palaiSanas ekrana-atlasiet pogu Scan for Devices (Skenét ierices)
(Attéls 9'S-1CD programmeésanas lietojumprogrammas palaisanas ekrans Ipp. 18).
Skenésanas procesa laika tiek paradita skenésanas norises josla, péc kuras
aizpildisanas tiek paradits ekrans Device List (lericu saraksts). Lai skené$anas procesu
partrauktu, jebkura laika atlasiet pogu Cancel (Atcelt).

2. Kad skenéSanas process ir pabeigts, ekrana Device List (leri¢u saraksts) tiek paradits
visu noteikto S-ICD‘impulsu generatoru (maksimali‘16) saraksts (Attéls 15 Ekrans
Device List (leri¢u saraksts){ritinams saraksts)Ipp. 26). lerices, kuras darbojas rezima
Shelf (Uzglabasana), tiek paraditas-ar-atzimi “NOT IMPLANTED" (Neimplantéta). Visas
ierices, kuras rezims Shelf (Uzglabasana) ir izslégts; tiek paraditas vai nu ar atzimi
“IMPLANTED" (Implantéta), vai ar saglabato pacienta vardu, uzvardu.

Device List

Patient Name Model # Serial #

e e s am— ) e 2~

]
IMPLANTED A208 XXXXXX

Attéls 15. Ekrans Device List (leri¢u saraksts) (ritinams saraksts)
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3. Javélamais impulsu generators saraksta netiek paradits, atlasiet pogu Scan Again
(Skenét vélreiz), lai atsaktu skenésanas procesu. Atlasiet pogu Cancel (Atcelt), lai
atgrieztos S-ICD programmésanas lietojumprogrammas palaiSanas ekrana.

Ja programmeétajs nespéj komunicét ar impulsu generatoru, veiciet talak noraditas
darbibas.

1. Pievienojiet programmétaju mainstravas avotam, kas uzlabo telemetrijas veiktspéju.
2. Médginiet parvietot telemetrijas lapstinu.

3. S-ICD programmésanas lietojumprogrammas palaiSanas ekrana atlasiet opciju Scan
For Devices (Skenét ierices) vai atlasiet Scan Again (Skenét vélreiz) ekrana Device List
(leri¢u saraksts), lai noteiktu vélamo ierici.

4. Parvietojiet jebkuru aprikojumu un ar tiem saistitos kabelus, kas var radit RF sakaru
traucéjumus.

5. Jaiespéjams, méginiet komunicét, izmantojot citu programmétaju un/vai telemetrijas
lapstinu.

6. Uzlieciet impulsu generatora-magnétu uz impulsu generatora, lai izsauktu zummera
skanas-signalus. Nonemiet magnétu un vélreiz méginiet komunicét.
Savienojuma izveide ar impulsu generatoru

Atlasiet vélamo impulsu generatoru ekrana Device List (lericu saraksts) (Attéls 15 Ekrans
Device List (leri¢u saraksts) (ritinams saraksts) Ipp. 26), lai saktu komunikacijas sesiju.

PIEZIME: - Lai saktu aktivu komunikaciju, lietotajam saraksta ir jaatlasa konkréts impulsu
generators, neatkarigi nota, cik-daudz impulsu generatori skenésanas laika ir noteikti.

Savienojuma izveide ar impulsu generatoru reZzima Shelf (Uzglabasana)

Ja ekrana Device List (leriCu'saraksts) ir-izvéléts impulsu generators uzglabasanas rezima,
notiek $ada savienojuma izveides darbibu-seciba:

1. Kad ir veikta atlase, programmétajs izveido savienojumu-ar atlasito impulsu
deneratoru. Tiek-paradits logs ar noradi, ka paslaik notiek savienojuma izveide.

2. Kad sakari ar impulsu generatoru ir-izveidoti, tiek paradits logs Device Identification
(lerices identifikacija).

PIEZIME:  Ekrans Device Identification (lerices identifikacija) ir redzams tikai laikd,
kamér notiek savienojuma izveide ar impulsu generatoru reZzima Shelf (Uzglabasana).

3. Sakotnéja skenésanas procesa-laika automatiski tiek iegtti un-paraditi ierices modela
un sérijas numuri. Lai iericé izslégtu rezimu Shelf (Uzglabasana)-un sagatavotu to
implantacijai, atlasiet Exit Shelf Mode (Iziet no uzglabasanas rezima) vai atlasiet
Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ekrana Device List (lericu saraksts).

PIEZIME:  Kad impulsu generatora reZims Shelf (Uzglabdana)'ir izslégts, to nevar
parprogrammét atpakal rezima Shelf (Uzglabasana).

PIEZIME:  Ikreiz, kad impulsu generatora uzglabasanas reZima nolasa datus, tiek veikta
pilnas enerdijas kondensatora reformésana
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Savienojuma izveide ar implantétu impulsu generatoru

Ja ekrana Device List (leriCu saraksts) ir izvéléts implantéts impulsu generators, notiek Sada
savienojuma izveides darbibu seciba:

1. Kad ir veikta atlase, programmétajs izveido savienojumu ar atlasito impulsu
deneratoru. Tiek paradits logs ar noradi, ka paslaik notiek savienojuma izveide.

SavienoSanas procesa laika ir redzami informativie zinojumi un bridinajuma zinojumi,
pieméram, opcija SMART Pass ir atspéjota.

2. Kad sakari ar impulsu generatoru ir izveidoti, tiek paradits ekrans Device Status
(lerices statuss) (Attéls 25 Ekrans Device Status (lerices statuss) Ipp. 40).

Pacienta sesijas pabeigSana

Lai pabeigtu pacienta sesiju tieSsaisté un atgrieztu programmeétaju darbibas rezima
bezsaisté, rikojieties, ka aprakstits talak.

1. Atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne) K4 navigacijas josla. Tiek paradits ekrans
Main Menu (Galvena izvélne).

2. Atlasiet pogu End Session (Beigt sesiju).

Main Menu (Online) & Shock

Therapy :

Implant Print Reports

Shock Test Utilities
Follow Up End Session

MRI Protection Mode

RO (O o\ o8N

[1] Atgriesanas uz ikonu Main Menu (Galvena izvélne)

Attéls 16. S-ICD Online (S-ICD tiessaistes rezima) — ekrans Main Menu (Galvenais ekrans)

3. Japastav kads no talak noraditajiem apstakliem, lietotajam tiek paraditi-bridinajuma
zinojumi (Attéls 17 Zinojuma par nepabeigtu sesiju pieméri.lpp. 29):
e RezZims Therapy (Terapija) ir ieprogrammeéts Off (Izslégts)
e Naviegita atsauces S-EKG

e Process Automatic Setup (Automatiska iestatisana) vai Manual Setup (Manuala
iestatisana) nav pabeigts
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e Nav pabeigta optimizacija. Sis zinojums tiek paradits, ja procesa Automatic
Setup (Automatiska iestatisana) laika nav veikta darbiba Automatic Setup
Optimization (Automatiskas iestatiSanas optimizacija)

e Nav iespéjota funkcija SMART Pass

End Session ‘ & Shock

Therapy :

iISINOifenabled:
iISINOvalid’
iSINOIfenabled:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Attéls 17. . Zinojuma par nepabeigtu sesiju pieméri

4.  Lai pabeigtu-pacienta sesiju un atgrieztos programmétaja palaiSanas ekrana, atlasiet
pogu Continue (Turpinat) vai atlasiet Cancel (Atcelt), lai turpinatu darbu tiessaisté un
atgrieztos ekrana Main-Menu (Galvena izvélne).

PIEZIME:  Atlasot pogu Continue (Turpinat), sesija tiek saglabata; bet komunikacija
tiek partraukta.

PIEZIME:  Izmantojot procesu End Session (Beigt sesiju), telemetrijas sesija ir
japartrauc, ka aprakstits-ieprieks 1.-4.-darbiba, lai Saja sesija-iegutos datus varétu
saglabat. Ja sesijas laika programmétajs tiek izslégts, sesijas dati netiek saglabati.

PIEZIME:  Lai partrauksanas gadijuma apstiprinatu; ka ir iestatita reZima Therapy

(Terapija) opcija On (leslégts), vienmér izmantojiet procesu End Session (Beigt sesiju)
un parskatiet visus paraditos bridinajuma zinojumus.

Impulsu generatora programmeésana implantacijas laika

Saja sadala ir sniegta informacija, kas ir jazina, lai'veiktu impulsu generatora
programmésanu implantacijas laika.

UZMANIBU! Pirms telemetrijas sakaru vai programmésanas funkciju izmanto3anas vai
impulsu generatora implantésanas nogaidiet, lidz impulsu generators sasniedz darba
temperattras robezu 25-45 °C (77-113 °F), jo parmériga temperatira var ietekmét
sakotnéjo ierices darbibu.
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UZMANIBU! S-ICD impulsu generatora telemetrijai izmantojiet tikai modela 3203 S-ICD
telemetrijas lapstinu ar LATITUDE programmésanas sistému.

UZMANIBU! Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstina tiek piegadata nesterila. Pirms
lietoSanas iznemiet telemetrijas lapstinu no visiem iepakojumiem. Ja telemetrijas lapstina
ir jaizmanto sterila lauka, lieto3anas laika ta ir jaievieto sterila operaciju lauka izmantojama

zondes parsega (modelis 3320). Informaciju par tirisanu skatiet LATITUDE™
programmésanas sistémas lietotaja rokasgramata (modelis 3300).

UZMANIBU! Programmétajs nav sterils, un to nevar sterilizét. Tam jaatrodas arpus sterila
lauka.

UZMANIBU! Parbaudiet, vai programmétajs komunicé ar paredzéto S-1CD impulsu
generatoru.
Elektroda datu ievadiSana

Programmétaja tiek saglabata informacija par implantéto elektrodu. Lai registrétu So
informaciju pacienta jaunajam vai nomainas elektrodam, rikojieties, ka aprakstits talak.

1. Kad programmétajs.ir pievienots S-ICD impulsu generatoram, atlasiet ikonu Main
Menu-(Galvena-izvélne).

2. ~‘Atlasiet pogu Implant (Implantét).

3. Navigacijas josla atlasiet ikonu Automatic Setup (Automatiska iestatisana). Tiek
paradits ekrans‘Automatic Setup.(Automatiska iestatisana) (Attéls 21 Elektroda
impedances mérisana lpp: 33).

4. Atlasiet pogu Set Electrode 1D (lestatit elektroda ID).

Automatic Setup A Shock

Therapy :

Attéls 18. Pogas Set Electrode ID (lestatit elektroda ID) atlase elektroda datu ievadiSanai

PIEZIME:  Ekrana Automatic Setup (Automatiska iestatisana) un Electrode ID setup
(Elektroda ID iestatisana) EKG un sirdsdarbibas dati tiek paraditi tikai tad, kad ir
izveidots elektroda savienojums ar impulsu generatoru.

5. levadiet elektroda modela un sérijas numuru.
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6. Lai saglabatu informaciju, atlasiet pogu Program (Programmét). Komunikacijas ar
ierici laika tiek paradits apstiprinajuma ekrans. Lai atceltu informacijas saglabasanu
un atgrieztos ekrana Automatic Setup (Automatiska iestatisana), atlasiet Cancel
(Atcelt).

Pacienta kartes izveide

Si karte ietver uzzinu informaciju par pacientu. Lai iestatitu pacienta karti, rikojieties, ka
aprakstits talak.

1. Navigacijas josla atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne).
2. Atlasiet pogu Implant (Implantét).

3. Atlasiet ikonu Patient View (Pacienta skats), lai pieklGtu ekranam Patient View
(Pacienta skats) (Attéls 19 Ekrans Patient View (Pacienta skats) Ipp. 31).

4. Pacienta kartes ‘pirmaja rindatiek paradits impulsu generatora modeja un sérijas
numurs. Pacienta kartes otraja rinda tiek paradits elektroda modela un sérijas
numurs. Implantacijas datums tiek paradits kartes tresaja rinda. Izmantojot ekrana
tastataru, ievadiet talak noraditos pacienta datus.

o Patient Name (Pacienta vards, uzvards): lidz 25 rakstzimém
o~ Doctor Name (Arsta vards, uzvards): lidz 25 rakstzimém

e~ Doctor Info (Arsta informacija): lidz 25 rakstzimém

* _Notes (Piezimes): lidz 100 rakstzimém

Patient View & Shock

Therapy :

e S~ 7 I |
Dev odel# A219 Serial # XXXXXX
o8N Uneeaaammmmmm) 0 L A0 O 0 pesam |

Ele del# Serial #

e o e
Re B fe to ERI 85%

e eemm——EEN S S RO N
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W:——'—'_"_‘-"‘_“_—_“‘_"‘_“'!

Attéls 19. Ekrans Patient View (Pacienta skats)

PIEZIME: Lauka Notes (Piezimes) automatiski tiek ietverts-teksts ar atstarpi starp
visam rakstzimém pirmaja rinda.
5. Lai atjauninatu impulsu generatora pacienta datus, atlasiet pogu Save (Saglabat).

PIEZIME:  Ja pacienta dati netiek saglabati, ievaditie dati tiek zaudéti.
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Automatiska iestatiSana

Lai S-1CD ierici varétu aktivizét, taja implantacijas laika ir javeic sakotnéjas automatiskas
iestatisanas process.

Automatiskas iestatiSanas process tiek uzsakts, ka noradits talak.

1. Atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne).

2. Atlasiet pogu Implant (Implantét).

3. Navigacijas josla atlasiet ikonu Automatic Setup (Automatiska iestatisana). Tiek
paradits ekrans Automatic Setup (Automatiska iestatisana). Lai parietu uz nakamo
ekranu, atlasiet $aja ekrana pogu Automatic Setup (Automatiska iestatisana).

4. Ja pacienta sirdsdarbibas atrums ir zemaks neka 130 sitieni minGté™, atlasiet Continue
(Turpinat) (Attéls 20 Ekrans Automatic Setup (Automatiska iestatisana) Ipp. 32). Ja
sirdsdarbibas atrums ir augstaks neka 130 sitieni minaté™, atlasiet pogu Cancel
(Atcelt) un skatiet Seit: "Manuala iestatisana” Ipp. 52.

Automatic Setup AShOCk ?

Patient Name LLEEE V70 mmHun

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.

e
AR

Attéls 20. Ekrans Automatic Setup (Automatiska iestatisana)

5. Kad automatiskas iestatiSanas process tiek sakts, notiek talak noraditas darbibas.

e Veiciet defibrilacijas izlades elektroda integritates parbaudi; lai.izmeritu
elektroda impedanci. Normalas papildu robezvértibas.impedances diapazons ir <
400 omi.

e Atlasiet labako uztveranas konfiguraciju. Funkcija SMART Pass tiek automatiski
konfiguréta, nemot véra EKG signalu-amplitidu atlasitaja vektora. Uztversanas
elektroda konfiguracija tiek paradita izdrukataja zinojuma, un to var skatit,
izmantojot manualas iestatisanas procesu. Funkcijas SMART-Pass (On/Off
(leslégts/izslégts)) statuss ir redzams programmétaja ekrana SMART Settings
(SMART iestatijumi) un kopsavilkuma zinojuma (papildinformaciju par SMART
Charge un SMART Pass skatiet Seit: "Ekrans SMART Settings (SMART iestatijumi)"
Ipp. 54).
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e Atlasiet atbilsto3os pieauguma iestatijumus. Atlasita uztversanas pieauguma
vértiba tiek paradita izdrukataja zinojuma, un to var skatit, izmantojot manualas
iestatiSanas procesu.

Automatic Setup AShock ?

Patient Name Therapy : V70 i

Attéls 21, Elektroda impedances mériSana

Procesa Automatic Setup (Automatiska iestatisana) visparéja norise tiek paradita
statusa josla (Attéls 21 Elektroda impedances mérisana Ipp. 33). Kad viena
funkcija ir pabeigta, bultina'lidzas 3ai funkcijai parvietojas zemak'nakamaja
pozicija.

6. Tiek sakts automatiskas iestatiSanas -optimizacijas process. Programmétaja tiek
paradits zinojums ar-noradi pacientam piecelties sédus pozicija. Ja process Automatic
Setup (Automatiska iestatisana) tiek veikts implantacijas laika vai pacients nevar
piecelties sedus pozicija cita iemesla dél, So-darbibu var izlaist, atlasot pogu Skip
(Izlaist). Ja nepiecieSsams, procesu Automatic Setup (Automatiska iestatisana) var
atkartot kontroles sesijas laika, lai ieklautu optimizacijas darbibu.

7. Lai procesu Automatic Setup (Automatiska iestatisana) pabeigtu, atlasiet pogu
Continue (Turpinat). Kad process Automatic Setup (Automatiska iestatisana) ir
pabeigts, tiek paradits apstiprinaSanas ekrans.

8.  Kad izvéles optimizacijas process:ir pabeigts, tiek paradits ekrans-Acquire Reference
S-ECG (legt atsauces S-EKG). Lai iegtu atsauces S-EKG, atlasiet pogu Continue
(Turpinat).

PIEZIME:  Kad tiek nospiesta poga Continue (Turpinat) un atsauces S-EKG Sobrid ir
saglabata impulsu generatord, to var dzést un nevar atjaunot.

9. Kad atsauces S-EKG ieguves process ir sacies, tiek paradits statusa ekrans. Process var
ilgt maksimali vienu minati, kuras laika pacients nedrikst kustéties. Si procesa laika
impulsu deneratora tiek saglabata pacienta sakuma stavokla QRS kompleksa veidne.
Lai partrauktu atsauces S-EKG ieguvi, jebkura laika atlasiet pogu Cancel (Atcelt). Kad
datu ieguve ir pabeigta, atlasiet pogu Continue (Turpinat).
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Terapijas parametru programmésana

Kad process Automatic Setup (Automatiska iestatisana) ir pabeigts, var atlasit impulsu
generatora terapijas parametrus.

Lai iestatitu terapijas parametrus, rikojieties, ka aprakstits talak.
1. Navigacijas josla atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne).
2. Atlasiet pogu Implant (Implantét).

3. Navigacijas josla atlasiet ikonu Device Settings (lerices iestatijumi), lai paraditu ekranu
Device Settings (lerices iestatijumi) (Attéls 22 Ekrans Device Settings (lerices
iestatijumi) Ipp. 34).

Device Settings &Shock .1 D Q
Patient Name Therapy : Y70 mmd>un

Shock

Ki=0
BPM 210 (_9 230 240 250
T ——

Conditionai Shock

Therapy = OFF m Post Shock Pacing  OFF -

Attéls 22. Ekrans Device Settings (lerices iestatijumi)

4. Atlasiet vélamo terapijas rezimu, izmantojot sledzi On/Off Therapy (leslégt/izslégt
terapiju).

5. Laiiestatitu vélamo zonas konfiguraciju, atlasiet un-velciet slidna joslu Conditional
Shock Zone (Nosacijuma defibrilacijas izlades zona) (dzeltena krasa) un:Shock Zone
(Defibrilacijas izlades zona) (sarkana krasa):

PIEZIME:  Pirmas paaudzes S-ICD.iekartas kliniskd testésana uzradija nozimigu
neatbilstosu terapiju samazinajumu ar nosacijumu defibrilacijas izlades zonas
aktivizésanu pirms izrakstisanas no-slimnicas.”

e Opciju Shock Zone (Defibrilacijas izlades zona) var. programmét no 170 lidz 250
T sitieniem minaté ar intervalu 10 sitieni minaté™.

e Opdiju Conditional Shock Zone (Nosacijumu defibrilacijas izlades zona) var
programmét no 170 lidz 2407 sitieniem minaté ar intervalu 10 sitieni minaté™.
Ja ir ieprogrammeéta opcija Conditional Shock Zone (Nosadijuma defibrilacijas
izlades zona), automatiski tiek iespéjoti paaugstinatas uztversanas kritériji.

7. 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.
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e Programméjot gan opciju Shock Zone (Defibrilacijas izlades zona), gan
Conditional Shock Zone (Nosacijuma defibrilacijas izlades zona), saglabajiet starp
abam zonam at&kiribu vismaz 10 sitieni minaté™. Ja slidni Conditional Shock
Zone (Nosadjuma defibrilacijas izlades zona) (dzeltena krasa) velk virs slidna
Shock Zone (Defibrilacijas izlades zona) (sarkana krasa), abi slidni tiek apvienoti,
izveidojot vienu atseviSku defibrilacijas izlades zonu.

Jair nepiecieSsama kardiostimulacija péc defibrilacijas izlades, iestatiet funkciju Post
Shock Pacing (Kardiostimulacija péc defibrilacijas izlades) pozicija ON (leslégt).
(Bradikardijas kardiostimulacija péc defibrilacijas izlades rodas pie neprogramméjama
sirdsdarbibas atruma 50 sitieni minaté™” 30 sekundes. Kardiostimulacija tiek kavéta, ja
spontanais atrums ir lielaks par 50 sitieniem mindté ™)

Lai izmainas statos spéka un ieprogrammétu impulsu generatoru, atlasiet pogu
Program (Programmét). Tiek paradits zinojums, apstiprinot, ka impulsu generatora
iestatijumi ir sekmigi ieprogrammeéti. Lai atgrieztos ekrana Device Settings (lerices
iestatijumi), atlasiet pogu Continue (Turpinat).

Ja impulsu generators programmeésanu nepienem, ekrana Device Settings (lerices
iestatijumi) tiek paradits zinojums ar noradijumiem. Kad noradijumi ir izpilditi,
nospiediet pogu Continue (Turpinat).

Kad programmésana ir apstiprinata, atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai parietu uz
nakamo darbibu:

PIEZIME: _Ja ekrana Device Settings (lerices iestatijumi) veiktas impulsu generatora
jestatijumu izmainas nav-sekmigi-stajusas spéka impulsu generatora, tiek paradits
ekrans Pending Program Changes (Gaida ieprogramméto izmainu apstiprinasanu).
Atlasiet Cancel (Atcelt), lai atqrieztos ekrana Device Settings (lerices iestatijumi) un
saglabatu visas iestatijumu-izmainas, vai atlasiet Continue (Turpinat), lai atmestu
visas impulsu generatora iestatijumu-izmainas.

Defibrilacijas tests

Kad impulsu generators ir implantéts‘un rezims Therapy (Terapija).irieprogramméts
pozicija On (leslégt),.var veikt defibrilacijas testéSanu. Pirms aritmijas indukcijas
implantéSanas procediras laika talak sniegtie rokas novietojuma.ieteikumi'ir paredzéti
tam, lai samazinatu atslégas kaula, rokas un:pleca-traumu spécigas muskulu kontrakcijas
gadijuma.

Centieties nenostiprinat roku parak ciesi pie rokas balsta-un apsveriet rokas
nospriegotaju atbrivosanu.

Nonemiet jebkadus paaugstinoSos kilus zem kermena, ja tos izmanto implantésanas
proceduras laika, uzturot sterilulauku.

Izveidojiet nelielu rokas lenki attieciba pret kermeni; novietojot roku pec iespéjas
tuvak kermenim, vienlaikus uzturot sterilulauku:Islaicigi novietojiet plaukstu neitrala
pozicija, kamér roka ir cieSaka pozicija, atgrieZot supinacijas pozicija, ja rokas lenkis
atkal ir jamaina.

BRIDINAJUMS:
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A Aritmijas indukcijas laika ar S-ICD impulsu generatoriem indukcijas strava un izrietosa
defibrilacijas izlade var radit lielo kraSu muskulu spécigu kontrakciju, kas var radit
nozimigu akatu spéku uz pleca locitavu, ka ari atslégas kaulu. S situacija kopa ar
cieSi nostiprinato roku var radit atslégas kaula, pleca un rokas traumu, tostarp
dislokaciju un lazumu.

BRIDINAJUMS:

A Vienmér nodrosiniet, ka implantésanas un kontroles testéSanas laika ir pieejams
aréjais defibrilacijas aprikojums un medicinas personals ar prasmém
kardiopulmonala reanimacija. Ja partraukSana nenotiek laikus, inducéta ventrikulara
tahiaritmija var radit pacienta navi.

UZMANIBU! Sekmiga VF un VTkonversija aritmijas testéSanas laika negaranté, ka
konversija notiks efektivi. Nemiet véra, ka izmainas pacienta stavokli, zaJu lietoanas
rezims un citi faktori\var izmainit DS, kas var-radit aritmijas efektivitates neizdevusos
konversiju. Konversijas-testa parbaudiet, vai pacienta tahiaritmijas var uztvert un
apturét impulsu denerators, ja pacienta stavoklis ir mainijies vai parametri ir
parprogrammeti.

PIEZIME: - Defibrilicijas tests.ir ieteicams implantétam, nomainas vai vienlaikus
implantétam-iekartam, lai apstiprinatu S-1CD.iekartas spéju uztvert un parvérst VF.

PIEZIME:  Defibrilacijas testé$anas laika nospieZot pogu Hold to Induce (Turét
nospiestu indukcijai), programmétajs sak-iegut testalaika generétos epizodes datus.
Sie dati ir pieejami skatisanai un'izdrukasanai (skatiet Seit: "S-EKG pierakstu iegusana
un skatisana" lpp. 48 un "legitas S-EKG zinojums" lpp. 43).

Lai inducétu VF un testétu S-ICD iekartu, rikojieties, ka aprakstits talak.

1.
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Navigacijas josla atlasiet ikonu Main-Menu (Galvena izvélne), lai piek|atu sadalai Main
Menu (Galvena izvélne).

Lai iestatitu indukcijas testu, atlasiet pogu Shock Test (Defibrilacijas izlades tests)
(Attéls 23 Pirmas defibrilacijas.izlades energijas iestatisana defibrilacijas testésanai

Ipp. 37).
Atlasiet vai nu standarta (STD), vai reverso (REV) polaritati.

Atlasiet un velciet sarkano markieri, lai iestatitu velamo defibrilacijas izlades energiju
pirmas defibrilacijas izlades veikSanai. Defibrilacijas izlades energiju var
ieprogrammeét robezas no 10 lidz 80 J. Defibrilacijas testésanai ir ieteicama 15 J
drosibas robeza.



Device Settings & Shock

Therapy : On

=

BPM ( o) 190 200 (79 220

_—/
Conditional Shock < —————

Therapy ' ON Post Shock Pacing ' ON

D e ———

Attéls 23. ' Pirmas defibrilacijas izlades energijas iestatiSana defibrilacijas testésanai

5. “Atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai paraditu nakamo-ekranu Induction Test
(Indukcijas tests), vai-atlasiet pogu Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ekrana Main Menu
(Galvena-izvélne).

PIEZIME: - Pirms indukcijas nodrosiniet, ka S-EKG nav trok$pu markieru (“N”).
TrokSnu markieru esamiba var aizkavét uztversanu un terapijas veikSanu.

6. Ekrana Induction Test (Indukcijas tests) atlasiet izvéles ratinu, lai iespé&jotu pogu Hold
to Induce (Turét nospiestu indukcijai).

Induction Test & Shock

Therapy : On

ATTENTION:

To initiate ventricular tachyarrhythmia induction, select the 'Enable’ checkbox and press the 'Hold to Induce'
button.

|/ Enable

Hold To Induce

ARSI,

Exit

Attéls 24. Induction Test (Indukcijas tests) — ekrans Hold to Induce (Turét, lai inducétu)

7. Atlasiet un turiet nospiestu pogu Hold To Induce (Turét nospiestu indukijai) vélamo
laika periodu.

Testa laika ir pieejamas talak noraditas funkcijas.
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9.

S-1CD iekarta inducé ventrikularo fibrilaciju, izmantojot 200 mA mainstravu pie
50 Hz. Indukcija turpinas, lidz poga Hold to Induce (Turét, lai inducétu) ir atlaista
(I'dz maksimali 10 sekundém viena méginajuma).

PIEZIME:  Ja nepieciesams, indukcija var tikt partraukta, atvienojot telemetrijas
lapstinu no programmeétaja.

Indukcijas laika aritmijas uztversana un reallaika S-EKG tiek apturéta. Lidzko
poga Hold to Induce (Turét, lai inducétu) ir atlaista, programmétajs parada
pacienta ritmu.

Uztverot un apstiprinot inducéto aritmiju, S-1CD iekarta automatiski veic
defibrilacijas izladi pie programmétas energijas izvades un polaritates.

PIEZIME: Aktivas komunikacijas ar impulsu generatoru laika programmétajs
izdala bridinajuma skanas signalu, noradot, ka impulsu generators gatavojas
defibrilacijasizlades veiksanai tad, ja ir sanemta komanda sis defibrilacijas
izladei vai-reagéjot uz noteiktu aritmiju. Bridinajuma signals skan tik ilgi, lidz
defibrilacijas izlade tiek vai nu.piegadata, vai partraukta.

Ja defibrilacijas izlade nespéj parveérst aritmiju, notiek atkartota uztversana, un
turpmaka defibrilacijas izlade tiek veikta pie impulsu generatora maksimalas
energijas izvades (80 J).

PIEZIME:  Novértéjiet uztversanas markierus inducéta ritma laikd péc pogas
Hold To Induce (Turét nospiestu indukcijai) atlaisanas. S-ICD iekarta izmanto
pagarinato ritma uztversanas periodu. Konsekventie tahikardijas “T" markieri
norada, ka tahiaritmijas uztversana rodas un kondensatora uzlade ir
nenovérsama. Ja aritmijas laika tiek novérota amplitidas variacijas augsta
pakape, neliela aizkave var tikt paredzéta pirms kondensatora uzlades vai
defibrilacijas izlades.

PIEZIME: - Impulsu generators var nodrosinat maksimali piecas defibrilacijas
izlades viena epizodé. NospieZot ikonu-Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas
izlade), jebkura laika pirms terapijas piegades var veikt 80 J-arkartas
defibrilacijas izladi.

Nospiezot poguHoldto Induce (Turét nospiestu indukcijai), programmétajs sak
iegit S-EKG datus. lequta S-EKG ietver sesu sekunzu laika periodu pirms pogas
nospiesanas un maksimali 102 sekundes péc:tam;, arkopéjo maksimalo laiku
108 sekundes. Indukcijas S-EKG var-skatit-un izdrukat, izmantojot ekranu
Captured S-ECG (leguta S-EKG) ar atzimi“Induction S-ECG" (Indukcijas'S-EKG).

Jebkura bridi pirms terapijas veikSanas programmeéta enerdgija var tikt partraukta,
atlasot sarkano pogu ABORT (Partraukt).

Lai atgrieztos ekrana Main Menu (Galvena izvélne), atlasiet pogu Exit (Iziet).

Kontroles veiksana

Konfiguracijas un automatisko iestatijumu uztversana

Process Automatic Setup (Automatiska iestatisana) nav javeic katra kontroles sesija. Ja
sakotnéjas implantacijas laika uztversanas optimizacija ir izlaista, to var veikt kontroles
sesijas laika.
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UztverSanu var atkartoti novertét, ja ir veikts process Automatic Setup (Automatiska
iestatisana), un tas liecina par vektora izmainam, vai ja S-EKG signala kvalitate norada uz
jebkadam progreséjosam vai péksnam uztversanas amplitidas vai morfologijas izmainam
kops implantésanas vai pédéja kontroles izmekl&juma, kas var ietekmét ierices veiktspéju.
Kad iestatiSanas process ir pabeigts, novértéjiet S-EKG straumésanu kridSu muskula
vingrinajuma laika. UztverSanas veiktsp€ju var ari novertét, veicot noliekSanos vidukla dala
vai vingrindjumus ar augstu sirdsdarbibas atrumu. Pienemama uztverSana genereé visiem
QRS kompleksiem sinhronus “S" markierus. Ja tiek konstatéti citi markieri, izmantojiet
procesu Manual Setup (Manuala iestatisana), lai novértétu citas uztversanas konfiguracijas.

BRIDINAJUMS:

ﬁ S-ICD sistéma var uztvert muskulu generéto elektrisko potencialu, izraisot parmérigu/
nepietiekamu uztversanu.

BRIDINAJUMS:

A Péc visu uztversanas parametru pielagosanas vai jebkuras subkutana elektroda
modifikacijas vienmeér parbaudiet, vai uztversana ir atbilstosa.

PIEZIME: " Ja ieprieks tika izmantota manuala iestatisana; lai ignorétu sensora
konfiguraciju, ir rdpigi japardoma opcija Automatic Setup (Automatiska iestatisana).

Ja pacient miera stavokla EKG izmainu dél.irvélams atjauninat atsauces S-EKG, izpildiet
sadala "Atsauces S-EKG pieraksta ieguve” sniegtos noradijumus.
Impulsu generatora statusa skatisana

Kad:irizveidoti-sakari, programmeétaja tiek paradits ekrans Device Status (lerices statuss),
kura ir ietverta informacija par-pasreizéjam epizodém un‘impulsu generatora baterijas
stavokli.

Lai parietu uz So ekranuno citas vietas, rikojieties, ka aprakstits talak.
1. Atlasiet ikonu Main-Menu (Galvena izvélne).
2. Atlasiet pogu Follow: Up (Kontrole).

3. Navigacijas josla atlasiet ikonu Device Status (lerices statuss), lai paraditu ekranu
Device Status (lerices statuss).

4. Ekrana Device Status (lerices statuss)tiek paradits parskats par visam'impulsu
generatora darbibam kops pédéjas komunikacijas sesijas (Attéls 25 Ekrans Device
Status (lerices statuss) Ipp. 40).
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Device Status Since Last Follow-Up AShOCk

Patient Name Therapy : On

04/16/2010

Attéls 25. Ekrans Device Status (lerices statuss)

Parskata zinojumi ekrana Device Status (lerices statuss):

e ' pédéjas kontroles sesijas datums;

« - “kopéjais veikto defibrilacijas izlazu skaits kops pédéjas kontroles sesijas;
¢ _kopéjais arstéto epizozu skaits kops pédéjas kontroles sesijas;

o _kopéjais nearstéto epizozu skaits kops pédéjas kontroles sesijas;

e kopéjais saglabato AF epizozu skaits kops pédéjas kontroles sesijas, kuras ir
pieejamas parskatisanai (tikai modelis A219);
PIEZIME: _Rind3 Episodes (Epizodes) izvéloties pogu “View" (Skatit), var pariet tiesi
uz saglabato epizoZu sarakstu (Attéls 26'Ekrans Episodes (Epizodes) (ritinams
saraksts) Ipp. 41).

e Impulsu generatora baterijas atlikusais kalposanas laiks

Saglabato epizozu skatiSana

Impulsu generatora tiek saglabatas epizodes, kuras var:skatit pacienta kontroles sesijas
laika. EMBLEM S-ICD (modelis A209) un Cameron Health (modelis 1010) impulsu
generatoros tiek saglabatas maksimali 25 arstétas un 20 nearstétas tahikardijas epizodes.
EMBLEM MRI S-ICD (modelis A219) impulsu generatoros tiek saglabatas maksimali

20 arstétu un 15 nearstétu bradikardijas epizozu, ka ari‘maksimali- 7 AF epizozu S-EKG. Kad
ir sasniegts maksimalais epizozu skaits, jaunaka epizode aizstaj tada pasa tipa vecako
saglabato epizodi. Pirma arstéta epizode nekad netiek parrakstita.

PIEZIME:  Spontanas epizodes, kuras rodas, kamér impulsu generators komunicé ar
programmeétaju, netiek saglabatas.

Lai skatitu saglabatas epizodes, rikojieties, ka aprakstits talak.
1. Atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne).
2. Atlasiet pogu Follow Up (Kontrole).
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3. Navigacijas josla atlasiet ikonu Captured and Stored Episodes S-ECG (legatas un
saglabato epizozu S-EKG).

4. Atlasiet opciju Episodes (Epizodes), lai pieklGtu ekrdanam Episodes (Epizodes) (Attéls
26 Ekrans Episodes (Epizodes) (ritinams saraksts) Ipp. 41).

5. Atlasiet saraksta epizodi. Atlasita epizode tiek lejupieladéta no impulsu generatora un
tiek paradita.

PIEZIME:  Lai epizodes varétu izdrukat, tas vispirms ir atseviki jaatlasa un jaskata
ekrana Episodes (Epizodes).

Episodes AShock .‘

Patient Name Therapy : On Y70 mm»

Description Date

A — A S——
004: Untreated Episode | 04/30/2009 ‘@
AR M—— — s e— — —
ntreated Episode | 04/30/2009 _,-

e P, e,

N Q
W 002: Treated Episode 77 Ohms | 04/30/2009 (>

| 04/30/2009 [ !! |

ﬁ/Episodes C Captured

Attéls 26, -Ekrans Episodes (Epizodes) (ritinams saraksts)
6. Katras atlasitas epizodes displeja ekrana tiek paraditi arr ieprogrammeétie parametri
un epizodes pazinoSanas bridi saglabato S-EKG dati.

7. Katras atlasitas epizodes displeja ekrana atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai
atgrieztos ekrana Episodes (Epizodes).

Par katru epizodi ir pieejami talak noraditie dati.

Treated Episodes (Arstétas epizodes)

Katrai arstétajai epizodei tiek saglabatas lidz 128 sekundém S-EKG.
e Pre-episode S-ECG (S-EKG pirms epizodes). Lidz 44 sekundém

o First shock (Defibrilacijas izlade). Lidz 24 sekundém S-EKG pirms defibrilacijas izlades
un lidz 12 sekundém S-EKG péc defibrilacijas-izlades.

e Subsequent shocks (Turpmakas defibrilacijas izlades). 6 sekundes S-EKG pirms
defibrilacijas izlades un 6 sekundes S-EKG péc defibrilacijas izlades

Untreated Episodes (Nearstétas epizodes)

Nearstéta epizode tiek definéta ka paaugstinata sirdsdarbibas atruma epizode, kas
spontani izbeidzas uzladéSanas procesa laika pirms defibrilacijas izlades veikSanas.

Katrai nearstétajai epizodei tiek saglabatas maksimali 128 sekundes S-EKG:
e  Pre-episode S-ECG (S-EKG pirms epizodes). 44 sekundes S-EKG pirms epizodes
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o  Episode S-ECG (Epizodes S-EKG). Lidz 84 sekundém tahikardijas S-EKG dati

Zinojumu drukasana no S-1CD lietojumprogrammas

Zinojumu drukasana

Pacientu zinojumus var izdrukat pirms un péc pacienta sesijas beigam. Galigo zinojumu ir
ieteicams izdrukat tulit péc implantacijas procediras. Ir pieejami tris pacienta zinojumi:

e Kopsavilkuma zinojums
e legltas S-EKG zinojums
e Zinojumi par epizodém

Lai pacientu zinojumus izdrukatu tieSsaistes vai bezsaistes sesijas laika, rikojieties, ka
aprakstits talak.

1. Atlasiet ikonu S-ICD Main Menu (S-ICD galvena izvélne), lai atvértu ekranu Main Menu
(Galvena izvélne).

2. Atlasiet pogu Print Reports (Drukat zinojumus), lai atvértu ekranu Print Reports
(Drukat zinojumus) (Attéls 27 Ekrans Print Reports (Drukat zinojumus) Ipp. 42).

Print Reports AShock

Patient Name Therapy : On
ey e e— S
Current Printer Default Printer

Attéls 27.  Ekrans Print Reports (Drukat zinojumus)

3. Atlasiet vélamo zinojuma veidu. Lidzas atlasitajam zinojumam tiek paradita atzime.
Zinojumu veidi ir aprakstiti talak.

4. Laiizdrukatu atlasito zinojumu, atlasiet-pogu Print (Drukat):

5. Atlasiet pogu Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ieprieks izmantotaja ekrana.

Kopsavilkuma zinojums

Lai izdrukatu kopsavilkuma zinojumu, atlasiet opciju Summary Report (Kopsavilkuma
zinojums) ekrana Print Reports (Drukat zinojumus) un nospiediet pogu Print (Drukat).
Zinojums tiek izdrukats vai nu par jebkuru pasreiz aktivo sesiju (ja programmétajs darbojas
tieSsaisté), vai par izvéléto saglabato sesiju (ja programmétajs darbojas bezsaisté).
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Kopsavilkuma zinojuma ir ietverta talak noradita informacija.

lzdrukata zinojuma datums

Programmétaja programmaturas versija
Impulsu deneratora programmataras versija
Pacienta vards, uzvards

Pédéjas kontroles sesijas datums
Pasreizéjas kontroles sesijas datums
Implantacijas datums

Impulsu generatora modelis/sérijas numurs
Elektroda modelis/sérijas numurs

Terapijas parametri

Funkcijas SMART Charge aizkave

Funkcijas SMART Pass statuss (On/Off (leslégt/izslégt)) [tikai modeli A209 un A219]

leprogrammeétie pieauguma iestatijumi un uztversanas konfiguracija
Impulsu‘generatora integritates parbaude, ja ir pieejama

Sakotnéjas defibrilacijas izlades polaritates konfiguracija

Dienas ar mérito AF [tikai modelis A219]

Meritas AF aplése [tikai modelis'A219]

Zummera statuss (ja ir atspéjots)

MRI dati

Episode Summary (Epizodes kopsavilkums). Since Last Follow-Up (Kop$ pédéjas
kontroles sesijas).un Since Initial Implant (Kops sakotnéjas implantacijas)

Impulsu generatora baterijas stavoklis
Elektroda impedances mérijums
Sistémas bridinajumi, ja piemérojams

legutas S-EKG zinojums
Lai izdrukatu iegUto S-EKG zinojumu, rikojieties, ka aprakstits talak.

1.

Atlasiet opciju Captured S-ECG Reports (legitais S-EKG zinojums)-ekrana Print Reports

(Drukat zinojumus).

Tiek paradits ritinams saraksts, kas ietver gan iegtito-S-EKG;, gan indukcijas S-EKG

pierakstus (Attéls 28 leglto S-EKG saraksts (ritinams) Ipp: 44). Lai atlasitu drukasanai

nepieciesamas S-EKG, atziméjiet izvéles ratinu-lidzas atlases opcijai(-am).
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S\
Select Captured S-ECG Reports AShOCk . D

Patient Name Therapy : On w72

Description Time
Induction S-ECG: Secondary / 2X 03:59:39 PM

Captured S-ECG: Primary / 1X

| Induction S-ECG: Primary / 1X 03:56:47 PM
Induction S-ECG: Primary / 1X 03:54:32 PM
| Captured S-ECG: Secondary / 1X 03:52:15 PM

Attéls 28. legito S-EKG saraksts (ritinams)
3. Lai‘atgrieztos-ekrana Print-Reports (Drukat zinojumus), atlasiet pogu Continue
(Turpinat).

4. Atlasiet pogu Print (Drukat), lai‘drukatu atlasito zinojumu un atgrieztos ieprieks
izmantotaja ekrana.

5. Atlasiet pogu Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ieprieks izmantotaja ekrana, neizdrukajot
zinojumu.

Zinojumi par epizodém

Lai izdrukatu zinojumu par epizodi, rikojieties, ka-aprakstits talak.

1. Atlasiet opciju Episode Reports (Zinojumi par-epizodém) ekrana Print Reports (Drukat
zinojumus).

2. Tiek paradits ekrans Select Episode Reports (Atlasit zinojumus par epizodém), kura ir
redzams saglabato epizozu saraksts (Attéls 29 Ekrans Select Episode Reports (Atlasit
zinojumus par epizodém) (ritinams) Ipp. 45). Atlasiet izdrukajamo(-as) epizodi(-es).
Blakus atlasitajai(-am) epizodei(-ém) tiek paradrta atzime:

PIEZIME:  Lai epizodes varétu izdrukat, tas ir atseviski jdatlasa.un jaskata ekrana
Episodes (Epizodes) (Attéls 26 Ekrans Episodes (Epizodes) (ritinams saraksts) pp. 41).
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Select Episode Reports &Shock .‘

Patient Name Therapy : On Y60 mED

Description Date

003 : Untreated Episode | 04/30/2009

002 : Treated Episode 77 Ohms | 04/30/2009 |

Attéls 29. | Ekrans Select Episode Reports (Atlasit zinojumus par epizodém) (ritinams)

3., Lai atgrieztos ekrana Print Reports (Drukat zinojumus), atlasiet pogu Continue
(Turpinat). lzmantojot radiopogas zem rindas Episode Reports (Zinojumi par
epizodém), varatlasitvai nu 12 sekunzu, vai 44 sekunzu S-EKG pirms epizodes datus.
Zinojuma par epizodes sakumu nokluséjuma vértiba ir 12 sekundes.

4. Atlasiet.pogu Print(Drukat), lai drukatu atlasito zinojumu un atgrieztos ieprieks
izmantotaja ekrana.

5. -Atlasiet pogu Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ieprieks izmantotaja ekrana, neizdrukajot
zinojumu.

Pacienta datu eksportesana

S-1CD lietojumprogramma saglabatos:-pacienta datus var-eksportét uz galddatoru vai
klépjdatoru, izmantojot ieprieks konfiguréto Bluetooth“savienosanu pari. Lai iegitu
informaciju par Bluetooth® S-1CD lietojumprogrammu un galddatoru vai klépjdatoru
savienosanu pari, skatiet Seit: "Datu eksportéSana, izmantojot Bluetooth®™ Ipp. 22.

Pirms Bluetooth® iespéjotu printeru un datoru, konfigurésanas, Bluetooth® savienojamiba ir
jaiesledz, izmantojot programmétaja funkciju Utilities (Aprikojums). Visus noradijumus
skatiet LATITUDE programméSanas sistémas tikla un savienojamibas operatora
rokasgramata (modelis 3924).

Pirms datu parsatisanas, izmantojot bezvadu tehnologiju Bluetooth®; parbaudiet, vai
programmétajs un paredzétais dators, kas sanem datus, atrodas 10 metru (33:pédu)
attaluma viens no otra.

1. Atlasiet pogu Export Programmer Data (Eksportét programmétaja datus) S-ICD
lietojumprogrammas palaianas ekrana. Tiek paradits ekrans Export Programmer Data
Over Bluetooth® (Eksportét programmétaja datus, izmantojot tehnologiju Bluetooth).

2. Atlasiet vienu no tris eksportésanas opcijam (Export Today's Data (Eksportét $is
dienas datus), Export Last Seven Days (Eksportét pédéjo septinu dienu datus), Export
All (Eksportét visu)). Tiek paradits uznirstosais logs “Select a receiving computer”
(Atlasit datoru, kas sanem datus).
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PIEZIME:  Opcijas Export Today’s Data (Eksportét $is dienas datus) un Export Last
Seven Days (Eksportét pédéjo septinu dienu datus) izpilde parasti aiznem mazak laika
neka opcijas Export All (Eksportét visu) izpilde.

3. Uznirstosais logs ietver visu to datoru ritinamo sarakstu, ar kuru programmétajs ir
bijis savienots pari. Lai saktu datu parsatisanu, atlasiet saraksta mérka datoru, kas
sanem datus.

PIEZIME:  Lai gan ritinama saraksta loga tiek paraditi visi pari savienotie datori, faila
parsatisana var piedalities tikai tie datori, kas atrodas 10 metru (33 pédu) attaluma no
programmeétaja. Kad viena no trim eksportéSanas opcijam ir atlasita, S-ICD
lietojumprogramma sagatavo faila parsatisanas paku un mégina nosutit bezvadu
reZimd. Ja datu parsatisanu nevar pabeigt, tiek paradits kladas zinojums. Sada
gadijuma parvietojiet programmétaju 10 metru robeZas no mérka datora, kas sanem
datus, vai izvélieties citu datoru, kas atrodas sada attaluma. Restartéjiet
eksportéSanas procesu, atlasot vienu no tris eksportésanas opcijam ekrana Export
Programmer Data Over Bluetooth-(Eksportét programmeétaja datus, izmantojot
tehnologiju Bluetooth).

S-EKG funkcijas

Programmeétajs nodroSina iespéju skatit, pielagot un iegdt no impulsu generatora
strauméto S-EKG.

S-EKG ritma svitru markieri, indikatori un partraukumi

lekarta nodroSina anotacijas, kas Jauj identificét konkrétus S-EKG konstatétos notikumus.
Sie markieri, indikatori-un partraukumi ir-aprakstiti talak eso3ajas tabulas.

Tabula 2. - S-EKG markieri programmeétaja displeja ekranos un izdrukatajos zinojumos

Apraksts Markieris
Uzladea C

ATP (tikai kliniskas ierices) A
Uztvertais sitiens S
Troksnains sitiens N
Stimulétais sitiens P
Tahikardijas noteikSana T

Sitiena atmesana .
AtgrieSanas pie NSRa 1

a.  Markieris ir pieejams izdrukataja zinojuma, bet nav pieejams programmeétaja displeja ekrana.
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Tabula 3. S-EKG indikatori un partraukumi programmeétaja displeja ekranos un izdrukatajos

zinojumos

Apraksts

Indikators/partraukums

ATP partraukums (tikai kliniskas ierices)

A
T
P

Defibrilacijas izlades partraukums

{

Saspiesti vai nepieejami epizozu dati (tikai
displejs)

;&

S-EKG méroga iestatijumi

Lai pielagotu reald laika S-EKG amplitadu un paradiSanas atruma méroga iestatijumus,

rikojieties, ka aprakstits talak.

1. . “Atlasiet ikonu S-ECG Display Settings (S-EKG paradisanas iestatijumi), kas atrodas
loga Live S-ECG (Aktiva S-EKG) labaja pusé.-Tiek atvérts ekrans S-ECG Settings (S-EKG

iestatijumi).

2. . “Péc nepieciesamibas atlasiet un velciet joslu Gain (Pieaugums) vai Sweep Speed Scale
(Liknes izvérses atruma mérogs) (Attéls 30 Pieauguma un liknes izvérses atruma
pielagosana Ipp. 48). S-EKG mérogs izmainas atbilstosi atlasitajam iestatijumam.
Pieauguma iestatijuma vadibas elementi kontrolé vizualo pieaugumu. Programmétaja
nokluséjuma opcija attieciba pret impulsu generatoru ar pieauguma iestatijumu 1x ir
Full Range (Pilns diapazons) unattieciba pret impulsu generatoru ar pieauguma
iestatijumu 2x—1/2-Range(1/2 diapazons). Slidnis Sweep Speed (Liknes izvérses
atrums) Jauj kontrolét ritinama vienuma Live S-ECG (Aktiva S-EKG) paradisanas
atrumu. Nominalais liknes-izvérses atruma iestatijums ir 25 mm/s.

PIEZIME: Ritinamas reéla laika S-EKG un iegutas S-EKG amplitadas iestatijumu un
paradisanas atruma izmainas ietekmé tikai displeja ekrana iestatijumus, bet tas
neietekmé impulsu generatora uztversanas.iestatijumus.
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S-ECG Display Settings AShock 1' ? Q_ a

Patient Name Therapy : On v 70 Sun

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

bt

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

Attéls 30. Pieauguma un liknes izvérses atruma pielagosana

S-EKG pierakstu iegiisana un skatiSana

Programmeétaja var paradit.un saglabat aktiva S-EKG ritma pierakstus. Programmétaja tiek
saglabati maksimali 50 pieraksti, kurus generé $adi notikumi:

1. .izmantojot pogu Capture S-ECG (legit S-EKG), manuali uztverti divpadsmit sekunzu S-
EKG, kas-ietver;

e 8,5 sekundes pirms pogas Capture S-ECG (leglt S-EKG) aktivizésanas;

e 3,5 sekundes péc pogas Capture S-ECG (leglt S-EKG) aktivizésanas.
2. Indukcijas testéSanas laika automatiski-iegutas S-EKG, kas ietver:

e 6 sekundes pirms pogas Induce (Inducét) nospiesanas;

o maksimali 102 sekundes péc pogas:Induce (Inducét) nospiesanas.

PIEZIME:  S-ICD iekarta partrauc uztverto notikumu uztversanu 1,6 sekundes péc
defibrilacijas izlades veiksanas. Tapéc S-EKG ritma pieraksta nav ietverti notikuma markieri
S0 1,6 sekunZu intervala péc defibrilacijas izlades laika.

Jair nepiecieSsams papildu pieraksts, jaunais pieraksts aizstaj vecako iepriek$éjo pierakstu.
Jauna S-EKG ritma pierakstu manuala iegiiSana
Jauna S-EKG ritma pieraksta manuala iegisana

1. Atlasiet pogu Capture S-ECG (legit S-EKG), kas atrodas loga Live S-ECG (Aktiva S-EKG)
kreisaja puse. S-EKG ritinas pari displeja ekranam. Zem'ieguta S-EKG ritma’pieraksta
tiek paraditi mérisanas riki. Katram 12 sekunZu pierakstam'ir datuma un laika spiedols
atbilstoSi programmétaja datuma un laika iestatijumam.

PIEZIME: Indukcijas testéSanas laika automatiski tiek generétas indukcijas S-EKG
bez lietotaja papildu iesaistisanas.

2. JanepiecieSams, atlasiet un virziet mérisanas rikus pari S-EKG pierakstam, lai
nomeéritu intervalus.

3. Atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai atgrieztos ieprieks izmantotaja ekrana.
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S-EKG var iegUt ar atbilstosi visiem tris uztversanas vektoriem (Primary (Primarais),
Secondary (Sekundarais) un Alternate (Cits)), izmantojot pogu Capture All Sense Vectors
(legait visus uztversanas vektorus) ekrana Utilities (Aprikojums) (Attéls 31 Ekrans Utilities

(Aprikojums) Ipp. 50).

leprieks iegitu S-EKG pierakstu skatiSana
Ja programmeétajs darbojas tieSsaistes reZzima, rikojieties, ka aprakstits talak.

1. Atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne).

2. Atlasiet pogu Follow Up (Kontrole).

3. Atlasiet ikonu Captured and Stored Episode S-ECG (leglto un saglabato epizoZu S-
EKG). Tiek atvérts ekrans Captured S-ECG (legUta S-EKG).

4. Saraksta atlasiet Captured S-ECG (legiita S-EKG) vai Induction S-ECG (Indukcijas S-
EKG). Tiek atvérts ekrans S-ECG details (S-EKG dati).

5. Atlasiet un velciet' mérisanas rikus, lai skatitu datus.

6. Atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai atgrieztos saraksta Captured S-ECG (legita S-

EKG) ekrana.

Ja programmeétajs darbojas bezsaistes rezima, rikojieties, ka aprakstits talak.

1.

Programmétaja palaiSanas ekrana vai ekrana Main Menu (Galvena izvélne) atlasiet
pogu Stored Patient Sessions (Saglabatas pacienta sesijas).

Atlasiet vélamo saglabato pacienta sesiju.

Atlasiet saraksta Captured S-ECG (leguta S-EKG)vienu ierakstu. Tiek paradits ekrans
Captured S-ECG Details (legltas S-EKG dati).

PIEZIME:  Visas saglabatas pacienta sesijas neietver iegutas S-EKG. Atverot $adas
pacienta sesijas, par to tiek paradits zinojums. Sada gadijuma atlasiet ikonu Main
Menu (Galvena izvéine) un péc tam atlasiet pogu End Session-(Beigt sesiju). Izpildot
So darbibu, tiek paradits programmeétaja palaisanas ekrans.

Atlasiet un velciet mérisanasrikus, lai skatitu datus.

Atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai-atgrieztos saraksta Captured:S-ECG (leguta S-
EKG) ekrana.

Ekrans Utilities (Aprikojums)

S-1CD lietojumprogrammas ekrans Utilities (Aprikojums)-nodrosina pieeju papildu ierices
funkcijam. Tas var bat, pieméram; Acquire Reference S-ECG (legit atsauces S-EKG); Capture
All Sense Vectors (legut visus uztverSanas vektorus), Beeper Control (Zummera kontrole),
Manual Setup (Manuala iestatisana), SMART Settings (SMART iestatijumi) un AF Monitor.

Lai pieklGtu ekranam Utilities (Aprikojums) tiessaistes:sesijas laika; rikojieties, ka aprakstits

talak.

1. Atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne), lai atvértu ekranu Main Menu (Galvena
izvélne).

2. Atlasiet pogu Utilities (Aprikojums). Attéla talak ir redzams atvértais ekrans Utilities

(Aprikojums).
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Utilities AShock O

Patient Name Therapy : On V70 mmdin

| Acquire Reference S-ECG |
T — SMART Settings

Capture All Sense
Vectors

Attéls 31. Ekrans Utilities (Aprikojums)

Atsauces S-EKG pieraksta ieguve
Lai’manuali iegltu atsauces S-EKG, rikojieties, ka aprakstits talak.

1.~ “Ekrana Utilities (Aprikojums){lai atvértu, izmantojiet ekranu Main Menu (Galvena
izvélne) atlasiet pogu Acquire Reference S-ECG (legUt atsauces S-EKG), lai atvértu
ekranu Acquire Reference S-ECG (legat atsauces S-EKG).

2. Atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai iegttu atsauces S-EKG. S-1CD
lietojumprogramma sak atsauces S-EKG ieguvi. Tiek paradits zinojums ar noradi, ka
pacients nedrikst kustéties. Atsauces S-EKG QRS veidne tiek ierakstita un saglabata
impulsu'generatora

PIEZIME: Kad tiek nospiesta poga Continue (Turpinat) un atsauces S-EKG Sobrid ir
saglabata impulsu generatora, to var dzést un-nevar atjaunot.

3. Lai pabeigtu procesu un atgrieztos ekrana Utilities (Aprikojums), atlasiet pogu
Continue (Turpinat). Lai partrauktu S-EKG ieguvi un-atgrieztos ekrana Utilities
(Aprikojums), jebkura laika var izmantot Pogu Cancel (Atcelt).

Visu uztversanas vektoru iegisana

Izmantojot pogu Capture All Sense Vectors (legit visus uztversanas vektorus).ekrana
Utilities (Aprikojums), var konfigurét pagaidu-iestatijumus, kas savukart |auj iegat tas S-
EKG, kuras ir generétas no tris uztversanas vektoriem (Primary (Primarais), Secondary
(Sekundarais) un Alternate (Cits)). Sis process ilgst apméram vienu minati. Kad visas S-EKG
ir iegutas, tiek atgriezta sakotnéja iestatijumu konfiguracija.

Lai iegtu tris uztversanas vektorus, rikojieties, ka aprakstits talak.

1. Ekrana Utilities (Aprikojums) (lai pieklGtu, izmantojiet-ekranuMain Menu (Galvena
izvélne)) atlasiet pogu Capture All Sense Vectors (legit visus uztversanas vektorus).

2. Tiek paradits ekrans Capturing 12 Second S-ECG (Notiek 12 sekunZu S-EKG iegisana),
kura tiek paradits uztversanas vektora ieglisanas procesa statuss.

Kad tris S-EKG ir iegutas, tas var skatit, veicot darbibas, kuras aprakstitas Seit: "leprieks
iegitu S-EKG pierakstu skatisana" Ipp. 49.
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Zummera kontrole

Impulsu denerators ir aprikots ar iek$éju bridinasanas sistému (zummeru), kas atskano
skanas signalu, lai bridinatu pacientu par noteiktiem ierices stavokliem, par kuriem
nekavéjoties ir jakonsultéjas ar arstu. Sie apstak|i var bat, pieméram, Sadi:

e  Elektroda impedance ir arpus noteikta diapazona
e llgaks uzlades laiks

e Neizdevusies iekartas integritates parbaude

¢ Neregulara baterijas izlade

Si iek&&jo bridinajumu sistéma tiek automatiski aktivizéta implanté3anas laika. Ja péac
sistémas aktivizéSanas zummers tiek iespéjots, skanas signali atskan 16 sekundes ik péc
devinam stundam, lidz aktivizétais stavoklis ir atrisinats. Ja sistéma tiek aktivizéta atkartoti,
skanas signali tiek atkartoti atskanoti, bridinot pacientu konsultéties ar arstu.

UZMANIBU! Pacientiem irjaiesaka nekavéjoties sazinaties ar savu arstu, ja no S-ICD
ierices ir dzirdami skanas signali.

PIEZIME:  Piekluve displeja ekranam Reset Beeper (Atiestatit zummeru) ir iespéjota tikai
tad, kad rodas trauksmes notikums. Ja trauksmes notikums ir aktivizéts, izveidojot
savienojumu, tiek paradits pazinojuma ekrans.

BRIDINAJUMS:

S-1CD impulsu generatora-zummers péc MRI skenésanas var vairs nebdt izmantojams.
Paklaujot MRI skeneri spéciga magnétiska lauka iedarbibai, var tikt neatgriezeniski zaudéts
zummera skaJums. To nevar atjaunot-pat pécizieSanas no MR skenésanas vides vai MRI
Protection Mode (Aizsardzibas pret MRI rezims) aizvér$anas. Pirms MRI procedras
veikSanas arstam un pacientam ir jaizsver MR proceduras ieguvums salidzinajuma ar risku
zaudét zummeri. Péc MRI-skenésanas, ja ta vél nav veikta, ir |oti ieteicams veikt pacientu
kontroli ar LATITUDE™ NXT (attalinata pacientu parvaldibas sistéma). Pretéja gadijuma, lai
parraudzitu.ierices veiktspéju, ir |oti ieteicams ik péc trim ménesiem veikt kontroli klinika.

Zummera atiestatiSana

Zummera atiestatiSanai atlasiet pogu Beeper Control (Zummera kontrole) ekrana Utilities
(Aprikojums) (lai pieklatu, izmantojiet ekranu Main Menu (Galvena-izvelng)), lai-atvértu
ekranu Set Beeper Function (lestatit zummera funkciju).

Lai partrauktu trauksmes notikuma ierosinatos skanas signalus, atlasiet'pogu Reset Beeper
(Atiestatit zummeru). Ja nav veikti korektivie pasakumi trauksmes notikuma novérsanai,
skanas signali atkal tiek aktivizéti nakamas automatiskas S-ICD iekartas paSparbaudes
laika.

Zummera atspéjosana (SQ-Rx ierices)

SQ-Rx iericés, izmantojot pogu Beeper Control (Zummera kontrole), var deaktivizét
trauksmes notikumu skanas signalu (Disable Beeper (Atspéjot zummeru)). Lai atspéjotu
zummeru, rikojieties, ka aprakstits talak.

PIEZIME:  Funkcija Disable Beeper (Atspéjot zummeru) ir pieejama tika tad, kad ir
sasniegts ierices izvéles nomainas indikatora (ERI) vai kalpoSanas laika beigu (EOL)
stavoklis.
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1. Ekrana Utilities (Aprikojums) atlasiet vienumu Beeper Control (Zummera kontrole), lai
atvértu ekranu Set Beeper Function (lestatit zummera funkciju).

2. Lai atspéjotu ierices zummeru, atlasiet Disable Beeper (Atspéjot zummeru).

PIEZIME:  Tadéjadi neatgriezeniski tiek atspéjoti visi skanas signali trauksmes notikumu
gadijuma SQ-Rx iericé. Tacu tas neietekmés zummera funkciju gadijuma, ja iericei tiek
uzlikts magnéts vai ja tiek izveidots S-ICD ierices programmétaja lietojumprogrammas
savienojums ar ierici.

Zummera iespéjosana/atspéjosana (EMBLEM S-ICD ierices)

EMBLEM S-ICD iericés zummers ir japarbauda pirms iespéjosanas vai atspéjosanas. Lai
parbauditu zummeru, rikojieties, ka-aprakstits talak.

PIEZIME:  EMBLEM S-ICD iericés funkcija Test Beeper (Parbaudit zummeru) ir pieejama
tikai tad, ja nav aktiva skapas signala par trauksmes notikumu.

1. Ekrana Utilities (Aprikojums)-atlasiet Beeper Control (Zummera kontrole).

2. Ekrana Set Beeper Function (Zummera funkcijas iestatisana) atlasiet pogu Test Beeper
(Parbaudit zummeru).

3. Izmantojot stetoskopu, parbaudiet, vai zummers ir dzirdams.

4. Jazummers ir dzirdams, izvélieties pogu Yes (Ja), Enable Beeper (lespéjot zummeru).
Ja zummers nav dzirdams-vai ja vélaties neatgriezeniski atspéjot skanas signala
funkeiju, atlasiet pogu No, Disable Beeper (N&, atsp&jot zummeru).

PIEZIME: - Tadéjadi tiek atspéjota skanas signala funkcijatrauksmes notikumu gadijuma,
ja iericei tiek uzlikts magnéts. un ja tiek izveidots S-1CD lietojumprogrammas savienojums
ar ierici.

Ja zummers nav dzirdams pacientam, ir Joti ieteicams, lai pacienta kontroles grafiks butu
vismaz ik péctrim-ménesiem vai nu-ar LATITUDE (NXT, vai klinika, lai-uzraudzitu ierices
veiktspéju.

Papildinformaciju par zummeru skatiet S-ICD MRI tehniskajas vadlinijas vai sazinieties ar
Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.
Manuala iestatiSana

Opcija Manual Setup (Manuala iestatiSana) lauj lietotajam veikt elektroda integritates testu
un atlasit elektroda uztversanas konfiguraciju, ka ari-iegGt impulsu generatora
iestatijumus. Manualas iestatiSanas laika sistéma-ari automatiski iespéjo SMART.Pass, ja
pieejama.

1. Ekrana Utilities (Aprikojums) (lai pieklatu, izmantojiet ekranu Main-Menu (Galvena
izvélne)) atlasiet pogu Manual Setup (Manuala iestatisana). Tiek paradits ekrans
Measure Impedance (Mérit impedanci).

2. Lai veiktu elektrodu integritates testu, atlasiet pogu Test (Testét).
3. Atlasiet pogu Continue (Turpinat).

4.  Ekrana Manual Setup (Manuala iestatisana) var manuali atlasit tris uztversanas
vektorus (Attéls 32 Ekrans Manual Setup (Manuala iestatisana) ar uztversanas vektoru
un pieauguma opcijam Ipp. 53).

e Primarais. Jutiba no proksimala elektroda gredzena uz subkutana elektroda lidz
aktiva impulsu generatora virsmai
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e  Sekundarais. Jutiba no distala uztversanas elektroda gredzena uz subkutana
elektroda lidz aktiva impulsu generatora virsmai

e Alternativais. Jutiba no distala uztversanas elektroda gredzena lidz
proksimalajam uztversanas elektroda gredzenam uz subkutana elektroda

Pieauguma iestatijumi Jauj pielagot uztverta S-EKG signala jutibu. To var manuali atlasit,
izmantojot slédzi Select Gain (Atlasit pieaugumu) ekrana Manual Setup (Manuala
iestatisana).

Manual Setup AShOCk

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

> S ———

Attéls 32, Ekrans Manual Setup (Manuala iestatiSana) ar uztver$anas vektoru un pieauguma
opcijam

e Ix Gain{(x4 mV) (Vienkartigs pastiprinajums.(+4 mV)). Opcija 1x-Gain {Pieaugums x1) ir
jaatlasa, ja signala amplitida-ir pietiekami liela; ai izraisitu nogriesanu, ja ir atlasita
opcija 2x Gain (Pieaugums x2).

e 2x Gain (+2 mV) (Divkartigs pastiprinajums (+2 mV)). Opcija 2x Gain (Pieaugums x2) ir
jaatlasa, ja signala-amplitida-ir pietiekami maza, lai varétu izmantot jutigaku
uztversanu, neradot iegta signala nogriesanu. Atlasot opciju 2x Gain-(Pieaugums
x2), signals tiek pastiprinats-divas reizes vairak; salidzinot ar-opcijas 1x Gain
(Pieaugums x1) atlasi.

PIEZIME:  Pastiprinajuma iestatijums var ietekmét sertifikacijas fazes veiktspéju. It ipasi

divkartiga pastiprinajuma izmantosana var uzlabot troksnaidentifikaciju.

Lai ieprogrammétu manuali atlasitu uztversanas konfiguraciju, rikojieties, ka aprakstits

talak.

1. Atlasiet pogu Program (Programmét), lai‘saglabatu uztversanas vektoru un
pieauguma iestatijumus.

2. Atlasiet pogu Continue (Turpinat). Kad poga Continue (Turpinat) ir atlasita, ierice
automatiski novérté, vai ir jaiespéjo funkcija SMART Pass. Lai iegUtu papildu
informaciju par funkciju SMART Pass, skatiet S-ICD lietotaja rokasgramatu. Palidzibai
sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.

3. Procesa Manual Setup (Manuala iestatisana) laika automatiski tiek iespéjots process
Acquire Reference S-ECG (legit atsauces S-EKG). Lai iegltu atsauces S-EKG, atlasiet
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pogu Continue (Turpinat). Kad iegata atsauces S-EKG ir sanemta, tiek paradits
apstiprinajuma ekrans.

Ekrans SMART Settings (SMART iestatijumi)

Izmantojot ekranu SMART Settings (SMART iestatijumi), lietotajs var piek|at ar funkciju
SMART Charge un SMART Pass saistitajai informaciju un to parametriem.

SMART Charge

Funkcija SMART Charge |auj impulsu deneratoram pielagot sakotnéjas uzladésanas darbibu
secibu isas ventrikularas aritmijas epizoZu raanas gadijuma, aizkavéjot kondensatora
uzladésanu. Tadéjadi tiek ekonométs baterijas kalpoSanas laiks, ka ari var tikt aizkavétas
nevajadzigas defibrilacijas izlades isu aritmiju gadijuma. Papildinformaciju par funkciju
SMART Charge skatiet EMBLEM™ S-1CD, EMBLEM™ MRI S-1CD lietotaja rokasgramata, kas ir
pieejama vietné www.bostonscientific-elabeling.com.

Funkcija SMART Charge tiek iespéjota automatiski, ja tiek registréta nearstéta ventrikularas

aritmijas epizode. Atiestatisanas gadijuma funkcijas SMART Charge vértiba tiek atgriezta uz

nulli. Lai atiestatitu funkciju'SMART Charge, rikojieties, ka aprakstits talak.

1. Ekrana Utilities (Aprikojums) (lai piekldtu, izmantojiet ekranu Main Menu (Galvena
izvélne)) atlasiet pogu SMART Settings (SMART iestatijumi). Tiek atvérts ekrans
SMART Settings (SMART iestatijumi); ka redzams talak.

SMART Settings AShock 0

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

AL AN\ 7 S N S— a v _
r-‘ N r‘-\‘ﬂ m
SMART Charge has been extended by: 1.01 seconds Reset

SMART Pass is automatically configured during the Automatic Setup or Manual Setup process.
"o DRSS % S S - _L’1
SMART Pass ! ON

Attéls 33. Ekrans SMART Settings (SMART iestatijumi)

2. Lai atiestatitu funkcijas SMART Charge vértibu uz nulli, atlasiet pogu Reset (Atiestatit)
vai atlasiet Cancel (Atcelt), lai atgrieztos izvélné Utilities (Aprikojums) bez funkcijas
SMART Charge atiestatiSanas.

3. Tiek paradits apstiprinajuma logs ar zinojumu: “SMART Charge successfully reset”
(Funkcija SMART Charge sekmigi atiestatita).

4. Lai atgrieztos ekrana Utilities (Aprikojums), nospiediet pogu Continue (Turpinat).
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Funkcijas SMART Pass atspéjosana

Funkcija SMART Pass ir paredzéta parmérigas jutibas samazinasanai, vienlaicigi saglabajot
atbilstoSu uztverSanas robezu. lerice nepartraukti uzrauga EKG signala amplitddu un
automatiski atspéjo funkciju SMART Pass, ja ir aizdomas par samazinatu jutibu.

Funkciju SMART Pass var manuali atspéjot, ja ir aizdomas par samazinatu jutibu, ekrana
SMART Settings (SMART iestatijumi) atlasot pogu Disable (Atspéjot).

PIEZIME:  Ja funkcija SMART Pass ir atspéjota, javeic vél viena automatiska vai manudla
iestatisana, lai atkartoti iespéjotu funkciju.

AF Monitor

Funkciju AF Monitor ir paredzéts izmantot, lai atvieglotu atriju fibrilacijas diagnosticésanu.
Funkciju AF Monitor variespéjot/atspéjot, izmantojot slédzi On/Off (leslégt/izslégt) ar
pogu AF Monitor ekrana Utilities (Aprikojums).

PIEZIME:  Drukajiet nepieciesamos zinojumus un/vai saglabdjiet sesijas datus (izmantojot
beigu sesiju) pirms funkcijas AF Monitor izslégsanas. Kad funkcija AF Monitor ir izslégta,
pasreiz saglabata AF Monitor statistika-ir notirita, un to vairs nevar izdrukat vai saglabat.

Laivizmainas statos.spéka un-ieprogrammétu impulsu generatoru, atlasiet pogu Program
(Programmeét).

Talak noradita statistika ir pieejama.ekrana AF Monitor, atlasot pogu AF Monitor.

o=~ Dienas.ar mérito AF Norada dienu skaitu pedéjo 90 dienu laika, kad uztverta AF

o - Méritas AF aplése: Norada uztvertas AF kopéjo procentualo vértibu pédéjo 90 dienu
laika

Papildinformaciju par funkciju AF Monitor skatiet EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI S-1CD

lietotaja rokasgramata, kas ir pieejama vietné www.bostonscientific-elabeling.com.

S-1CD papildfunkcijas

Arkartas defibrilacijas izlade

Ikona Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade) ir pieejama S-1CD lietojumprogrammas
displeja navigacijas josla, ja ir pabeigts iestatiSanas process un‘impulsu generators aktivi

sazinas ar S-1CD lietojumprogrammu. Aktivas komunikacijas laika-péc komandas var veikt
maksimalo (80 J) arkartas defibrilacijas izladi.

Lai veiktu arkartas defibrilacijas izladi, rikojieties, ka aprakstits. talak.

1. Programmétaja ekrana augidala atlasiet vai nu sarkano ikonu Rescue Shock (Arkartas

defibrilacijas izlade) vai programmétaja atlasiet sarkano pogu STAT . Tiek
paradits ekrans Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade) (Attéls 34 Ekrans Rescue
Shock (Arkartas defibrilacijas izlade) Ipp. 56).
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Rescue Shock AShOCk

Patient Name Therapy : Off

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Attéls 34. Ekrans Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade)

2. laisaktuimpulsu generatora uzladésanu arkartas defibrilacijas izladei, atlasiet pogu
Shock (Arkartas defibrilacijas izlade). Sarkans fona ekrans ar vardu “Charging” (Uzlade)
paradisies, un programmétajs atskano sirénu. Atlasot pogu Abort (Partraukt), arkartas
defibrilacijas izlades veikSana tiek partraukta, un tiek paradits ekrans Device Settings
(lerices iestatijumi).

3. _Tiek paradits apstiprinajuma ekrans ar-pazinojumu; ka defibrilacijas izlade ir veikta
sekmigi ar atbilstoSo defibrilacijas izlades impedanci.

BRIDINAJUMS:

A Vienmér nodrosiniet; ka implantésanas un-kontroles testésanas laika-ir piegjams aréjais
defibrilacijas aprikojums un medicinas personals ar prasmém kardiopulmonala
reanimacija. Ja partrauksana nenotiek laikus, inducéta ventrikulara tahiaritmija var radrt
pacienta navi.

BRIDINAJUMS:

c Liela defibrilacijas izlades elektrodaimpedance var samazinat VT/VF konversijas sekmes.

UZMANIBU! Uzradita defibrilacijas izlades impedances vértiba, kas ir lielaka par

110 omiem no veiktas defibrilacijas izlades, var noradit uz suboptimalu-iekartas
novietojumu. Ir janodrosina, ka gan impulsu generators, gan elektrods atrodas tiesi uz
fascijas, bez taukaudiem zem tiem. Taukaudi var ievérojami palielinat augstsprieguma
defibrilacijas izlades stravas cela impedanci.

UZMANIBU! Uzradita defibrilacijas izlades impedances vértiba, kas ir mazaka par

25 omiem no dotas defibrilacijas izlades, var noradit uz ierices problému. Dota
defibrilacijas izlade var tikt traucéta, un/vai var tikt traucéta jebkada turpmaka terapija,
izmantojot ierici. Ja tiek novérota noradita impedances vértiba, kas ir mazaka par

25 omiem, japarbauda, vai ierice darbojas pareizi.
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Ja kada iemesla dé| defibrilacijas izladi nevar veikt, tiek paradits sarkana fona ekrans ar
zinojuma tekstu “The shock could not be delivered” (Defibrilacijas izladi nevaréja veikt).

PIEZIME: Ja telemetrijas signals tiek zaudéts, impulsu generatora komandas, tostarp
arkartas defibrilacijas izlades, ir pieejamas tikai tad, kad ir atjaunoti telemetrijas sakari.

Manual Shock (Manuala defibrilacijas izlade)

Manuala defibrilacijas izlade Jauj lietotajam veikt sinhronizétu defibrilacijas izladi sinusa un
atriju ritma vai ventrikulara ritma laika. Lietotajs var konfigurét gan defibrilacijas izlades
energijas limeni robezas no 10 lidz 80 dZouliem, gan polaritati (Attéls 35 Manual Shock
(Manuala defibrilacijas izlade) Ipp. 57). Manualu defibrilacijas izladi var izmantot arl pie
zema energijas lTmena, lai novértétu sistémas impedanci/integritati implantacijas laika vai
kad to prasa pacienta veselibas stavoklis. Manualu defibrilacijas izladi var veikt, ja rezims
Therapy (Terapija) ir iestatits statusa On (leslégt) vai Off (Izslégt).

Lai pieklGtu funkcijai-Manual Shock (Manuala defibrilacijas izlade), ekrana Main Menu
(Galvena izvélne) atlasiet pogu Shock Test (Defibrilacijas izlades tests). Tiek paradits ekrans
Induction Test (Indukcijas tests). Lai atvértu-ekranu Manual Shock Test (Manualas
defibrilacijas izlades tests) navigacijas josla ekrana augsdala atlasiet ikonu Manual Shock
(Manuala defibrilacijas izlade).

Manual Shock Test &Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)

Attéls 35. Manual Shock (Manuala defibrilacijas izlade)

BRIDINAJUMS:

A Vienmér nodrosiniet, ka implantésanas un kontroles testé$anas laika ir pieejams aréjais
defibrilacijas aprikojums un medicinas personals-ar prasmém kardiopulmonala
reanimacija. Ja partraukSana nenotiek laikus, inducéta ventrikulara tahiaritmija var radit
pacienta navi.

S-1CD iekartas magnéta izmantoSana

Boston Scientific modela 6860 magnéts (turpmak teksta “magnéts”) ir nesterils piederums,
kuru, ja nepiecieSams, var izmantot, lai Tslaicigi nomaktu impulsu generatora nodrosinato
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terapijas piegadi. Cameron Health magnéta modeli 4520 var izmantot pamiSus ar Boston
Scientific magnétu Sim noldkam.

Detalizétu informaciju par magnéta lietoSanu skatiet attiecigaja S-1CD lietotaja
rokasgramata.

Citas darbibas, ko izraisa magnéta izmantosana:

o defibrilacijas izlades terapijas piegades nomaksana;

e  kardiostimuléSanas terapijas péc defibrilacijas izlades partrauksana;
e aritmijas indukcijas testésanas nepielausana;

e impulsu deneratora zummera aktivizésana katra noteikta QRS kompleksa gadijuma uz
60 sekundém, ja zummers irieslégts un ir dzirdams.

BRIDINAJUMS:

Rikojieties piesardzigi, novietojot-magnétu uz S-1CD impulsu generatora, jo tas aptur
aritmijas noteikSanu un terapijas atbildes reakciju. Nonemot magnétu, tiek atsakta
aritmijas uztversana un terapijas atbildes reakcija.

BRIDINAJUMS:

A Pacientiem ar S-1CD impulsu generatora dzilu implanta novietojumu (lielaks attalums starp
magnétu un impulsu generatoru) magnéta lietojums var neradit magnéta atbildes
reakciju. Saja gadijuma magnétu nevarizmantot, lai kavétu terapiju.

UZMANIBUY  Nenovietojiet uz programmétaja magnétu.

PIEZIME:~ ‘Programmétaja dota komanda‘Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade) var
ignorét magnéta lietosanu, ja magnéts atrodas vieta pirms ieprogrammétas komandas
aktivizésanas. Ja-magnéts tiek novietots péc sakotnéjas komandas aktivizésanas, komanda
Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade) tiek partraukta.

PIEZIME: Magnétaizmantosana neietekmé bezvadu sakarus starp-impulsu generatoru
un programmétaju.

UZTURESANA, PROBLEMU NOVERSANA, RIKOSANAS, STANDARTI
UN TEHNISKAIS RAKSTUROJUMS

Informaciju par modela 3300 programmétaja.ierices uzturésanu, problému novérsanu,
rikosanos (tostarp simboliem uz ierices un ‘iepakojuma), standartiem un tehnisko
raksturojumu skatiet LATITUDE programmésanas sistémas lietotaja rokasgramata, modelis
3300.

INFORMACIJA PAR GARANTLJU

LATITUDE programmeésanas sistémas komplektacija ir garantijas karte. Ja nav noradits
citadi, LATITUDE programmésanas sistéma paliek Boston Scientific ipaSums un Boston
Scientific ir javeic visi nepiecieSami apkalpes darbi un remontdarbi. Papildinformacijai par
garantiju sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot garantijas informaciju uz kartes.
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