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NAUDOJIMO INFORMACLJA

Pareiskimas dél prekiy zenkly

Toliau nurodyti ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai: ,AF Monitor”,
EMBLEM, ,ImageReady”, LATITUDE, LATITUDE NXT, ,Quick Start", ZIP ir ZOOM.

,Bluetooth® yra registruotasis ,Bluetooth SIG" prekés Zenklas.
,DisplayPort” yra ,Video Electronics Standards Association” (VESA) prekés Zenklas.

Aprasymas ir naudojimas

Tolesniuose operatoriaus vadovuose aprasyta LATITUDE programavimo sistema, skirta
naudoti su S-ICD impulsy generatoriais:

1. LATITUDE™ programavimo sistemos operatoriaus vadovas (3300 modeliui)
2. EMBLEM™ S-ICD programos operatoriaus vadovas (3877 modeliui)

Sie vadovai prieinami internete adresu:
www.bostonscientific-elabeling.com.

3300 modelio programavimo_priemoné yra LATITUDE programavimo sistemos, kuri yra
portatyviné Sirdies ritmo reguliavimo sistema; skirta-naudoti su konkreciomis ,Boston
Scientific” sistemomis, t.'y. implantuojamais impulsy generatoriais (1G), elektrodais ir
laidais, programavimo jrenginys.

Paskirtis

LATITUDE programavimo: sistemaskirta'naudoti ligoninés ir klinikinéje aplinkoje rySiui su
,Boston Scientific" implantuojamomis sistemomis palaikyti. Naudojama programiné jranga
kontroliuoja visas 1G rysSio funkcijas. ISsamias programinés jrangos naudojimo instrukcijas
Zr. susijusioje apklausiamo 1G produkto literattroje.

Tiksliné auditorija

Si literatira skirta naudoti sveikatos priezitiros specialistams; iimokytiems arba jgijusiems
patirties atlikti jrenginiy-implantavimo ir (arba) tolesnés priezitros procediiras.
Reikalinga patirtis ir Zinios

Naudotojai turi gerai iSmanyti Sirdies elektrografijg. Tik kvalifikuotiems medicinos
specialistams, turintiems specialiy Ziniy, reikalingy tinkamam jrenginio. naudojimui
uztikrinti, leidZiama jj naudoti.

Gydytojo priezZiira

LATITUDE programavimo sistemg galima naudoti tik' nuolat priZitrint gydytojui. Procediiros

metu pacientg turi nuolat stebéti medicinos personalas, naudodamas pavirSiaus EKG
monitoriy.

Nutarimas dél medicinos produkto operatoriaus

Nacionaliniuose reglamentuose gali buti reikalaujama, kad naudotojas, gamintojas arba
gamintojo atstovas atlikty ir dokumentuoty jrenginio saugos testus montavimo metu. Taip



pat gali bati reikalaujama, kad gamintojas arba jo atstovas mokyty naudotojus tinkamai
naudoti jrenginj ir jo priedus.

Jei neZinote Salyje galiojanciy nacionaliniy reglamenty, susisiekite su ,Boston Scientific"
atstovu.

Akronimy sarasas

Toliau pateikiamas Siame vadove naudojamy akronimy sarasas.

KS Kintamoji srové MRT Magnetinio rezonanso
tomografija
PF PriedirdZiy virpéjimas NSR Normalus sinusinis ritmas
ATP Antitachikardinis stimuliavimas RD Radijo daznis
SRT Sirdies pakartotinio RDT Radijo daznio trukdZiai
sinchronizavimo terapija
CPR Dirbtinis kvépavimas ir Sirdies RDID Radijo daznio identifikacija
masazas
EKG Elektrokardiograma PEKG Poodiné elektrokardiograma
EMT Elektromagnetiniai trukdziai S-ICD Implantuojamasis poodinis
kardioverteris defibriliatorius
GP. Naudojimo pabaiga USB Universalioji nuoseklioji
magistralé
PPI Pasirenkamo. pakeitimo V, KS Jtampa, kintamoji srové
indikatorius
ESI Elektrostatiné iSkrova SF Skilveliy fibriliacija
GUI Grafiné vartotojo s3saja ST Ventrikuliné tachikardija
SKE Skystyjy kristaly ekranas
Kontraindikacijos

LATITUDE programavimo sistema kontraindikuotina naudoti su bet kokiu 1G, iSskyrus
,Boston Scientific" 1G. Kontraindikacijas, susijusias su 1G, Zr. su:apklausiamu1G susijusioje
produkto literatdroje.

3877 modelio S-ICD naudojimas kontraindikuotinas su bet kokia programavimo sistema,
i$skyrus 3300 modelio ,Boston Scientific" LATITUDE programavimo sistema.

Vienpolis stimuliavimas ir impedansu grindziamos funkcijos kontraindikuotinos naudoti su
S-1CD sistema.

Susijusi informacija
Prie$ naudodami S-ICD sistemg perskaitykite ir vykdykite visas instrukcijas, paisykite

jspéjimy ir atsargumo priemoniy, pateikty Siame vadove, LATITUDE programavimo
sistemos operatoriaus vadove (3300 modelio) ir kity sistemos komponenty vadovuose,



jskaitant taikomus S-1CD impulsy generatoriaus, poodinio elektrodo ir elektrodo
implantavimo jrankiy naudotojo vadovus.

Siame vadove gali buti pateikta su impulsy generatoriaus modeliy numeriais, kurie $iuo
metu patvirtinti parduoti ne visose geografinése vietovése, susijusios informacijos.
Norédami gauti visg modeliy numeriy, patvirtinty jisy geografiniame regione, sarasa,
pasitarkite su vietos pardavimo atstovu. Tam tikrus numerius turintys modeliai gali turéti
maziau funkcijy, tokiu atveju nekreipkite démesio j neprieinamy funkcijy apraSymus. Siame
vadove pateikti apradymai taikomi visoms jrenginiy pakopoms, jei nenurodyta kitaip.

Informacijg apie MRT skenavimg zr. ImageReady™ MR santykinai saugios S-1CD sistemos
MRT techniniuose nurodymuose (toliau vadinamuose S-ICD MRT techniniais nurodymais).
Sis vadovas taip pat prieinamas prisijungus adresu www.bostonscientific-elabeling.com.

JSPEJIMAI

Papildomi jspéjimai-konkreciai 3300 modelio programavimo priemonei aprasyti 3300
modelio LATITUDE programavimo sistemos operatoriaus vadove.

Papildomi jspéjimai konkreciai S-1CD impulsy generatoriui aprasyti S-ICD gydytojo
techniniuose vadovuose.

Bendrieji S-1CD sistemos jspéjimai
o Kistuko kontaktai.

A Nelieskite kartu paciento ir bet kurio-prieinamo LATITUDE programavimo sistemos
kiStuko arba atviro laidininko.

¢ . Fiziologiniai signalai.

Naudojant LATITUDE programavimo sistemg esant fiziologiniams signalams, kuriy
amplitudé mazesné uz minimalig-aptinkamg, galimi netikslis rezultatai.

e  LATITUDE programavimo sistema turi likti uz sterilaus lauko riby.

A Programavimo priemoné yra nesterili ir negali-biti sterilizuota. Neleiskite jtaisui
patekti j sterilig zong implanto aplinkoje.

e  LATITUDE programavimo sistemos vieta.

A Nenaudokite 3300 modelio programavimo’ priemonés Salia kitos jrangos arba
sukrautos su ja, nes tai gali lemti netinkamg veikima. Jei taip naudoti bdtina,
stebékite Sig ir kitg jrangg; kad patikrintuméte, ar jos veikia jprastai.

e  LATITUDE programavimo sistema yra nesaugi MR aplinkoje.

A LATITUDE programavimo sistema yranesaugi MR aplinkoje:ir turi likti uz MRT tyrimo
centro Il (ir aukStesnés) zonos riby, kaip apibréZiama ,American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices!. Jokiomis aplinkybémis LATITUDE
programavimo sistema negali buti jnesta j MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg
arba MRT tyrimo centro Il arba IV zonos sritis.

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



e  Atsarginé defibriliacijos apsauga.

A Visada turékite paruosta isorine defibriliacijos jranga ir patyrusj CPR atlikti personalg
implantavimo ir tolesnio testavimo metu. Laiku nenutraukta indukuota ventrikuliné
tachiaritmija gali lemti paciento mirtj.

¢ Komponenty suderinamumas.

Visi ,Boston Scientific" S-1CD implantuojami komponentai skirti naudoti tik su
,Boston Scientific" arba ,Cameron Health” S-ICD sistema. Bet kokiy S-1CD sistemos
komponenty prijungimas prie nesuderinamo komponento nebuvo iSbandytas ir gali
lemti gyvybe gelbstincios defibriliacijos terapijos nesuteikima.

¢ Impulsy generatoriaus saveika.

A Naudojant kelis impulsy generatorius galima impulsy generatoriy saveika, lemianti
paciento suzalojima arba terapijos teikimo trakuma. ISbandykite kiekvieng sistema
atskiraiir kartu, kad uzkirstuméte kelig nepageidaujamoms saveikoms. Daugiau
informacijos ieskokite atitinkamame S-1CD impulsy generatoriaus vadove.

Klinikiniai aspektai
¢ . “Miopotencialai.

A S-ICD sistema gali aptikti miopotencialus, dél to aptikimas gali bati sustiprintas /
susilpnintas.

Implantavimas
¢ Didelis Soko elektrodo impedansas.

A Didelis Soko elektrodo impedansas gali sumazinti ST / SF keitimo sékme.

e Virsutinés galiinés suzalojimas.

A Aritmijos indukcijos‘metu-indukcijos srové ir paskesnis Sokas gali lemti priverstinj
didZiojo kratinés raumens susitraukima, dél to galimas didelés jégos poveikis peties
sgnariui ir raktikauliui. Tai, esant tvirtai uzfiksuotai rankai, gali lemti raktikaulio,
peties ir rankos suzalojima, jskaitantiSnirimg ir 1Gzj.

¢ Venkite Soko ties implantu.

A Patikrinkite, ar nustatytas jrenginio laikymo rezimas arba',Therapy Off" (terapija
iSjungta), kad uzkirstuméte kelig nepageidaujamam Sokui pacientui arba asmeniui,
tvarkanciam jrenginj implantavimo proceddros metu.

Jrenginio programavimas
e Aptikimo reguliavimas.



A Atlike bet kokj aptikimo parametro reguliavimg arba bet kokig poodinio elektrodo
modifikacija, visada patikrinkite, ar aptikimas tinkamas.

e Programavimas supraventrikulinéms tachiaritmijoms (SVT).

A Nustatykite, ar jrenginys ir uZprogramuoti parametrai tinka pacientams, sergantiems
SVT, nes SVT gali inicijuoti nepageidaujamg jrenginio teikiama terapija.

Po implantavimo
e Garsinés signalizacijos jrenginio garsumas po MRT.

A Garsinés signalizacijos jrenginys po MRT skenavimo gali bati nebetinkamas naudoti.
Dél kontakto su stipriais MRT skenerio magnetiniais laukais galimas ,Beeper”

(Garsinés signalizacijos jrenginio) garso praradimas visam laikui. To atkurti negalima,
net po-to, kai iSeinate i MR skenavimo aplinkos ir iSjungiate ,MRI Protection Mode"
(MRT apsaugos rezimg). Pries atliekant MRT procedarg klinicistas ir pacientas turi
pasverti MR.-procediros naudg, lyginant su ,Beeper” (Garsinés signalizacijos
jrenginio) praradimo rizika. Primygtinai rekomenduojama atlikti pacienty tolesne
prieZiirg po MRT skenavimo, jei dar neatlikta, naudojant LATITUDE NXT (nuotoline
pacienty tvarkymo sistemgq). Kitu atveju primygtinai-rekomenduojamas tolesnés
prieZidros kas tris ménesius tvarkarastis jrenginio veiksmingumui stebéti.

¢ Magneto reakdija; kai implantas yra giliai (tik S-1CD).

A Jei pacientui S-1CD impulsy generatoriaus implantas jdétas giliai (didesnis atstumas
tarp magneto-ir impulsy generatoriaus), gali nepavykti panaudoti-magneto reakcijai
sukelti. Tokiu atveju magneto negalima naudoti terapijai slopinti.

¢ Magneto reakcija (tik S-1CD).

A Bukite-atsargus, nustatydami magnetg virS S-1CD impulsy generatoriaus, nes jis
nuslopina aritmijos aptikima«ir terapinj atsaka. Pasalinus magneta atnaujinamas
aritmijos aptikimas.ir terapinis atsakas:

ATSARGUMO PRIEMONES

Papildomos atsargumo priemonés konkreciai 3300 modelio, programavimo priemonei
aprasytos 3300 modelio LATITUDE programavimo sistemos operatoriaus vadove.

Papildomos atsargumo priemonés konkreciai S-1CD impulsy generatoriui aprasytos S-1CD
gydytojo techniniuose vadovuose.

e Implantavimas

¢ Darbiné temperatiira. PrieS naudodami telemetrijos rySio-galimybes,
programuodami arba implantuodami-impulsy generatoriy palaukite, kol impulsy
generatorius pasieks 25-45 °C darbinés temperaturos intervalg, kadangi dideli
temperatary svyravimai gali turéti poveikio pirminiam jrenginio veikimui.

¢  Po implantavimo patvirtinkite rysj su IG. Patvirtinkite, kad programavimo
priemoné palaiko rysj su numatytu S-ICD impulsy generatoriumi.

e |renginio programavimas



Programavimo sistema. Naudokite tik tinkamg LATITUDE programavimo
sistemg, apripinta tinkama programine jranga, konkretiems ,Boston Scientific”
IG programuoti.

Programavimo priemoné turi likti uz sterilaus lauko riby. Programavimo
priemoné yra nesterili ir negali bati sterilizuota. Jis turi likti uZ sterilaus lauko
riby.

3203 modelio S-1(D telemetrijos zondo naudojimas. S-ICD |G telemetrijai
naudokite tik 3203 modelio S-ICD telemetrijos zondg su LATITUDE
programavimo sistema.

Datos ir laiko tikslumas. Nesant galimybés gauti prieigg prie nuotolinio laiko
serverio, galimi programavimo priemonés laiko netikslumai. Susisiekite su
,Boston Scientific"-atstovu, kad data ir laikas baty nustatyti rankiniu bidu, tai
atsarginé priemoné.

Paciento duomenys (S-1CD). Iki penkiasdesimties (50) pacienty duomeny faily
galima laikyti programavimo priemonéje, ir butina imtis tinkamy atsargumo
priemoniy, kad baty uZkirstas kelias neteisétai prieigai prie programavimo
priemoneés:

- Panaikinkite visus S-ICD paciento duomenis i$ programavimo priemonés,
pasitinkdami mygtukg. ,Purge All Data” (iSvalyti visus duomenis) ekrane
,Stored Patient Sessions” (jraSyti paciento seansai) pries siysdami
programavimo priemone arba bet kada, kai programavimo priemonés
tiesiogiai nebekontroliuojate.

- Junkite tik prie zinomy ,Bluetooth®” jrenginiy, kad sumazéty galimybé
perduoti paciento-duomenis j netinkamus-spausdintuvus arba jrenginius.

Rasiklio naudojimas. Jei norite naudoti rasiklj, jsitikinkite, kad tai projekcinis
talpinis rasiklis. Naudojant bet kokj kitg daiktg galimas jutiklinio ekrano
apgadinimas.

USB jrenginiai. Prie programavimo priemonés prijungti USB jrenginiai turi bati
uZzsifruoti ir kontroliuojami, kad bty apribota kenkeéjiskos programinés jrangos
jvedimo galimybé.

Programiné jranga. Jsitikinkite, kad-jdiegtos naujausios programinés jrangos
versijos. Informacijg apie programinés jrangos naujinimo.atlikima Zr. LATITUDE
programavimo sistemos operatoriaus vadove (3300 modelio). Vietos ,Boston
Scientific" atstovas gali pateikti programinés jrangos naujinius USB atmintinéje,
tai atsarginé priemoné.

LWi-Fi”. Wi-Fi" jungiamumas neleidZziamas Indonezijoje dél konkretiy
konfiguracijos reikalavimy.

Magneto naudojimas. Nedékite magneto ant programavimo priemonés.

Pacientai girdi i$ S-1CD jrenginio sklindancius garsus. Pacientams turi bati
patarta nedelsiant susisiekti su savo gydytoju, kai girdi is'S-1CD jrenginio
sklindancius garsus.

Keitimo testavimas. Sékmingas SF arba ST keitimas per aritimijos keitimo
testavima néra uZtikrinimas, kad keitimas jvyks po operacijos. Zinokite, kad
paciento baklés, vaisty vartojimo reZimo pasikeitimas ir kiti veiksniai gali

pakeisti DFS, dél to galimas aritmijos nekeitimas po operacijos. Patikrinkite



keitimo testu, ar paciento tachiaritmijos gali bati aptiktos ir ar jas gali nutraukti
impulsy generatoriaus sistema, jei paciento buklé pasikeité arba parametrai
buvo perprogramuoti.

Didelis Soko impedansas. Didesné kaip 110 omy Soko impedanso reikSmé gali
reiksti neoptimalig sistemos vieta. Btina pasirdpinti, kad impulsy generatorius
ir elektrodas buty tiesiogiai ant fascijos, o po jais neblty riebalinio audinio.
Riebalinis audinys gali pridéti didelj impedansg aukstos jtampos Soko srovés
kelyje.

Mazas Soko impedansas. Mazesné kaip 25 omy Soko impedanso reikSmé gali
reiksti jrenginio problema. Teikiamas Sokas gali bati netinkamas ir (arba) bet
kokia ateityje jrenginio teikiama terapija gali buti netinkama. Jei stebima
mazesné kaip 25.omy Soko impedanso reikSmé, batina patikrinti, ar jrenginys
veikia tinkamai.

Pavojai aplinkai ir medicininés terapijos pavojai

Elektrokauterio naudojimas. Abliacija elektrokauteriu gali sukelti ventrikulines
aritmijas ir (arba) fibriliacijg, gali lemti netinkama Soka ir stimuliavimo po Soko
slopinimg, galimas netikétas-programavimo priemonés ekrano rodmuo arba
veikimas. Jei'medicininiu-poZidriu batinas elektrokauterio naudojimas, islaikykite
maziausiai 30.cm atstuma tarp elektrokauterio‘jrangos ir programavimo
priemonés bei jos susijusiy komponenty.-Panasiai tokiy procediry metu
iSlaikykite Sj.atstumgq tarp programavimo priemonés ir jos susijusiy komponenty.

3203 modelio S-1CD telemetrijos zondas tiekiamas nesterilus. 3203 modelio
S-1CD telemetrijos zondas tiekiamas nesterilus. PrieS naudodami iSimkite zondg
i$ visy pakavimo medZiagy. Jei zondas bus naudojamas steriliame lauke,
naudojantjj batina uzdaryti steriliame zondo gaubte (3320-modelio). Valymo
informacija zr. LATITUDE™ programavimo sistemos operatoriaus vadove (3300
modelio).

Nepageidaujami reiskiniai

Toliau nurodyti galiminepageidaujami, su Siame vadove apradyty impulsy generatoriy
programavimu susije reiskiniai.

Asistolé

Priesirdziy aritmija
Bradikardija
Tachikardija
Ventrikuliné aritmija

Apie bet kokj didelj incidenta, jvykusj siejant su Siuo jrenginiu, batina pranesti ,Boston
Scientific” ir atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

S-1CD PROGRAMOS NAUDOJIMAS

S-1CD programos sarankos apzvalga

Siame skyriuje apradytos zondo ir maitinimo jungtys prie 3300 modelio programavimo
priemonés ir bazinis S-ICD programos narSymas.



(1) Maitinimo (jjungimo'ir iSjungimo) mygtukas (Sviesiai pilkas)(2-4) USB 2.0 prievadai (tamsiai pilki) (5) USB 3.0
prievadas (mélynas) (6) Eterneto prievadas (oranZinis) (7) Ekrano prievado iséjimas (raudonai oranZinis) (8) NS
maitinimo jungtis 6689 modelio. maitinimo adapteris (Zalias)

Pav. 1." Kairysis programavimo priemonés Soninis skydelis

Pav.-1 Kairysis programavimo:priemonés Soninis-skydelis psl. 8 8 elementas identifikuoja
NS maitinimo jungtj; 0 1 elementas identifikuoja programavimo priemonés maitinimo
jjlungimo.ir iSjungimo mygtuka.

(1) 6763 modelio SSA kabelis KS (Zalias) (2) 6763 modelio SSA kabelis P/DS (viesiai pilkas) (3) 3154 /:3153 modelio
EKG kabelis (tamsiai pilkas) (4) Jungties prievadas naudoti ateityje (rudas)(5) 3203 modelio S-ICD telemetrijos
zondas (juodas) (6) 6395 modelio telemetrijos zondas (mélynas)

Pav. 2. Desinysis programavimo priemonés Soninis skydelis

Pav. 2 Desinysis programavimo priemonés Soninis skydelis-psl. 8 5 elementas identifikuoja
3203 modelio S-ICD telemetrijos zondo jungt;.



3300 modelio programavimo priemonés maitinimas

Visy pirma 3300 modelio programavimo priemoné skirta naudoti prijungus prie KS iSorinio
maitinimo Saltinio, taciau jg galima naudoti maitinant baterija, jei vidiné baterija tinkamai
jkrauta. Prijungta prie KS iSorinio maitinimo Saltinio programavimo priemoné jkraunama.
Nenaudojamg programavimo priemone rekomenduojama palikti prijungta prie iSorinio
maitinimo Saltinio, kad buty palaikoma pakankama baterijos jkrova.

PASTABA:  Issamig paleidimo ir baterijos jkrovimo informacijg zZr. LATITUDE™
programavimo sistemos operatoriaus vadove (3300 modelio).

PASTABA: Dabartinio 5-ICD seanso duomenys gali buti prarasti esant 45 min. neveikos
laikotarpiui, jei programavimo priemoné neprijungta prie KS maitinimo Saltinio.

Kai jjungtas programavimo priemonés maitinimas ir S-ICD programa veikia, baterijos
busenos indikatorius rodomas virSutiniame deiniajame ekrano kampe ir nurodoma
apytikslé programavimo priemoneés baterijos jkrovos busena. Zr. Pav. 3 S-ICD programos
paleisties ekranas su baterijos-busenos piktograma psl. 10.

e Apsviestos visos keturios juostos (Zalios spalvos) - baterija yra 100 % jkrauta
o Apsviestos trys juostos (Zalios spalvos) - baterija yra 75 % jkrauta

. ApSviestos dvi juostos (geltonos spalvos) - baterija yra 50 % jkrauta

e _ ‘Apsviesta viena juosta(raudonos spalvos) - baterija yra 25 % jkrauta

S-ICD programa rodo vieng is Siy jspéjimo ekrany-ir teksta, kai programavimo priemonés
baterijos galia palaipsniui:mazéja.

. = Programavimo priemonés baterijos perspéjimo ekranas - ,Programmer Battery < 25%
= Battery capacity:is at xx%" (programavimo priemonés baterija <25.% - baterijos
talpa xx.%).2, It is recommended you find an AC Power source” (rekomenduojama rasti
KS maitinimo Saltinj).

e Programavimo priemonés baterijos jspéjimo ekranas - ,Programmer Battery < 10% —
Battery capacity:is‘at xx%" (programavimo priemonés baterija <10'% - baterijos talpa
xx %). ,Plug the Programmer into AC.Power immediately to ensure system
functionality” (nedelsdami-prijunkite programavimo priemone prie KS.maitinimo
Saltinio, kad uZztikrintuméte sistemos veikimg).

e Programavimo priemonés baterijos kritinés bisenos ekranas ~,Programmer Battery <
5% — Battery capacity is at xx%" (programavimo priemonés baterija <5% - baterijos
talpa xx %). ,Plug the Programmer into AC Power immediately to ensure system
functionality” (nedelsdami prijunkite programavimo:priemone prie KS maitinimo
Saltinio, kad sistemos veikimas baty uztikrintas). ,Programmer will automatically shut
off within 60 seconds” (programavimo priemoné bus automatiskai isjungta per 60
sekundziy).

2. (.xx" pakeiciama faktine likusia baterijos jkrovos procentine dalimi.)



Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

Boston
Scientific

(1) Baterijos-basena-{juostos matomos naudojant maitinima i$ baterijos).

Pav. 3. . S-ICD programos paleisties ekranas su baterijos bisenos piktograma

Programavimo priemonés maitinimo jjungimas iriSjungimas

Programavimo priemonés maitinimo mygtukas yra programavimo priemonés kairiojoje
puséje (Zr. Pav. 1 Kairysis programavimo priemonés Soninis skydelis psl. 8). Paspauskite ir
atleiskite mygtuka, norédami jjungti arba iSjungti programavimo priemonés maitinima.3

PASTABA: Norédami baigti S-1CD programos. darba, pasirinkite mygtuka ,Quit” (baigti) S-
ICD pagrindiniame programos ekrane {Pav. 3 S-ICD programos paleisties ekranas su
baterijos basenos piktograma psl. 10).. Taip.naudotojas graZinamas j programavimo
priemonés pagrindinj meniu Pav. 4. 3300.modelio programavimo priemonés pagrindinis
meniu psl. 13.

PASTABA: 3300 modelio programavimo priemoné gali-veikti naudodama maitinima is
baterijos arba KS tinklo. Instrukcijas apie baterijos jkrovimg ir veikimg naudojant tik
maitinima is baterijos Zr. 3300 modelio LATITUDE programavimo sistemos operatoriaus
vadove.

Programavimo priemonés jutiklinis ekranas

Programavimo priemoné apripinta skystyjy kristaly jutikliniu ‘ekranu. Visa sgveika su
programavimo priemone vykdoma pirstais lieciant-atitinkamas ekrano-sritis. Slysdami
pirStu aukstyn arba Zemyn per sarasa, slinkite ekrane rodomais sarasais. Prireikus jvesti
teksta, parodoma ekraniné klaviatura.

PASTABA: Ant programavimo priemonés jutiklinio ekrano naudokite tik pirstus arba
projekcinj talpinj rasiklj.

3. UZbaikite S-1CD seansg prie$ isjungdami programavimo priemonés maitinima.
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S-1CD programos narSymas

Programos grafiné naudotojo sasaja (GUI) palengvina S-1CD sistemos valdymg ir kontrole.
Ekrano virSuje matoma narSymo juosta ir ekraninés piktogramos leidzia naudotojui narsyti
programavimo programinés jrangos ekranus. Be to, palei ekrano apatine dalj rodoma
nepertraukiama poodiné elektrokardiograma (PEKG), kai yra (aktyvus) rySys su impulsy
generatoriumi.

S-1CD programos ekrano antrasté

Kai S-1CD programa neprijungta (rySys neaktyvus), ekrano antrastéje rodomas
programavimo priemonés baterijos bisenos indikatorius.

Perziarint neprisijungus jraSytus seansus, ekrano antrastéje rodoma:

e Paciento vardas

e Terapijos jjungimas / isjungimas

e Programavimo priemonés baterijos bisenos indikatorius

Kai S-ICD programa prijungta (rySys-aktyvus), ekrano antrastéje rodoma:
e Terapijos jungimas./ iSjungimas

e " Pacientovardas

e Paciento Sirdies ritmas

e _Programavimo priemonés baterijos ir telemetrijos busenos indikatorius
e Ekrano pavadinimas

o Gelbéjimo Soko piktograma

S-1CD programos narSymo juosta

NarSymo juosta yra-pagrindinis narsymo po-programos ekranus prisijungus badas. Juosta
iSdéstyta palei virSutinj programos ekrano‘krastg, o pasirinkti ekranai rodomi su paryskinta
ju pasirinkimo piktograma. Tolesnéje lenteléje pateikiamas piktogramy sarasas ir jy
atitinkami apraSymai.

Lentelé 1. Piktogramy aprasymai

Pikto- | Aprasymas Naudotojo programa

grama
S-1CD programos Naudotojui-suteikia galimybe grjzti j pagrindinj meniu.
pagrindinio ekrano
piktograma

Automatinés sarankos Naudotojui suteikia galimybe jjungti-automatinés sarankos

piktograma meniu.

' Jrenginio nustatymy Naudotojui suteikia galimybe jjungti S-ICD jrenginio
piktograma nustatymy ekrana:
Jrenginio basenos Naudotojui suteikia galimybe jjungti S-ICD jrenginio bisenos

2|mg @

piktograma (atidarytas | ekrang. Naudotojas gali perZitréti jvairius Sokus, atliktus nuo
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Lentelé 1. Piktogramy aprasymai (tesinys)
Pikto Aprasymas Naudotojo programa
grama

aplankas ir uzdarytas
aplankas)

paskutinio atnaujinimo, ir S-1CD jrenginio baterijos naudojimo
trukme.

Paciento rodinio
piktograma

Naudotojui suteikia prieigos prie paciento diagramos ekrano
galimybe. Naudotojas gali perzidréti informacijg apie S-1CD
jrenginio baterijos naudojimo trukme.

Uzfiksuoty ir jrasyty
epizody PEKG
piktograma

Naudotojui suteikia prieigos prie uzfiksuoty PEKG ir jraSyty
epizody ekrany galimybe.

Indukcijos testo
piktograma

Naudotojui suteikia prieigos prie indukcijos ekrano galimybe.

Rankinio Soko
piktograma

Naudotojui suteikia galimybe jjungti rankinio Soko ekrang.

G D

Baterijosiir telemetrijos
matuoklis

Matuoklio kairéje puséje naudotojas gali perzidri
programavimo priemonés baterijos biseng. Matuoklio
deSinéje-puséje galima perziaréti telemetrijos signalo
stipruma.

Fiksuoti PEKG

Naudotojuisuteikia galimybe uZfiksuoti tikralaike PEKG.

PEKG ekrano

Naudotojui suteikia galimybe keisti mastelj ir. perjungimo

nustatymai greitj tiesioginéje PEKG.
Sirdies ritmo Naudotojui suteikia galimybe perZiaréti dabartinj Sirdies
piktograma ritma.

i€ 66

A\

Gelbéjimo Soko
piktograma

Naudotojui suteikia galimybe administruoti gelbéjimo $oka.

o'

Parinkciy pasirinkimo
jungiklis

Naudotojui suteikia galimybe pasirinkti vieng iS dviejy
parinkdiy; pvz., A arba B.

S-ICD programos konfiguravimas

3300 modelio programavimo priemonés paleidimas
Jjunkite programavimo priemonés maitinima, kad buty parodytas pagrindinis meniu.
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LATITUDE™ Programming System E’ﬁ

—

Surface Rate
<30
Lead-]

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

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

M this Programmer.

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

About Select PG

(1).S-1CD_programy mygtukas (2) Priemoniy mygtukas
Pav. 4. 3300 modelio programavimo priemonés pagrindinis meniu

Kalbos ir laiko juostos nustatymas

Prie$ paleidZiant S-1CD programg nustatoma kalbair laiko juosta. Sie nustatymai yra
nuolatiniai ir jy nereikia jvestiis naujo per tolesnius.S-ICD programavimo seansus ar
naudojant 3300 modelio-programavimo priemone.

PASTABA:  Datos (mm/dd/mmmm arba dd/mm/mmmm) ir laiko (12 valandy arba 24
valandy) formatas nustatomi pacioje S-ICD programoje. Zr.-"Datos ir laiko formatas” psl. 18.

1. Kalbos nustatymas

a. 3300 modelio programavimo priemonés pagrindiniame meniu-pasirinkite
mygtuka ,Utilities” (priemonés) ekrano apacioje kairéje.

b.  Pasirinkite skirtukg ,Setup” (sgranka):

¢.  Pasirinkite kalbos juosta, tada pasirinkite pageidaujamg kalba, kaip iliustruota
tolesniame paveiksle.
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UTILITieS

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

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

O Use wand for all telemetry

m Date and Time Network Setup :: Software Update ::

| Utilities ' Select PG [ Real-time Log

Pav.5. Priemonés
2. Laiko juostos nustatymas
a..~ 3300 modelio programavimo priemonés. pagrindiniame meniu pasirinkite
mygtuka ,Utilities" (priemonés) ekrano apacioje kairéje.
b. Pasirinkite skirtuka ,Data-and Time" (data ir laikas).
¢ Pasirinkite laiko juostos juosta, tada pasirinkite pageidaujamga laiko juosta, kaip
iliustruota tolesniame paveiksle.
ON N N-AMENe) AV O ~
J setup | i
PROGRAMMER CLOCK
AR 1y Jn B
TIME ZONE

[L_{UTC-06:00) Central Standard Time (DST): US, Canada

! Utilities ‘ Select PG Real-time Log

Pav. 6. Priemonés - laiko juostos nustatymas

«Bluetooth®” rysio jjungimas

Norint naudoti ,Bluetooth® rysj paciento duomenims spausdinti arba eksportuoti, jis turi
bati jjungtas, pasinaudojant 3300 modelio programavimo priemonés priemoniy meniu.
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PASTABA: Spausdintuvams, tiesiogiai prijungtiems prie programavimo priemonés USB
kabeliu, nereikalingas ,Bluetooth®” rysys.

PASTABA: Eksportuojant paciento duomenis naudojant ,Bluetooth®” reikia, kad buty
jjungtas ,Bluetooth® rysys.

1. Pasirinkite skirtukg ,Utilities” (priemonés) programavimo priemonés pagrindiniame
meniu.

2. Meniu ,Utilities” (priemonés) pasirinkite skirtukg ,Bluetooth®, tada pasirinkite Zymés
langelj ,Enable Bluetooth” (jjungti ,Bluetooth”), kaip iliustruota Pav. 7 Priemoniy
meniu - pasirinktas Zymés langelis ,Enable Bluetooth® (jjungti ,Bluetooth”) psl. 15.

= - " _
"UTILITIES o\ S Closga
e ———————
oo | Network serup TN
RCCE L F N Ethernet & Proxy ‘i Cellular Adapter :::

Py s Bluetooth MAC Address: p
@— m Enable Bluetooth (Data Transfer and Printing) mgmmmel:m;:;;z:“: 18 ress

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

e || ]l |
1 W AName o (@Y Aadress (@ A Name Address 1
STP8005120 18:1D:EA:9D:64:61 7}! 5TP3327285 60:F6:77:96:C5:7F 41 =
5TP8006158 F4:D1:08:00:04:AA STP8006987. 04:EA:56:DA:6D:02 4]

b Utiities | ! Select PG ‘ [ Real-time Log

(1) ,Enable Bluetooth®* Zymés langelio pasirinkimas

Pav.7. Priemoniy meniu - pasirinktas Zymés langelis . Enable Bluetooth®" (jjungti
.Bluetooth”)

3. Programavimo priemoné pradeda ieskoti kompiuteriy, kuriuose jjungtas
,Bluetooth®"4, diapazone ir iSvardija juos stulpelyje ,Unauthorized Computers Nearby”
(netoliese esantys-neautorizuoti kompiuteriai).

Siais veiksmais jjungiamas-,Bluetooth® ry$ys ir jums suteikiama galimybé konfigaruoti
,Bluetooth” spausdintuvg ir eksportuoti paciento duomenis.is S-1CD programos.
Zr. "Spausdintuvo pasirinkimas" psl: 20, norédami konfigtruoti , Bluetooth®" spausdintuva.

Zr. " Bluetooth® duomeny eksportas" psl. 21, norédami autorizuoti kompiuterj priimti
eksportuotus paciento duomenis naudojant ,Bluetooth™.

PASTABA: Spausdintuvus galima konfigdruoti skirtuke ,Programmer Utilities”
(programavimo priemonés priemonés” arba S-ICD-ekrane., Printer Setup” (spausdintuvo
sgranka).

4. 3300 modelio programavimo priemoné atpaZjsta tik kompiuterius ir spausdintuvus, kuriuose jjungtas
,Bluetooth®”
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S-1CD programos paleidimas

1.

Esant 3203 modelio telemetrijos zondui prijungtam ir jjungtam 3300 modelio
programavimo priemonés maitinimui, pagrindiniame meniu pasirinkite mygtukg ,S-
ICD Applications” S-1CD (programos). Zr. Pav. 4 3300 modelio programavimo
priemonés pagrindinis meniu psl. 13.

Kai rodoma skiltis ,S-ICD Applications” (S-ICD programos), pasirinkite piktograma ,S-
ICD Device Programmer Application” (S-1CD jrenginio programavimo priemonés
programa).

|kélus programg, parodomas programos paleidimo dialogo langas, tada parodomas
EMBLEM™ S-ICD sistemos paleidimo ekranas.

PASTABA:  S-ICD programos jkélimas uZtrunka apie 30 sekund?Ziy. Siuo laikotarpiu
ekrane rodomas pranesimas , Start Application” (paleisti programa) ir smélio
laikrodZio piktograma, taip pat didelis tekstas ,Boston Scientific”.

Tolesniame paveiksle iliustruota paleidimo seka.

®

EMBLEM ™ 5-1CD Automatéd Screening Tool $41CD Device Programmer Application

Starting the application
S11cD.

EMBLEM™ S-ICD System

Boston,
Scientific

Pav. 8. S-1(D programos paleidimo seka
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S-1CD programos nustatymy konfiglravimas:

1. Pasirinkite mygtuka ,Programmer Settings” (programavimo priemonés nustatymai)
EMBLEM S-ICD paleidimo ekrane (Pav. 9 S-ICD programavimo programos paleisties
ekranas psl. 17), kad bty parodytas ekranas ,Programmer Settings” (programavimo
priem?nés nustatymai) (Pav. 10 S-ICD programavimo priemonés nustatymy ekranas
psl. 17).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

SBostonﬁC

cienti

About Programmer

Pav. 10. S-ICD programavimo priemonés nustatymy ekranas

2. Pasirinkite atitinkamg eilute, kad gautuméte prieigg prie kiekvieno nustatymo.
Nustatymai, kuriuos galima konfiguruoti:
e Datos ir laiko formatas

e TriukSmo filtro konfigtravimas

17



e Spausdintuvo sgranka

Datos ir laiko formatas

PASTABA:  Prie$ nustatydami datos ir laiko formata jsitikinkite, kad programavimo
priemonéje nustatyta laiko juosta. Zr. "Kalbos ir laiko juostos nustatymas” psl. 13.

Datos ir laiko formato nustatymas:

1. Pasirinkite ,Set Date and Time Format” (nustatyti datos ir laiko formatg) ekrane
Programmer Settings” (programavimo priemonés nustatymai) (Pav. 11 Datos ir laiko
formato nustatymo ekranas psl. 18). Parodomas ekranas ,Date and Time Settings”
(datos ir laiko nustatymai).

2. Pasirinkite norimg laiko formatg (12 arba 24 valandy).>
3. Pasirinkite norima datos formatg (mm/dd/mmmm arba dd/mm/mmmm).

4. Kad jraSytuméte pakeitimus ir sugrjztuméte j ekrang ,Programmer Settings”
(programavimo priemonés nustatymai), pasirinkite mygtukg ,Save" (jrasyti) arba
pasirinkite ,Cancel* (atSaukti), kad sugrjztuméte j ekrang ,Programmer Settings”
(programavimo priemonés nustatymai) nejrase pakeitimy.

Date and Time Settings

Pav. 11. Datos ir laiko formato nustatymo ekranas

Triuksmo filtro konfigiracijos nustatymas

TriukSmo filtro konfigdracijos nustatymas valdo elektroninjfiltrg impulsy generatoriuje,
kuris skirtas elektromagnetiniams trukdZiams (EMT) minimizuoti. Konkreciai, impulsy

5. Tai turi poveikj tik S-1CD programos datos ir laiko formatui. 3300 modelio programavimo priemonés datos ir
laiko formatas nepaveikiamas.
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generatoriaus linijos daznio filtras automatiskai uzprogramuojamas ties 50 arba 60 Hz,
priklausomai nuo triuk$mo filtro nustatymo.

TriukSmo filtras nustatytas gamykloje, kad tikty jasy Salies elektros tinklui. Taigi nekeiskite
to, jei nekeiciate Salies.

PASTABA: Pasirinkus triuksmo filtro konfigdracijos nustatymg programavimo priemonéje
50/ 60 Hz linijos dazZnio filtras bus sukonfigdruotas pagal pasirinktg nustatyma (50 Hz
arba 60 Hz) visuose tolesniuose impulsy generatoriuose, j kuriuos bus siunciama uzklausa.

S-1CD programos triukSmo filtro nustatymas:

1. Pasirinkite ,Set Noise Filter Configuration” (nustatyti triukSmo filtro konfigaracija) S-
ICD programavimo priemonés nustatymy ekrane (Pav. 12 TriukSmo filtro
konfigdravimo nustatymo ekranas psl. 19), kad bty parodytas triukSmo filtro
konfiguracijos ekranas.

2. Pasirinkite 50 Hz arba 60 Hz.

3. Pasirinkite mygtuka ,Save” (jrasyti), norédami jrasyti pakeitimus ir grjztuméte j S-1CD
programavimo priemonés nustatymy ekrana, arba pasirinkite ,Cancel” (atSaukti),
norédami‘grjzti j programavimo priemonés ekrang nejrase pakeitimy.

Retais atvejais, kai yra regioniniy maitinimo linijy daznio skirtumy, pasirinkite tinkama

daznio parinktj regionui; kuriame yra programavimo priemoné. Zinokite, kad

keliaujantiems pacientams, kuriy jrenginiai apklausiami kituose regionuose ar Salyse nei
tos, kuriose jie gyvena; grjzus'namo gali reikéti nustatyti triukSmo filtrg i$ naujo.

Set Noise Filter Configuration

P2 R A O B e SR\ A

OHz

Pav. 12. Triuksmo filtro konfigiiravimo nustatymo ekranas
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Spausdintuvo pasirinkimas

3300 modelio programavimo priemoné teikia USB ir ,Bluetooth®” palaikymg
spausdintuvams.

1.

Jsitikinkite, kad spausdintuvas jjungtas, ir, priklausomai nuo naudojamo
spausdintuvo, prijunkite jj prie programavimo priemonés USB kabeliu arba
naudodami ,Bluetooth®”.

e Jeitai USB spausdintuvas, prijunkite spausdintuvg prie USB prievado kairiojoje
programavimo priemonés puséje.

e Bluetooth® rySys turi bati jjungtas prie$ pasirenkant ,Bluetooth®” spausdintuva
S-ICD programoje. Norédami jjungti ,Bluetooth®” rysj, Zr. ",Bluetooth®” rysio

jjungimas" psl. 14.

®n

Pasirinkite ,Printer Setup” (spausdintuvo saranka) ekrane ,Programmer Settings”
(programavimo priemonés nustatymai). Spausdintuvo sarankos ekranai (Pav. 13
Ekranas ,Printer Setup” (spausdintuvo saranka) psl. 20) su USB spausdintuvu,
sukonfiglruotu arba ne.Jei numatytasis spausdintuvas jau pasirinktas ir
sukonfigdruotas, ekrane tai-bus parodyta. Pasirinkite mygtuka ,Scan Again” (skenuoti
vél).ir programavimo priemoné skenuoja, ieSkodama ,Bluetooth® spausdintuvy. Bus
parodyta skenavimo'pazangos juosta, informuojanti naudotoja, kad programavimo
priemoné Siuo metu iesko spausdintuvy.

Be to, jkélus spausdintuvo sarankos ekrang, bus parodyti visi jau susieti
spausdintuvai.

Printer Setup ; ,

Printer Model Name Printer Serial Number

P‘—ﬂ_‘ e 'h

UsB N/A

e e e e T T
"
OfficeJet 200 Mobile Series_1A54 5C:F3:70:82:1A:54

Pav. 13. Ekranas ,Printer Setup” (spausdintuvo saranka)

3.
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I$ skenavimo metu rasty spausdintuvy pasirinkite norima..Jei spausdintuvy nerasta,
rodomas langas, kuriame informuojama, kad jy néra.-Pasirinkite mygtukg ,Scan
Again” (skenuoti vél) arba ,Cancel” (atSaukti), kad-grjztuméte j ekrang ,Programmer
Settings” (programavimo priemonés nustatymai).

Pasirinkite norima spausdintuva i$ saraSo ir jveskite pavadinima, naudodamiesi
ekranine klaviatara (iki 15 Zenkly). Kartu su spausdintuvo pasirinkimu bus rodomas
unikalus spausdintuvo identifikatorius.



5. Kad jraSytuméte pakeitimus ir sugrjztuméte j ekrang ,Programmer Settings”
(programavimo priemonés nustatymai), pasirinkite mygtukg ,Save” (jrasyti) arba
pasirinkite ,Cancel” (atSaukti), kad sugrjztuméte j ekrang ,Programmer Settings”
(programavimo priemonés nustatymai) nejrase pakeitimy. Pasibaigus spausdintuvo
sgrankai, bus parodytas patvirtinimo ekranas.

PASTABA: Informacijg apie spausdintuvo problemas Zr. 3300 modelio operatoriaus
vadovo trigdZiy $alinimo skyriuje.

3877 modelio S-ICD programos programinés jrangos versija

S-ICD programos programinés jrangos Versijos perzidra:

1. Pasirinkite ,About Programmer” (apie programavimo priemone) ekrane ,Programmer
Settings” (programavimo priemonés nustatymai). Parodomas informacinis ekranas
Programmer Software Version* (programavimo priemonés programinés jrangos
versija).

2. Programavimo priemonés programinés jrangos versijos informacijos ekrane rodoma
dabartiné programavimo priemonés programinés jrangos versija. Pasirinkite mygtuka
,Close” (uzdaryti), kad sugrjztuméte j ekrang ,Programmer Settings” (programavimo
priemonés nustatymai).

PASTABA:: - Programavimo priemoneés programinés.jrangos versija taip pat yra
isspausdintose ataskaitose.

»Bluetooth®* duomeny eksportas

Programavimo priemone galima sukonfiguruoti, kad bity galima eksportuoti paciento
duomenis belaidziu badu j stalinius-ar nesiojamuosius_kompiuterius, kurie aprapinti
,Bluetooth® belaidzio rysio technologija. Programavimo-priemone ir kiekvieng kompiuterj
batina susieti atskirai, kad bty galima naudoti belaidzio duomeny eksportavimo funkcija.
Programavimo priemonés susiejimo su-kompiuteriu procedura skiriasi nuo tos, kuri
naudojama programavimo priemonei su:spausdintuvu susieti.

PASTABA: Duomeny perdavimas palaikomas kompiuteriams, kuriuose veikia , Windows”.
Duomeny perdavimo funkcija plansSetiniams kompiuteriams arismaniesiems telefonams
neprieinama.

PASTABA: ,Windows 10" ,Bluetooth®*langas.,Priimti failg” turi bati atidarytas, kad j t3
kompiuterj baty galima siysti failus.

1. ,Bluetooth® rySys turi biti jjungtas 3300 modelio programavimo-priemonéje. pries S-
ICD programai eksportuojant paciento duomenis: Norédami jjungti-,Bluetooth® rysj,
instrukcijas Zr. ",Bluetooth®” rysio jjungimas®psl. 14.

2. Patikrinkite, ar norimg susieti kompiuterj galima rasti, kadangi programavimo
priemoné susiejimo proceso metu iesko netoli esanciy-kompiuteriy.

PASTABA: Issamios instrukcijos, kaip tai atlikti, pateiktos ,Microsoft Windows”
Zinyno failuose, Zr. bendrajg antraste ,Kodél negaliu prijungti ,Bluetooth®” jrenginio
prie kompiuterio?”

3. Kai tikslinis kompiuteris padarytas aptinkamu, pasirinkite mygtuka ,Export
Programmer Data” (eksportuoti programavimo priemonés duomenis) S-1CD
programos paleisties ekrane. Bus parodytas ekranas ,Export Programmer Data Over
Bluetooth” (eksportuoti programavimo priemonés duomenis naudojant ,Bluetooth”).
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Pasirinkite mygtuka ,Set Up Authorized Computers” (nustatyti autorizuotus
kompiuterius), kad bity skenuojama, ar netoli yra kompiuteriy, ir pradétas susiejimo
procesas.

4. Skenuojant rasti kompiuteriai rodomi su antraste ,Unauthorized Computers Nearby”
(netoliese esantys neautorizuoti kompiuteriai), kaip iliustruota Pav. 14 Kompiuterio
pasirinkimas ,Bluetooth®™ duomeny perdavimui autorizuoti psl. 22. Pasirinkite norima
susieti kompiuterj ir susiejimui atlikti paspauskite pliuso mygtuka Salia jo. Galite
atsaukti bet kuriuo metu, kai pamatote kompiuterj, kurj norite susieti.

5. Susiejimo proceso metu programavimo priemonéje ir kompiuteryje bus rodomi
vienodi skaitiniai kodai, abiejuose jrenginiuose bus prasoma patvirtinti, kad tie du
numeriai vienodi. Kodas rodomas tik susiejant, jis naudojamas norint patvirtinti, kad
susiejami tinkami jrenginiai.

6. Apie sékmingg susiejimg nurodoma, kai tikslinis kompiuteris rodomas stulpelyje
,Authorized Computers” (autorizuoti kompiuteriai), o ne stulpelyje ,Unauthorized
Computers Nearby” (neautorizuoti netoliese esantys kompiuteriai).

7. Pageidaujant, autorizuotus kompiuterius galima pervardyti. Paspaude palaikykite
kompiuterio pavadinima;, kol pasirodys iSSokantis langas ,Rename an Authorized
Computer” (pervardyti autorizuotg kompiuterj).

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Name Address Name Address

D e ———— Y m— ~ e -

) v, , s A
RECORDS | 66:C4:25:9D:B6:62 | w | DR. SMITH | 60:D8:19:AD:15:

—— e
1 77:B8:DD:4C:73:31 *"‘

F ... I.conncum BN
®

31:B7:28:BC:38:71

Pav. 14. Kompiuterio pasirinkimas ,Bluetooth®” duomeny perdavimui autorizuoti

Programos dabiniai rezimai

Veiksena prisijungus

Programos sgsaja skiriasi priklausomai nuo to, ar programavimo: priemoné prijungta
(uzmegztas aktyvus rysys), ar neprijungta (neuzmegztas rySys) prie pasirinkto impulsy
generatoriaus.

Seansas prisijungus prasideda programavimo priemonei uzmezgus telemetrijos rysj su
konkreciu impulsy generatoriumi. Praradus telemetrijos signalg tarp programavimo
priemonés ir impulsy generatoriaus ilgiau nei penkioms sekundéms, kai rysys yra aktyvus,
rodomas geltonas jspéjimo ekranas. Taip gali nutikti patraukus zondg i$ telemetrijos rysio
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diapazono arba jei triukSmas ar trukdantys objektai slopina rysj. Kol telemetrijos signalas
bus atkurtas, programavimo komandos, jskaitant gelbéjimo Sokg, nebus prieinamos.

Telemetrijos rySys gali bati atkurtas automatiskai, jei buvo pasalinta telemetrijos signalo
praradimo prieZastis, pvz., zondas buvo graZintas j impulsy generatoriaus telemetrijos
diapazong arba buvo pasalintas trukdziy ar triukSmo Saltinis. Seansg pradékite i$ naujo, jei
telemetrijos rySys neatnaujinamas per vieng minute.

PASTABA:  Esant aktyviam rySiui su impulsy generatoriumi, programavimo priemoné
teikia garsinj pranesima, kad nurodyty, jog impulsy generatorius ruosiasi atlikti sokg davus
komanda arba reaguojant j aptiktg aritmijg. Pranesimas teikiamas tol, kol sokas atliekamas
arba nutraukiamas.

Veiksena neprisijungus

Programavimo priemoné yra neprijungta, kai nepalaiko aktyvaus rysio su impulsy
generatoriumi. Seansy neprisijungus metu galima gauti prieigg prie programavimo
priemonés parametry ir perZitrétiir (arba) iSspausdinti jradytus paciento seansus.

Jradyti paciento seansai

Paciento tolesnés prieZiliros vizito-metu programavimo priemoné gaus duomenis i$
impulsy generatoriaus atminties. Programavimo priemoné gali laikyti iki 50 paciento
seansy arba 90 dieny paciento seansy duomeny. Jvykus 51 seansui programavimo
priemoné automatiSkai pakeis seniausig jraSyta seansq naujais duomenimis. Be to, praéjus
90 dieny nuo paciento seanso jraSymo dienos, programavimo priemoné automatiskai
panaikins t3 paciento seansa paleidus S-1CD programa.JraSytame seanse yra Si informacija:

o UZfiksuotos PEKG ataskaitos (jskaitant indukcijos PEKG)
»  Epizody istorija (jskaitant visus atsisiystus epizodus)

e  Padento duomenys

e UzZprogramuoto jrenginio hustatymai

Jrasyty paciento seansy perZiiura:

1. S-ICD programos paleisties ekrane pasirinkite',Stored Patient Sessions” (jrasyti
paciento seansai).

2. Pasirinkite norima paciento seansa.

Impulsy generatoriaus veikimo rezimai
Yra Sie impulsy generatoriaus veikimo rezimai:

e  Laikymas

e Terapija jungta

e Terapija iSjungta

e MRT apsaugos reZimas

Laikymo reZimas

Laikymo reZimas yra blsena, kai naudojama maZzai energijos ir yra skirta tik laikymui. Kai
impulsy generatoriy, veikiantj laikymo reZimu, apklausia programavimo priemoné,
atliekamas visos energijos kondensatoriaus atkdrimas ir impulsy generatorius paruosiamas

.....
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iSjungus laikymo reZima. Impulsy generatoriaus negalima vél uZprogramuoti j laikymo
rezima.

Jjungtos terapijos rezimas

ReZimas ,Therapy On" (terapijos jjungimas) yra pagrindinis impulsy generatoriaus
naudojimo reZimas, leidZiantis automatiskai aptikti ir reaguoti j ventrikulines aritmijas.

ISjungtos terapijos rezimas

.....

leidZiamas rankinis Soko atlikimo valdymas. Programuojamus parametrus galima perZiaréti
ir reguliuoti naudojant programavimo priemone. Siuo reZimu galima perzidréti arba
iSspausdinti poodine elektrokardiogramg (PEKG).

ISjungus impulsy generatoriaus laikymo reZimg, nustatomas numatytasis rezimas ,Therapy

.....

PASTABA: Rankiné ir gelbéjimo Soko terapija prieinama, kai nustatytas jrenginio reZzimas
.Therapy On’ (terapija jjungta) arba ,Therapy Off" (terapija isjungta) ir aktyviai palaikomas
rysys su impulsy-generatoriumi, taciau pries tai batina atlikti pirmine sgranka. Zr.
"Automatiné sgranka" psl. 32.

MRT apsaugos rezimas
ReZimas ,MRI-Protection” (MRT apsauga) prieinamas EMBLEM S-1CD jrenginiuose.

.MRI Protection Mode" (MRT apsaugos reZimas) keicia tam tikras impulsy generatoriaus
funkcijas, kad bity sumazintarizika, susijusi:su MRT aplinkos poveikiu S-ICD sistemai.
Pasirinkus-,MRI Protection Mode" (MRT apsaugos rezima)-bus inicijuota ekrany seka 5
paciento tinkamumui ir-pasirengimui-MR santykinai saugiam MRT skenavimui jvertinti. Zr.
.Summary Report” (Suvestiné ataskaita), kad nustatytuméte, ar jrenginys veiké MRT
apsaugos rezimu. ISsamy MRT apsaugos rezimo-aprasyma, MR santykinai saugiy jrenginiy
sarasa ir papildomga informacija apie ,ImageReady” S-1CD sistema Zr. MRT techniniuose
nurodymuose.

Prie$ pacientui atliekant' MRT skenavima bitina-haudojant programavimo priemone
uZprogramuoti ,imageReady” S-ICD sistemos rezimg',MRI-Protection Mode” (MRT
apsaugos rezimas). MRT apsaugos rezimu:

e Tachikardijos terapija pristabdoma

e Skirto laiko funkcija normaliai nustatyta 6 valandoms, programuojamos reikSmés yra
6, 9, 12 ir 24 valandos

e Garsinés signalizacijos jrenginys iSjungtas

PASTABA: Garsinio signalo jrenginys yra isjungtas, kol naudotojas'is naujo
uZprogramuoja jo jjungima ("Garsinés signalizacijos jrenginio valdymas” psl. 50).

Nuolat stebékite pacienta naudodami pulso oksimetrijg ir elektrokardiografijg (EKG), kol
skenavimas bus uzbaigtas, ir visg laikotarpj, kurio metu sistema veikia MRT apsaugos
rezimu. ISorinis defibriliatorius ir medicinos personalas turi buti prieinami.

.MRI Protection Mode" (MRT apsaugos reZimas) nutraukiamas rankiniu iséjimu naudojant
programavimo priemone arba naudotojo uZprogramuotg automatinj MRT apsaugos skirtajj
laikotarpj (,MRI Protection Mode” (MRT apsaugos reZimo) programavimo instrukcijas Zr. S-
ICD MRT techniniuose nurodymuose). ,Rescue Shock” (Gelbéjimo Sokas) taip pat nutrauks
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.MRI Protection Mode" (MRT apsaugos rezimga). Kai i ,MRI Protection Mode" (MRT
apsaugos rezimo) iseinama, visi parametrai (iSskyrus garsinés signalizacijos jrenginj) grjzta
prie anksCiau uZprogramuoty nustatymy.

|SPEJIMAS:

A LATITUDE programavimo sistema yra nesaugi MR aplinkoje ir turi likti uz MRT tyrimo
centro Il (ir auksStesnés) zonos riby, kaip apibréZziama ,American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practicesé”. Jokiomis aplinkybémis LATITUDE
programavimo sistema negali bti jnesta j MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg arba
MRT tyrimo centro Il arba IV zonos sritis.

|SPEJIMAS:

A S-ICD impulsy generatoriaus garsinés signalizacijos jrenginys po MRT skenavimo gali bati
nebetinkamas naudoti. Paveikus stipriu MRT skenerio magnetiniu lauku galimas garsinés

signalizacijos jrenginio garso praradimas visam laikui. To atkurti negalima, net po to, kai
iSeinate iS-MR skenavimo aplinkos ir isjungiate ,MRI Protection Mode” (MRT apsaugos
rezima). Pries.atliekant MRT procedrg klinicistas ir pacientas turi pasverti MR procedaros
nauda, lyginant su",Beeper” (Garsinés signalizacijos jrenginio) praradimo rizika.
Primygtinai rekomenduojama atlikti pacienty tolesne prieZitra po MRT skenavimo, jei dar
neatlikta, naudojant LATITUDE™ NXT (nuotoline pacienty tvarkymo sistemg). Kitu atveju
primygtinai rekomenduojamas tolesnés prieZiros kas tris ménesius tvarkarastis jrenginio
veiksmingumui stebéti.

Prijungimas prie S-ICD impulsy generatoriaus ir atjungimas
nuo jo

Siame skyritje pateikiama informacija, reikalinga pasirenkant, prijungiant prie impulsy
generatoriaus‘ir atjungiant nuo jo.

Impulsy generatoriy skenavimas

1. Pasirinkite mygtuka-,Scan-For Devices” (skenuoti jrenginius) programavimo
priemonés paleidimo ekrane (Pav. 9 S-1CD. programavimo programos paleisties
ekranas psl. 17). Nuskaitymo proceso metu rodoma-nuskaitymo pazangos juosta,
procesui pasibaigus pasirodo ekranas ,Device List” (jrenginiy sgrasas). Pasirinkite
mygtukg ,Cancel” (atSaukti) bet kuriuo metu, norédami baigti skenavimo procesa.

2. Pasibaigus skenavimo procesui, ekrane-,Device List” (jrenginiy sarasas) bus rodomas
visy aptikty S-ICD impulsy generatoriy sarasas (iki 16).(Pav. 15 Jrenginiy saraso
ekranas (slenkamas sgrasas) psl. 26). Laikymo reZimu veikiantys jrenginiai bus rodomi
kaip ,NOT IMPLANTED" (neimplantuoti). Visi jrenginiai, kuriy laikymo reZimas pries tai
buvo iSjungtas, bus rodomi kaip ,IMPLANTED" (implantuoti) arba su jrasytu paciento
vardu.

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

Patient Name Model # Serial #

T~

IMPLANTED A209 ‘ XXXXXX

Pav. 15. Jrenginiy saraso ekranas (slenkamas sarasas)

3. Jei'norimo impulsy generatoriaus sarade néra, pasirinkite mygtuka ,Scan Again”
(skenuoti dar kartg), kad skenavimas baty pradétas is naujo. Pasirinkite mygtuka
.Cancel" (atSaukti), kad sugrjztuméte j S-1CD‘programavimo priemonés programinés
jrangos paleidimo ekrang.

Programavimo.priemonei nepavykus uzmegzti-rySio su impulsy generatoriumi, atlikite
Zemiau nurodytus veiksmus:

1. Jsitikinkite, kad-programavimo priemoné prijungta prie KS maitinimo, tai pagerina
telemetrijos veiksminguma.

2. Pabandykite perkelti zondg j kitg vieta.

3. S-ICD programavimo priemonés-paleisties ekrane pasirinkite ,Scan For Devices”
(skenuoti jrenginius) arba pasirinkite,Scan Again” (skenuoti‘dar kartg) ekrane ,Device
List" (jrenginiy sarasas), kad surastuméte norima jrenginj.

Patraukite jrangg ir-susijusius kabelius, kurie gali trukdyti RD rySiui.

Jei turite, pabandykite uzmegzti-rysj naudodami kit programavimo priemone ir
(arba) zonda.

6.  UZdékite impulsy generatoriaus:magnetg ant.impulsy generatoriaus, kad bty jjungti
garsinés signalizacijos jrenginio signalai. Nuimkite magnetg ir pabandykite vél
uZmegzti rys;.

Jungimasis prie impulsy generatoriaus

Ekrane ,Device List" (jrenginiy sgrasas) (Pav. 15 Jrenginiy saraso ekranas (slenkamas
sgrasas) psl. 26) pasirinkite norimg impulsy generatoriy, kad pradétuméte rysio seansa.

PASTABA: Nepaisant to, kiek impulsy generatoriy pavyks rasti skenuojant, naudotojas
turi i sgraso pasirinkti konkrety impulsy generatoriy aktyviam rysiui pradéti.

Jungimasis prie impulsy generatoriaus laikymo reZzimu

Jei impulsy generatorius laikymo reZimu pasirinktas ekrane ,Device List” (jrenginiy
sgrasas), vykdoma toliau nurodyta prisijungimo seka.
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1. Pasirinkus programavimo priemoné jungiasi prie pasirinkto impulsy generatoriaus.
Bus parodytas langas, nurodantis, kad uzmezgamas rysys.

"

2. UZmezgus rysj su impulsy generatoriumi, parodomas ekranas ,Device Identification
(irenginio identifikacija).
PASTABA:  Ekranas ,Device Identification” (jrenginio identifikacija) matomas tik
tuomet, kai jungiamasi prie impulsy generatoriaus, veikiancio laikymo rezimu.

3. Pirminio skenavimo proceso metu automatiskai gaunami ir parodomi jrenginio
modelis bei serijos numeriai. Pasirinkite ,Exit Shelf Mode" (iSeiti i$ laikymo rezimo),
norédami perjungti jrengin;j iS laikymo rezimo ir paruosti implantavimui, arba
pasirinkite ,Cancel” (atSaukti), norédami grjzti j ekrang ,Device List” (jrenginiy
sgrasas).

PASTABA: Isjungus impulsy generatoriaus laikymo reZimg, $io reZzimo jame negalima vél
uZprogramuoti.

PASTABA: Kiekvieng karta apklausiant laikymo reZimu veikiantj generatoriy atliekamas
visos kondensatoriaus energijos atkarimas

Jungimasis prie implantuoto impulsy generatoriaus

Implantuotg impulsy generatoriy pasirinkus is ekrano ,Device List” (jrenginiy sarasas),
vykdoma toliau nurodyta prisijungimo seka:

1.~ ‘Pasirinkus-programavimo priemoné jungiasi prie pasirinkto impulsy generatoriaus.
Bus parodytas langas, nurodantis; kad uzmezgamas rysys.

Prijungimo proceso metu gali bati rodomi informaciniai praneSimai ir jspéjimo
pranesimai, pvz.,-,SMART Pass has been disabled” (SMART prieiga iSjungta).

2. UZmezgus rysj su-impulsy generatoriumi, parodomas ekranas.,Device Status”
(irenginio busena) (Pav. 25 Jrenginio bdsenos ekranas psl.:39).

Paciento seanso baigimas

Kad uzbaigtuméte paciento seansg prijungus.ir grazintuméte programavimo priemone j

veikimo neprisijungus rezima:

1. Pasirinkite piktograma ,Main Menu" (pagrindinis meniu) K2 narSymo juostoje.
Parodomas ekranas ,Main Menu“{pagrindinis meniu).

2. Pasirinkite mygtukg End Session (baigti seansa).
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Main Menu (Online) & Shock

Therapy :

Implant Print Reports

Shock Test Utilities
Follow Up End Session

MRI Protection Mode

AT

(1) Grizimo j pagrindinjmeniu piktograma

Pav.16. S-ICD prijungta - pagrindinio meniu ekranas
3. Jspéjimy pranesimai (Pav. 17 Nebaigto seanso pranesimo pavyzdziai psl. 29) bus
rodomi-naudotojui esant bet kuriai i$ toliau nurodyty salygy:
e ReZimas ,Therapy” (terapija) uzprogramuotas ,Off" (isjungtas)
e Atskaitos PEKG nebuvo gauta
e _Nebuvo atlikta-automatiné saranka arba rankiné saranka

e Nebuvo atlikta optimizacija. Sis pranesimas rodomas, jei automatiné sarankos
optimizacija nebuvo atlikta automatinés sgrankos-proceso metu

e Nejjungta SMART prieiga
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End Session ‘ & Shock

Therapy :

iISINOifenabled:
iISINOIvalid’
iISINOifenabled:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Pav. 17. Nebaigto seanso pranesimo pavyzdziai

4.

Pasirinkite mygtukg ,Continue” (testi); kad blty baigtas paciento seansas ir
sugrjztama j programavimo-priemonés paleisties ekrang, arba ,Cancel”(atSaukti), kad
baty liekama prisijungus'ir grjztamaj ekrang ,Main Menu” (pagrindinis meniu).

PASTABA: . Pasirinkus mygtuka ,Continue” (testi), seansas jrasomas, o rysys
nutraukiamas.

PASTABA: Telemetrijos seansg-butina‘nutraukti naudojant procesg ,End Session”
(baigti seansa), kaip apibadinta pirmiau pateiktuose 1-4 veiksmuose, kad seanso
metu gauti duomenys baty jrasyti. Seanso metu isjungus programavimo priemonés
maitinima, seanso-duomenys nebus jrasyti.

PASTABA:  Norédami patvirtinti, kad atsijungiant reZimas ,Therapy* (terapija)
nustatytas ,On” (jlungti), visada naudokite procesg ,End Session” (baigti seansg) ir
perZitrékite visus rodomus jspéjimy pranesimus.

Implantuojamo impulsy generatoriaus programavimas

Siame skyriuje pateikiama informacija, reikalinga impulsy generatoriui programuoti jj
implantuojant.

PERSPEJIMAS:  Prie$ naudodami telemetrijos rysio galimybes, programuodami arba
implantuodami impulsy generatoriy palaukite, kol impulsy generatorius pasieks 25-45 °C
darbinés temperaturos intervala, kadangi dideli temperatdry svyravimai gali turéti poveikio
pirminiam jrenginio veikimui.

PERSPEJIMAS:  S-ICD IG telemetrijai naudokite tik 3203 modelio S-1CD telemetrijos zonda
su LATITUDE programavimo sistema.
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PERSPEJIMAS: 3203 modelio S-ICD telemetrijos zondas tiekiamas nesterilus. Prie3
naudodami iSimkite zondg iS visy pakavimo medziagy. Jei zondas bus naudojamas
steriliame lauke, naudojant jj batina uzdaryti steriliame zondo gaubte (3320 modelio).
Valymo informacijg Zr. LATITUDE™ programavimo sistemos operatoriaus vadove (3300
modelio).

PERSPEJIMAS:  Programavimo priemoné yra nesterili ir negali biti sterilizuota. Jis turi
likti uZ sterilaus lauko riby.

PERSPEJIMAS:  Patvirtinkite, kad programavimo priemoné palaiko ry3j su numatytu S-ICD
impulsy generatoriumi.
Elektrodo informacijos jvedimas

Programavimo priemonéje laikoma informacija apie implantuotg elektroda. Kad
galétuméte jrasyti Sig informacijg apie paciento naujg arba pakaitinj elektroda:

1. Kai programavimo priemoné prijungta prie S-ICD impulsy generatoriaus, pasirinkite
piktograma,Main-Menu” (pagrindinis meniu).

2. Pasirinkite mygtuka ,Implant” (implantas).

3. NarSymo-juostoje pasirinkite piktograma ,Automatic setup” (automatiné saranka).
Parodomas ekranas ,Automatic' Setup” (automatiné saranka) (Pav. 21 Elektrodo
impedanso matavimas psl: 33).

4. Pasirinkite mygtuka ,Set Electrode ID" (nustatyti elektrodo ID).

Automatic Setup A Shock

Therapy :

Pav. 18. Pasirinkite mygtuka ,Set Electrode ID" (nustatyti elektrodo ID), norédami jvesti
elektrodo informacija

PASTABA: Ekranuose ,Automatic Setup” (automatiné saranka) ir ,Electrode ID
setup” (elektrodo ID saranka) EKG ir Sirdies ritmo informacija nerodoma, kol prie
impulsy generatoriaus neprijungtas elektrodas.

|veskite elektrodo model; ir serijos numerj.

Pasirinkite mygtuka ,Program” (programuoti), norédami jrasyti informacija. Palaikant
ry$j su jrenginiu bus parodytas patvirtinimo ekranas. Pasirinkite ,Cancel” (atSaukti),
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kad atSauktuméte informacijos jraSyma ir sugrjztuméte j ekrang ,Automatic Setup”
(automatiné sgranka).

Paciento diagramos kurimas

Sioje korteléje pateikiama paciento informacija. Paciento diagramos nustatymas:
1. NarSymo juostoje pasirinkite ,Main Menu" (pagrindinis meniu) piktogramg.
2. Pasirinkite mygtukg ,Implant” (implantas).

3. Pasirinkite piktogramg ,Patient View" (paciento rodinys), kad gautuméte prieiga prie
ekrano ,Patient View" (paciento rodinys) (Pav. 19 Ekranas ,Patient View" (paciento
rodinys) psl. 31).

4. Pirmojoje diagramos eilutéje atsiranda impulsy generatoriaus modelis ir serijos
numeriai. Elektrodo modelis ir serijos numeriai rodomi antrojoje diagramos eilutéje.
Implantavimo data matoma treciojoje diagramos eilutéje. Ekranine klaviatara jveskite
Sig paciento informacija:

e Pacientovardas: iki 25 Zenkly

o~ Gydytojovardas: ki 25 Zenkly

o _Gydytojo.informacija: iki 25 Zenkly
* _“Pastabos: iki 100 Zenkly

Patient View & Shock

Therapy : Ve EBH

| V™ AN\ ¢ COmhaammmmee A\ N\ AN —
Device Model A219 Serial # XXXXXX

A O (e . L oo X ) pe—
Electrode del# Serial #

- AT A S\ —————py
Name Doctor Info

—_— e —

Pav.19. Ekranas ,Patient View" (paciento rodinys)

PASTABA: Lauke ,Notes” (pastabos) automatiskai bus keliamas tekstas esant tarpui
tarp bet kuriy Zenkly pirmojoje eilutéje.

5. Pasirinkite mygtuka ,Save” (jrasyti), kad impulsy generatoriuje bty atnaujinta
paciento informacija.

PASTABA: Nejrasius naujos paciento informacijos bus prarasti jvesti duomenys.
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Automatiné saranka

Kad bty galima suaktyvinti S-ICD jrenginj, implantavimo metu batina atlikti pirmin;
automatinés sgrankos procesa.

Automatinés sarankos proceso inicijavimas:
1. Pasirinkite piktograma ,Main Menu"” (pagrindinis meniu).
2. Pasirinkite mygtuka ,Implant” (implantas).

3. NarSymo juostoje pasirinkite piktograma ,Automatic Setup” (automatiné sgranka).
Parodomas ekranas ,Automatic Setup” (automatiné sgranka). Norédami pereiti j kitg
ekrang, Siame ekrane pasirinkite mygtuka ,Automatic Setup” (automatiné saranka).

4. Pasirinkite ,Continue” (testi), jei paciento Sirdies ritmas mazesnis nei 130 min.™ (Pav.
20 Automatinés sarankos ekranas psl. 32). Kai ritmas didesnis nei 130 min.”™,
pasirinkite mygtuka ,Cancel” (atSaukti) ir Zr. "Rankiné sgranka" psl. 51.

Automatic Setup &Shock ?

Patient Name Therapy : 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.

Pav. 20. Automatinés sarankos ekranas

5. Prasidéjus automatinei sgrankai:

e  Atliekama Soko elektrodo vientisumo patikra elektrodo-impedansui‘iSmatuoti.
Normalus impedanso diapazonas Zemiau slenkscio yra <400 omy.

e Bus pasirinkta geriausia aptikimo konfigdracija.-,SMART Pass” (SMART prieiga)
bus sukonfigiruota automatiskai pagal EKG signaly amplitude pasirinktame
vektoriuje. Aptikimo elektrodo konfigiiracija rodoma'iSspausdintoje ataskaitoje,
ja galima perzidréti proceso ,Manual Setup” (rankiné saranka) metu. ,SMART
Pass” (SMART prieigos) bisena (,0n/Off") (jjungta /i$jungta) rodoma SMART
nustatymy programavimo priemonés ekrane ir-suvestinéje ataskaitoje (daugiau
informacijos apie SMART jkrova ir SMART prieiga Zr. "SMART nustatymai" psl.
53).

o Pasirinkite atitinkamg stiprinimo nustatyma. Pasirinktas aptikimo stiprinimas
rodomas isspausdintoje ataskaitoje, jj galima perZiaréti proceso ,Manual Setup”
(rankiné saranka) metu.
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Automatic Setup AShock ?

Patient Name Therapy : Y70 mmHun

Pav. 21. _Elektrodo impedanso matavimas

Bendra automatinés sarankos proceso paZanga-rodoma bisenos juostoje (Pav.
21 Elektrodo impedanso matavimas psl. 33). Kai kiekviena funkcija baigta,
rodyklé Salia funkcijos perkeliama j apatine padét;.

6. - Bus pradétas automatinés sarankos optimizavimo procesas. Programavimo priemoné
parodys pranesima;, kuriame praSoma, kad pacientas atsisésty. Jei automatiné
saranka atliekama'implantuojant arba jei pacientas dél bet kurios kitos prieZasties
negali-atsisésti, 5j veiksma galima praleisti pasirenkant mygtukg ,Skip” (praleisti). Jei
norima, automatine sgrankg galima pakartoti tolesnés priezidiros seanso metu, kad
buty galima jtraukti optimizavimo veiksma.

7. Automatinés sarankos procesui uzbaigti pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi).
Pasibaigus automatinei-sgrankai, pasirodys patvirtinimo ekranas.

8.  Po neprivalomo optimizavimo proceso rodomas-ekranas ,Acquire Reference S-ECG”
(gauti atskaitos PEKG). Pasirinkite mygtuka. ,Continue”, kad gautuméte atskaitos
PEKG.

PASTABA:  Paspaudus mygtuka ,Continue” (testi), jei-atskaitos PEKG yra laikoma
impulsy generatoriuje, ji.bus panaikinta ir atkurti jos nebus galima.

9. Prasidéjus atskaitos PEKG-gavimo procesui, radomas busenos ekranas. Procesas gali
trukti iki vienos minutés, pacientas, turi nejudéti. Viykstant Siam procesui paciento
pagrindinio QRS komplekso Sablonas jrasomas impulsy generatoriuje. Bet kuriuo
metu pasirinkite ,Cancel” (atSaukti), kad. atskaitos PEKG gavimas bty baigtas.
Pasibaigus gavimo procesui, pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi).

Terapijos parametry programavimas

Pasibaigus automatinei sarankai galima pasirinkti.impulsy generatoriaus terapijos
parametrus.

Terapijos parametry nustatymas:
1. NarSymo juostoje pasirinkite ,Main Menu" (pagrindinis meniu) piktogramga.
2. Pasirinkite mygtuka ,Implant" (implantas).
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3. NarSymo juostoje pasirinkite ,Device Settings” (jrenginio parametrai) piktograma
ekrano parodymui ,Device Settings” (jrenginio parametrai) (Pav. 22 Jrenginio
nustatymy ekranas psl. 34).

Device Settings AShOCk .‘ D Q
Patient Name Therapy : Y70 mmd>un

Shock

. ()] ————
BPM 170 180 190 20) 210 (_9 230 240 250
-/

Conditional Shock ]y —

Therapy OFF m Post Shock Pacing  OFF -

Pav.22. |renginio nustatymy ekranas

4. _Perjungikliu-,0n/Off Therapy” (jjungti / iSjungti terapijg) pasirinkite norimg terapijos
rezima.

5. Pasirinkite ir vilkite slankiklio juostas ,Conditional Shock Zone" (salyginio Soko zona)
(geltona) ir-,Shock Zone" (Sokozona)norimos zonos kenfigtracijos nustatymui.

PASTABA: .-Pirmosios kartos S-ICD sistemos klinikiniai bandymai parodé Zymy
netinkamos terapijos sumazéjimg suaktyvinus.,Conditional Shock Zone’(Salygine
$oko zong) pries israsant'is ligoninés.”

o Soko zona programuojama nuo 170 iki 250 min.™10'min:™ Zingsniu.

e Salyginé $oko zona programuojama nuo 170 iki 240 min.” 10’ min.™ Zingsniu.
Programuojant salyginio:Sono zona, automatiskai jjungiami tikslesnio aptikimo
kriterijai.

e Programuodami tiek Soko zong, tiek salyginio Soko zong, tarp dviejy zony
palaikykite bent 10 min.™" skirtuma. Jei slankiklis ,Conditional Shock Zone"
(salyginio Soko zona) (geltona) velkamas virs slankiklio ,Shock Zone” (Soko
zona), Sie du slankikliai bus sujungti sukuriant vieng Soko zona.

6. Jei norima stimuliuoti po Soko, jungiklj ,Post Shock Pacing” (stimuliavimas po $oko)
nustatykite j padétj ON (jjungti). (Bradikardijos stimuliavimas po-Soko vyksta
neprogramuojamu 50 min.™ ritmu iki 30 sekundZiy. Stimuliavimas slopinamas, kai
budingas ritmas virgija 50 min.™.

7. Pasirinkite mygtuka ,Program” (programuoti) pakeitimams-pritaikyti ir impulsy
generatoriui programuoti. Pasirodys pranesimas, patvirtinantis, kad impulsy

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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generatoriaus nustatymai buvo sékmingai uZprogramuoti. Pasirinkite mygtuka
,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j ekrang ,Device Settings” (jrenginio nustatymai).

Jei impulsy generatorius nepriima programavimo, ekrane ,Device Settings” (jrenginio
nustatymai) pasirodys pranesimas su instrukcijomis. Jvykde instrukcijas paspauskite
mygtuka ,Continue” (testi).

Patvirtine programavima, pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi) peréjimui prie kito
veiksmo.

PASTABA: Pasirodo ekranas ,Pending Program Changes” (laukiantys programos
pakeitimai), jei ekrane ,Device Settings” (jrenginio nustatymai) esanciuose impulsy
generatoriaus nustatymuose atlikty pakeitimy nepavyko pritaikyti impulsy
generatoriui. Pasirinkite-,Cancel” (atsaukti), kad sugrjztuméte j ekrang ,Device
Settings” (jrenginio .nustatymai) ir jraSytuméte visus nustatymy pakeitimus, arba
,Continue” (testi) tam, kad visy impulsy generatoriaus nustatymy pakeitimai baty
atmesti.

Defibriliacijos bandymas

Implantavus-impulsy generatoriy ir uzprogramavus terapijos rezimg jjungti, galima atlikti
defibriliacijos testa. Prie$ aritmijos-indukcija implantavimo:procediros metu tolesnés
rankos padéties nustatymo rekomendacijos skirtos siekiant sumaZzinti raktikaulio, rankos ir
peties suzalojimo galimybe priverstinai susitraukiant raumenims:

Venkite tvirtai pririSti ranka prie rankos atramos, atlaisvinkite rankos fiksatorius.

Pasalinkite bet kokj pakélimo pleiSta-po liemeniu; jei buvo naudojamas procedaros
metu, pasirapinkite sterilaus lauko iSlaikymu.

Sudarykite ‘mazesne rankos abdukcijg nuo liemens, pritraukite rankg prie liemens kuo
arciau, pasirapinkite sterilaus lauko iSlaikymu. Laikinai padékite'rankg neutralioje
padétyje,-kol ranka yra atitraukta, grizdami’j aukstielninka padétj, jei vél reikalinga
rankos:abdukcija.

JSPEJIMAS:

A Aritmijos indukcijos S-ICD impulsy generatoriais metu indukcijos srové ir paskesnis

didelés jégos poveikis peties sanariui ir raktikauliui. Tai, esant tvirtai uzfiksuotai
rankai, gali lemti raktikaulio; peties ir rankos suzalojimg, jskaitant iSnirima ir 1Gzj.

|SPEJIMAS:

A Visada turékite paruostg iSorine defibriliacijos jrangg ir patyrusj CPR atlikti personala
implantavimo ir tolesnio testavimo metu. Laiku nenutraukta indukuota ventrikuliné
tachiaritmija gali lemti paciento mirtj:

PERSPEJIMAS:  Sékmingas SF arba ST keitimas per aritimijos keitimo testavimg néra
uztikrinimas, kad keitimas jvyks po operacijos. Zinokite, kad paciento baklés, vaisty
vartojimo reZimo pasikeitimas ir kiti veiksniai gali pakeisti DFS, dél to galimas
aritmijos nekeitimas po operacijos. Patikrinkite keitimo testu, ar paciento
tachiaritmijos gali buti aptiktos ir ar jas gali nutraukti impulsy generatoriaus sistema,
jei paciento buklé pasikeité arba parametrai buvo perprogramuoti.
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PASTABA: Defibriliacijos bandymas rekomenduojamas implantavus, pakeitus ir
implantavus kitus jrenginius, siekiant patvirtinti S-ICD sistemos gebéjimg aptikti ir
keisti SF.

PASTABA: Defibriliacijos testavimo metu paspaudus mygtukg ,Hold to Induce”
(laikyti, kad baty indukuojama), programavimo priemoné pradeda fiksuoti testo metu
sugeneruotus epizody duomenis. Duomenis galima perZiaréti ir iSspausdinti (Zr.
"PEKG juosty fiksavimas ir perZidra" psl. 47 ir "UZfiksuotos PEKG ataskaita" psl. 42).

SF indukcija ir S-ICD sistemos testavimas:

1. NarSymo juostoje pasirinkite ,Main Menu" (pagrindinis meniu) piktograma, kad biity
jjungtas pagrindinis meniu.

2. Pasirinkite mygtuka ,Shock Test” (Soko testas), norédami nustatyti indukcijos testa
(Pav. 23 Norimos pirmojo Soko energijos nustatymas defibriliacijos testavimui psl. 36).

3. Pasirinkite standartinj (STD) arba priesinga (REV) poliskuma.

4. Pasirinkite ir vilkite raudong Zymeklj, kad galétuméte nustatyti norima Soko energija
pirmajam:atliekamam Sokui. Soko-energijg galima uZprogramuoti nuo 10 iki 80 J.
Atliekant defibriliacijos testavimg rekomenduojama naudoti 15 J saugos intervala.

Device Settings & Shock .’
Therapy : On
(=)

BPM 170 (:so 190 200 (2
D~ N

Conditional Shock K ————

Post Shock Pacing ' ON

Therapy ' ON

Pav. 23. Norimos pirmojo Soko energijos nustatymas defibriliacijos testavimui

5. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi), kad bdty parodytas kitas ekranas ,Induction
Test” (indukcijos testas), arba pasirinkite mygtuka ,Cancel” (atSaukti) ir sugrjzkite j
ekrang ,Main Menu" (pagrindinis meniu).

PASTABA:  sitikinkite, kad pries indukcija triuksmo Zymekliy-(,N”).néra PEKG. Esant
triukSmo Zenkly galima aptikimo ir terapijos teikimo-delsa,

6.  Ekrane ,Induction Test" (indukcijos testas) pazymékite:Zymés langelj, kad jjungtuméte
mygtuka ,Hold to Induce” (laikykite, norédami indukuoti):
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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

Pav. 24. _Indukcijos testas - laikykite ekrano indukavimui

7., “Pasirinkite ir laikykite mygtukg ,Hold To Induce” (laikykite, norédami indukuoti), kad
nustatytuméte pageidaujama trukme.

Bandymo metu-vykdomos Sios funkcijos:

o - S-ICD'sistema indukuoja skilveliy fibriliacija, naudodama 200 mA 50 Hz
kintamaja srove (KS). Indukcija tesiama, kol paleidZiamas mygtukas ,Hold To
Induce” (laikykite, norédami‘indukuoti) (iki maks. 10 sekundZiy vienam
bandymui).

PASTABA: - Jei reikia, indukcijg-galima nutraukti atiungus zondg nuo
programavimo priemoneés.

e Indukcijos metu pristabdomas aritmijos aptikimas ir tikralaiké PEKG. Paleidus
mygtukg ,Hold To Induce” (laikykite, norédami indukuoti), programavimo
priemonéje rodomas paciento ritmas.

o Aptikus ir patvirtintus indukuotg aritmijg, S-ICD sistema ‘automatiskai teikia
uZprogramuotos energijosir poliskumo Soka:

PASTABA:  Esant aktyviam rysiui su impulsy generatoriumi, programavimo
priemoné teikia garsinj pranesima, kad nurodyty, jogimpulsy generatorius
ruosiasi atlikti Soka davus komandg arba reaguojant j aptiktg aritmija.
Pranesimas teikiamas tol, kol sokas atliekamas-arba nutraukiamas.

o Jei Sokas nepakeicia aritmijos, vykdomas pakartotinis aptikimas ir teikiami kiti
$okai maksimalia impulsy generatoriaus galia (80 J).

PASTABA:  Jvertinkite aptikimo Zymeklius skatinamo ritmo metu, kai buvo
atleistas mygtukas ,Hold to Induce” (laikykite, norédami indukuoti). S-ICD
sistema naudoja pailgintg ritmo aptikimo laikotarpj. Nuoseklds ,T* Zymekliai
rodo, kad vyksta tachiaritmijos aptikimas ir kad artéja kondensatoriaus
Jjkrovimas. Jei aritmijos metu nustatoma didelio laipsnio amplitudés variacija,
galima tikétis nedidelés delsos pries kondensatoriaus jkrovimg arba soko
teikimg.
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PASTABA: Per epizodg impulsy generatorius gali teikti daugiausia penkis
Sokus. 80 J gelbéjimo Sokg galima atlikti bet kuriuo metu pries terapijg,
paspaudZiant piktograma ,Rescue Shock” (gelbéjimo Sokas).

e Paspaudus mygtuka ,Hold to Induce” (laikyti, kad baty skatinama),
programavimo priemoné pradés fiksuoti PEKG duomenis. Uzfiksuota PEKG
apims Sesiy sekundziy laikotarpj prie$ paspaudziant mygtuka ir iki 102
sekundziy laikotarpj po to (i$ viso daugiausiai 108 sekundes). Indukcijos PEKG
galima perZiaréti ir iSspausdinti ekrane ,Captured S-ECG" (uZfiksuota PEKG), tai
Zymima ,Induction S-ECG” (indukcijos PEKG).

8.  Bet kuriuo metu pries terapijos teikimg galima nutraukti uZprogramuota energija,
pasirinkus raudong mygtuka ABORT (nutraukti).

9. Pasirinkite mygtuka ,Exit" (iSeiti), kad sugrjztuméte j ekrang ,Main Menu" (pagrindinis
meniu).

Tolesnés prieziuros atlikimas

Aptikimo konfigiracija ir automatiné saranka

Atliekant kiekvieng tolesne prieZilirg automatinés sarankos atlikti nebtina. Jei pradinés
implantavimo sarankos metu aptikimo optimizavimas buvo praleistas, jj galima atlikti
tolesnés prieZitiros metu,

Aptikimg reikia jvertinti i$ naujo, jei atliekama automatiné saranka ir pasikeicia vektorius
arba jei PEKG signalo kokybé rodo bet kokius laipsniSkus ar staigius aptikimo amplitudés
ar'morfologijos pokycius nuo implantavimo.ar paskutinio tolesnés prieZidros tyrimo, kuris
galéjo turéti poveikio jrenginio veikimui.-Pasibaigus sgrankai, atliekant kratinés-lastos
pratimg jvertinkite srautinio perdavimo PEKG. Taip pat galima jvertinti aptikimo rezultatus
lenkiantis per liemenj ar atliekant didelio intensyvumo pratimus. Priimtinas aptikimas yra
tuomet, kai',S" Zymekliai yra sinchroniski.visy QRS kompleksy atZvilgiu. Jei pastebésite kity
zymekliy, kitoms aptikimo konfigdracijoms jvertinti-naudokite rankine sgranka.

|SPEJIMAS:

c S-1CD sistema gali aptikti miopotencialus, dél to-aptikimas gali-buti sustiprintas /
susilpnintas.

|SPEJIMAS:

Atlike bet kokj aptikimo parametro reguliavima arba bet kokia poodinio elektrodo
modifikacija, visada patikrinkite; ar aptikimas tinkamas:

PASTABA: Jei jautrumo konfigdracija pries tai buvo apeita:naudojant rankinj nustatyma,
pasirenkant automatine sgranka reikia dirbti atsargiai.

Jei pasikeitus paciento EKG ilséjimosi padétyje norima atnaujinti-atskaitos PEKG, reikia
laikytis dalyje ,Atskaitos PEKG gavimas” pateikty instrukcijy.
Impulsy generatoriaus bisenos perziira

UZmezqus rysj, programavimo priemoné rodo ekrang ,Device Status” (jrenginio blsena) su
informacija apie dabartinius epizodus ir impulsy generatoriaus baterijos busena.

Norédami pereiti j 5j ekrang i$ kitos vietos:
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1. Pasirinkite piktograma ,Main Menu” (pagrindinis meniu).
2. Pasirinkite mygtuka ,Follow Up” (tolesné prieZidra).

3. NarSymo juostoje pasirinkite piktograma ,Device Status” (jrenginio bisena), kad bty
parodytas ekranas ,Device Status” (jrenginio bdsena).

4. Bus parodytas ekranas ,Device Status” (jrenginio bisena), kuriame rodoma visa
impulsy generatoriaus veikla nuo véliausio rysio seanso (Pav. 25 Jrenginio bisenos
ekranas psl. 39).

S\
Device Status Since Last Follow-Up AShock .

Patient Name Therapy : On

04/16/2010

0

Pav. 25. . Jrenginio busenos ekranas

Jrenginio-busenos apzvalgos ataskaitos:

o Véliausios tolesnés priezitros seanso data

e Bendras atlikty Soky skaitius nuo véliausio tolesnés priezilros seanso

e Bendras gydyty epizody skaicius nuo véliausio tolesnés priezitiros seanso

e Bendras negydyty epizody skaicius nuo véliausio tolesnés priezidros seanso

e Bendras iSsaugoty PFepizody skaicius nuo véliausio tolesnés priezilros seanso,
kuriuos galima perziaréti (tik A219 modeliui)

PASTABA: Eilutéje ,Episodes” (epizodai) pasirinkus mygtuka-,View" (perZidréti)

(epizodai) (slenkamas sarasas) psl. 40).
e Likusi impulsy generatoriaus baterijos-naudojimo trukmé

|radyty epizody perziiira

Impulsy generatoriuje laikomi epizodai, kuriuos galima perziiréti paciento tolesnés
prieZidros seanso metu. EMBLEM S-1CD (A209 modelio) ir ,Cameron Health” (1010 modelio)
impulsy generatoriuose laikoma iki 25 gydyty ir 20 negydyty tachikardijos epizody.
EMBLEM MRT S-1CD (A219 modelio) impulsy generatoriuose laikoma PEKG iki 20 gydyty ir
15 negydyty tachikardijos epizody, taip pat iki 7 PF epizody. Pasiekus maksimaly epizody
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skaiciy, pats naujausias epizodas pakeicia seniausig jradyta to paties tipo epizoda. Pirmasis
gydytas epizodas niekada neperrasomas.

PASTABA: Spoqtanis"ki ep{zoqai,v kur!'e Jvyksta impulsy generatoriui uZmezgant rysj su
programavimo priemone, néra jrasomi.

Jradyty epizody perZidra:

1. Pasirinkite piktograma ,Main Menu" (pagrindinis meniu).

2. Pasirinkite mygtuka ,Follow Up” (tolesné prieZidra).

3. Pasirinkite ,Captured and Stored Episodes S-ECG" (uZfiksuoty ir jrasyty epizody PEKG)
narSymo juostoje.

4. Pasirinkite parinktj ,Episodes” (epizodai), kad galétuméte jjungti ekrang ,Episodes”
(epizodai) (Pav. 26 Ekranas ,Episodes” (epizodai) (slenkamas sgrasas) psl. 40).

5. Pasirinkite epizodgis sgraso. Pasirinktas epizodas bus atsiystas i$ impulsy
generatoriaus ir parodytas.

PASTABA: * Kad buty-galima isspausdinti, pirmiausia epizodus galima pavieniui
pasirinkti ir perziaréti ekrane ,.Episodes” (epizodai).

Episodes AShock .‘

Patient Name Therapy : On Y70 mm

Description Date

'__-_;\_m._‘_‘l—'oﬂ
004: Untreated Episode N 04/30/2009 { ')),

S — — S —— S — s —— - _
—
003: Untreated Episode i 1 04/30/2009 _,-

o A S, — —— . E— ,_5\—_\-.1
u
002: Treated Episode 77 Ohms " | 04/30/2009 =)

SEY= R NE—— Wy IR W RE

004: Treated Episode 77 Ohms ] 04/30/2009 | J |

w;/Episodes 7 Captured

Pav. 26. Ekranas ,Episodes” (epizodai) (slenkamas sarasas)
6.  Kiekvieno pasirinkto epizodo ekrane taip pat rodomi epizodo deklaracijos metu
uZprogramuoti nustatymai ir jraSyti PEKG duomenys.

7. Pasirinkto epizodo ekrane pasirinkite ,Continue” (testi), kad bity graZintas ekranas
Episodes” (epizodai).

Prieinama tokia kiekvieno epizodo informacija:

Apdoroti epizodai

Laikomi iki 128 sekundZiy kiekvieno gydyto epizodo PEKG duomenys:

e PEKG pries epizoda: iki 44 sekundziy

e Pirmas Sokas: iki 24 sekundziy PEKG pries$ Sokg ir iki 12 sekundZiy PEKG po Soko.
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e Vélesni Sokai: 6 sekundés PEKG prie$ Soka ir 6 sekundés po Soko
Neapdoroti epizodai

Negydytas epizodas - tai itin daznu ritmu pasizymintis epizodas, kuris spontaniskai
baigiasi jkrovimo metu, pries atliekant Soka.

Galima jradyti iki 128 sekundziy kiekvieno negydyto epizodo PEKG duomeny:
e PEKG priesS epizoda: 44 sekundZiy PEKG pries epizodg
e  Epizodo PEKG: iki 84 sekundZiy tachikardijos PEKG duomeny

Ataskaity is S-1CD programos spausdinimas

Ataskaity spausdinimas

Paciento ataskaitas galima iSspausdinti prie$ paciento seansg arba jam pasibaigus.
Rekomenduojama-galutine ataskaitg-iSspausdinti i$ karto po implantavimo procediiros. Yra
trys paciento ataskaitos:

e Santraukos ataskaita

o _UZfiksuotos PEKG ataskaita

o Epizody ataskaitos

Norédami spausdinti paciento ataskaitas seanso prisijungus arba neprisijungus metu:

1.~ Pasirinkite-piktogramg",S-1CD:Main Menu” (S-ICD pagrindinis meniu), kad buty
parodytas ekranas ,Main-Menu" (pagrindinis meniu).
2. Pasirinkite mygtuka ,Print Reports” (spausdinti-ataskaitas), kad baty parodytas

ekranas ,Print Reports”{spausdinti ataskaitas) (Pav. 27 Ataskaity spausdinimo ekranas
psl. 41);

Print Reports AShOCk

Patient Name Therapy : On

Pav. 27. Ataskaity spausdinimo ekranas

3. Pasirinkite norima ataskaitos tipa. Salia pasirinktos ataskaitos atsiras Zymele.
Ataskaity tipai aprasyti Zemiau.
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4.  Pasirinkite mygtuka ,Print” (spausdinti), norédami iSspausdinti pasirinkta ataskaita.
5. Pasirinkite mygtukg ,Cancel” (atSaukti), kad sugrjZztuméte j ankstesnj ekrana.

Santraukos ataskaita

Santraukos ataskaitai iSspausdinti pasirinkite parinktj ,Summary Report” (santraukos
ataskaita) ekrane ,Print Reports” (spausdinti ataskaitas) ir paspauskite mygtuka ,Print”
(spausdinti). Bus i$spausdinta Siuo metu aktyvaus seanso (jei programavimo priemoné
prijungta) arba pasirinkto jrasyto seanso (jei programavimo priemoné neprijungta)
ataskaita.

Santraukos ataskaitoje pateikiama toliau nurodyta informacija.

e ISspausdintos ataskaitos data

e Programavimo priemonés programinés jrangos versija

e Impulsy generatoriaus programinés jrangos versija

e Paciento vardas

e Véliausios tolesnés prieziaros data

e Dabartinés tolesnés priezidros data

e _Implantavimo data

¢ -~ Impulsy generatoriaus modelis-ar serijos numeris

e Elektrodo modelis ar serijos numeris

e = Terapijos parametrai

e SMART jkrovimo uZdelsimas

o SMART prieigos basena (jjungta ar isjungta) (tik A209:ir A219 modeliuose)
e UZprogramuoti stiprinimo nustatymai‘ir aptikimo konfigiracija

e Impulsy generatoriaus vientisumo patikra, jei taikytina

¢ Pirminio Soko poliskumo konfigiracija

o Days with measured -AF" (Dienos, kuriomis iSmatuota PF).(tik A219 modeliui)
e Estimate of measured AF" (ISmatuotos PF jvertis) (tik A219 modeliui)

e (Garsinio signalo jrenginio busena (jei’ijungtas)

e MRT informacija

e Epizody santrauka: nuo paskutinés tolesnés prieziiros ir nuo pirminio-implantavimo
e Impulsy generatoriaus baterijos basena

e  Elektrodo impedanso matavimas

e Sistemos jspéjimai, jei taikoma

UZfiksuotos PEKG ataskaita
UZfiksuotos PEKG ataskaitos spausdinimas:

1. Pasirinkite parinktj ,Captured S-ECG Reports” (uzfiksuotos PEKG ataskaitos) ekrane
,Print Reports” (spausdinti ataskaitas).
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2. Rodomas slenkamas sarasas su uzfiksuotomis PEKG ir indukcijos PEKG juostomis (Pav.
28 Uzfiksuoty PEKG sarasas (slenkamas) psl. 43). Pasirinkite norimg (-as) spausdinti
PEKG, paZzymédami Salia parinkties (-iy).

Select Captured S-ECG Reports AShock .‘ D a

—

Patient Name Therapy : On V72 mmd

Description Time

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

Iﬂ \/" Captured S-ECG: Primary / 1X ’" 03:57:23 PM

Induction S-ECG: Primary / 1X 03:56:47 PM
- - x -~
Induction S-ECG: Primary / 1X 03:54:32 PM
R ——————
Captured S-ECG: Secondary / 1X 03:52:15 PM

Pav. 28. UZfiksuoty PEKG sarasas (slenkamas)

3.0 Pasirinkite ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j ekrang ,Print Reports” (spausdinti
ataskaitas).

4. _ Pasirinkite mygtuka-,Printi” (spausdinti), kad iSspausdintuméte pasirinktg ataskaitg ir
sugrjztuméte j-pries tai buvusj ekrana.

5. Pasirinkite mygtuka ,Cancel” (atSaukti), kad sugrjztuméte j pries tai buvusj ekrang
neisspausdine ataskaitos:

Epizody ataskaitos

Epizody ataskaity spausdinimas:

1. Pasirinkite parinktj ,Episode Reports” (epizody ataskaitos) ekrane ,Print Reports”
(spausdinti ataskaitas).

2. Rodomas ekranas ,Select Episode Reports” (pasirinkti epizody ataskaitas) su jraSyty
epizody sarasu (Pav. 29 Ekranas ,Select Episode Reports” (pasirinkti epizody
ataskaitas) (slenkamas) psl. 44)-Pasirinkite spausdinting (-us) epizoda (-us). Salia
pasirinkto (-y) epizodo (-y) rodoma Zymelé.

PASTABA: Kad buty galima iSspausdinti, epizodai turi bati atskirai pasirinkti ir
perziaréti ekrane ,Episodes” (epizodai) (Pav. 26 Ekranas.,Episodes” (epizodai)
(slenkamas sgrasas) psl. 40).
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Select Episode Reports AShock .‘

Patient Name Therapy : On Y60 mmIin

Description Date

003 : Untreated Episode 04/30/2009

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

Pav. 29. Ekranas ,Select Episode Reports” (pasirinkti epizody ataskaitas) (slenkamas)

3. Pasirinkite ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j ekrang ,Print Reports” (spausdinti
ataskaitas). Pasirinkimo-mygtukais po eilute ,Episode Reports” (epizody ataskaitos)
galima pasirinkti 12.arba 44 sekundziy PEKG duomenis pries epizoda. Epizodo
ataskaitos pradzios numatytoji reikSmé yra 12 sekundziy.

4, - Pasirinkite mygtukg ,Print” (spausdinti), kad iSspausdintuméte pasirinktg ataskaitg ir
sugrjztuméte j pries tai buvusj ekranga.

5. Pasirinkite mygtuka ;Cancel*(atSaukti), kad sugrjztuméte j pries tai buvusj ekrana
neiSspausdine ataskaitos.

Paciento duomeny eksportavimas

Paciento duomenys, jrasyti S-ICD programoje, gali biti eksportuoti j stalinj arba
nesiojamajj kompiuterj, naudojant i$ anksto sukonfigiruotq ,Bluetooth® susiejima.
Informacij apie ,Bluetooth® susiejima-tarp S-ICD programos ir stalinio arba nesiojamojo
kompiuterio Zr. ",Bluetooth®” duomeny eksportas' psl. 21.

Prie$ konfigruodami spausdintuvus ir kompiuterius su.,Bluetooth®* funkcija, batina
jjungti ,Bluetooth® jungiamuma, naudojant programavimo priemonés funkijg’, Utilities”
(priemonés). ISsamias instrukcijas Zr. LATITUDE programavimo sistemos Tinklo ir
jungiamumo operatoriaus vadove (3924 modelio).

Pries bandydami perduoti duomenis belaidZiu ,Bluetooth®” rySiu patikrinkite, ar
programavimo priemoné ir numatytasis kompiuteris yra-iki 10. metry @tstumu vienas nuo
kito.

1. S-ICD programos paleisties ekrane pasirinkite mygtuka-,Export Programmer Data”
(eksportuoti programavimo priemonés duomenis). Bus parodytas ekranas ,Export
Programmer Data Over Bluetooth"® (eksportuoti programavimo priemonés duomenis
naudojant ,Bluetooth”).

2. Pasirinkite vieng is trijy eksportavimo parinkciy (,Export Today's Data” (eksportuoti
Siandienos duomenis), ,Export Last Seven Days” (eksportuoti paskutiniy septyniy
dieny duomenis), ,Export All“ (eksportuoti viska). Bus parodytas iskylantysis langas
,Select a receiving computer” (pasirinkti gaunantjjj kompiuterj).
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PASTABA:  Paprastai pasirinkus siandienos duomeny ir paskutiniy septyniy dieny
duomeny eksportavimo parinktis eksportuojama greiciau nei nustacius visy duomeny
eksportavimo parinktj.

I$Sokanciame lange pateikiamas slenkamasis visy kompiuteriy, su kuriais susieta
programavimo priemoné, sarasas. Norédami pradéti perdavima, pasirinkite
pageidaujama gaunantj kompiuterj i$ sgraso.

PASTABA: Nors kiekvienas susietas kompiuteris pateikiamas slenkamajame
langelyje, perduodant failus gali dalyvauti tik iki 10 metry atstumu nuo
programavimo priemonés esantys kompiuteriai. Pasirinkus vieng is trijy eksportavimo
parinkciy, S-ICD programa paruosia faily perdavimo paketg ir bando perduoti
belaidZiu badu. Jei perduoti negalima, parodomas klaidos pranesimas. Taip nutikus,
perkelkite programavimo priemone iki 10 metry atstumu iki numatytojo gaunanciojo
kompiuterio arba pasirinkite kitg tokiu atstumu esantj kompiuterj. Eksportavimo
procesg paleiskite i naujo, pasirinkdami vieng is trijy eksportavimo parinkciy ekrane
Export Programmer Data Over Bluetooth” (eksportuoti programavimo priemonés
duomenis naudojant’, Bluetooth®).

PEKG funkcijos

Programavimo priemoné suteikia galimybe perZitréti, koreguoti ir fiksuoti PEKG perdavima

i$ impulsy generatoriaus.

PEKG ritmo juosteliy Zzymekliai, indikatoriai ir pertrakiai
Sistema pateikia‘pastabas, leidZiancias nustatyti konkreius PEKG jvykius. Sie Zymekliai,

indikatoriai ir-pertrikiai aprasyti tolesnése lentelése:

Lentelé 2. PEKG zZymekliai programavimo jrenginio ekranuose ir iSspausdintose ataskaitose

Apradymas Zymeklis
Jkrovimasa C
ATP (tik klinikiniai jrenginiai) P
Aptiktas ritmas S
TriukSmingas ritmas N
Stimuliuotas ritmas P
Tachikardijos aptikimas T
I3krovos ritmas .
Grjzti j NSRa *

a.  Zymeklis yra i$spausdintoje ataskaitoje, bet ne programavimo priemonés ekrane.

45



Lentelé 3. PEKG indikatoriai ir pertrikiai programavimo priemonés ekranuose ir
iSspausdintose ataskaitose

Aprasymas Indikatorius ar pertrikis

ATP pertrikis (tik klinikiniai jrenginiai) A

T
P

Sokas pertrikis /

Epizodo duomenys suglaudinti arba
neprieinami (tik ekranas)

PEKG skalés nustatymai
Norédami koreguoti tikralaikés PEKG amplitude ir perziaréti greicio skalés nustatymus:

1.

46

Pasirinkite ,S-ECG Display Settings”-(PEKG ekrano nustatymai) piktogramg lango , Live
S-ECG" (tiesioginé PEKG) deSinéje. Rodomas ekranas,S-ECG Settings” (PEKG
nustatymai).

Pasirinkite ir vilkite stiprinimo.arba perjungimo greicio skalés juostas, kaip norite (Pav.
30 Stiprinimo-ir perjungimo. greicio koregavimas psl. 47). PEKG skalé pasikeis
priklausomai nuo-parinkto nustatymo. Stiprinimo nustatymas valdo vaizdinj
stiprinima. Numatytai programavimo priemoné pasirenka ,Full Range" (visas
intervalas) impulsy generatoriams, kuriy stiprinimo.nustatymas yra1k., arba 1/2
intervalo impulsy generatoriams, kuriy-stiprinimo nustatymas yra 2 k. Slankiklis
,Sweep Speed”(perjungima greitis) valdo rodymo greitj slenkant tikralaike PEKG.
Nominalusis perjungimo greicio nustatymas yra 25 mmy/s.

PASTABA: Amplitudés nustatymai ir rodymo greicio koregavimai slenkant tikralaike
PEKG ir uZfiksuotomis PEKG turi poveikio tik ekrano nustatymams, jie neturés
poveikio impulsy generatoriaus aptikimo nustatymams.




PAN
S-ECG Display Settings AShock ’ O

Patient Name Therapy : On V70 mmdun

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

(C__}]
bt

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

Pav. 30. - Stiprinimo ir perjungimo greicio koregavimas

PEKG juosty fiksavimas ir perziira

Programavimo priemoné gali-parodyti ir jrasyti tikralaikés PEKG ritmo juostas.
Programavimo priemonéjraso daugiausiai 50 jrasy, kurie sugeneruoti:

1.~ Rankomis uzfiksuotas dvylikos sekundZiy-PEKG naudojant mygtuka ,Capture S-ECG"
(fiksuoti PEKG), kurias sudaro:

e 8,5sekundés pries aktyvinant mygtuka ,Capture S-ECG” (fiksuoti PEKG)
o 3,5 sekundés suaktyvinus mygtuka,Capture S-ECG" (fiksuoti PEKG)
2. Indukcijos testavimo metu-PEKG fiksuojamos automatiskai, jas sudaro:
e 6 sekundés pries paspaudZiant indukcijos mygtukg
e 1ki 102 sekundZiy paspaudus indukcijos mygtuka

PASTABA: S-ICD laikinai sustabdo. aptikty jvykiy aptikimg 1,6:sekundés po Soko atlikimo.
Todél PEKG ritmo juostoje Siame 1,6 sekundés po soko intervale nebus jvykiy Zymekliy.

Jei reikia jradyti papildomai, seniausia pries tai-buvusj jrasa pakeicia naujas jrasas.
Rankinis naujos PEKG ritmo juostos fiksavimas
Rankinis naujos PEKG ritmo juostos fiksavimas:

1. Pasirinkite mygtuka ,Capture S-ECG" (fiksuoti PEKG) lango ,Live S-ECG” (tiesioginé
PEKG) kairéje. PEKG slinks per ekrang. Po uZfiksuotos PEKG ritmo juosta atsiras
slankmacdiai. Kiekvienas 12 sekundZiy jraSas yra data-ir laikas, jspausti-pagal
programavimo priemonés datos ir laiko nustatyma.

PASTABA: Indukcijos testavimo metu indukcijos PEKG-generuojamos automatiskai
naudotojui neatliekant jokiy veiksmy.

2. Kad iSmatuotuméte norimus intervalus, pasirinkite ir judinkite slankmacius per PEKG
juosta.

3. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j pries tai buvusj ekrana.

47



Be to, galima fiksuoti visus tris aptikimo vektorius (,Primary” (pirminj), ,Secondary”
(antrinj) ir ,Alternate” (alternatyvy) atitinkancias PEKG, naudojant mygtukg ,Capture All
Sense Vectors” (fiksuoti visus aptikimo vektorius) ekrane , Utilities” (priemonés) (Pav. 31
Priemoniy ekranas psl. 49).

Anksciau uzfiksuoty PEKG perziiira

Kai programavimo priemoné prijungta:

1. Pasirinkite piktograma ,Main Menu” (pagrindinis meniu).

2. Pasirinkite mygtuka ,Follow Up” (tolesné prieZidra).

3. Pasirinkite piktogramga ,Captured and Stored Episodes S-ECG" (uZfiksuoty ir jrasyty
epizody PEKG). Parodomas uZzfiksuotos PEKG ekranas.

4. 1§ sgraso pasirinkite vieng uZfiksuotg PEKG arba indukcijos PEKG. Parodomas PEKG
duomeny ekranas.

Kad perZitrétuméte duomenis, pasirinkite irvilkite slankmacius.

Pasirinkite mygtukg ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j sgraso ekrang ,Captured S-
ECG" {uZfiksuotos PEKG).

Kai programavimo priemoné neprijungta:

1. Pasirinkite mygtuka.,Stored Patient Sessions” (jrasyti paciento seansai) programavimo
priemonés paleisties ekrane arba elemente -, Main Menu” (pagrindinis meniu).

2. _Pasirinkite.norimg-iSsaugotg paciento seansa.

3. I8 'sgraso pasirinkite vieng uZfiksuotg PEKG. Parodomas ekranas ,Captured S-ECG
Details” (uzfiksuotos PEKG duomenys).

PASTABA: - Ne . visuose jrasytuose paciento seansuose yra uZfiksuoty PEKG. Todél

atidarius tokius paciento seansus, parodomas atitinkamas pranesimas. Tokiu atveju
pasirinkite pagrindinio meniu piktograma ir mygtuka.,,End. Session” (baigti seansa).
Atlikus $j veiksma-veél bus parodytas programavimo priemonés paleisties ekranas.

4. Kad perziarétumeéte-duomenis, pasirinkite ir-vilkite slankmacius.

Pasirinkite mygtukg ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j sgraso ekrang",Captured S-
ECG" (uZfiksuotos PEKG).

Priemoniy ekranas

S-ICD programos ekrane ,Utilities” (priemonés) suteikiama prieiga prie papildomy jrenginio
funkcijy. Tai gali bati ,Acquire Reference S-ECG" (gauti etalonine PEKG), ,Capture All Sense
Vectors” (fiksuoti visus aptikimo vektorius), ,Beeper Control*(garsinés signalizacijos
jrenginio valdymas), ,Manual Setup” (rankiné sgranka), , SMART Settings” (SMART
nustatymai) ir ,AF Monitor” (PF monitorius).

Kad gautuméte prieiga prie ekrano , Utilities” (priemonés) seanso prisijungus metu:

1. Pasirinkite piktograma ,Main Menu" (pagrindinis-meniu), kad baty parodytas ekranas
,Main Menu” (pagrindinis meniu).

2. Pasirinkite mygtuka ,Utilities” (priemonés). Parodomas ekranas ,Utilities”
(priemonés), kaip parodyta tolesniame paveiksle.
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Utilities &smck O

Patient Name Therapy : On V70 mmdin

| Acquire Reference S-ECG
e SMART Settings

Capture All Sense
Vectors

Pav. 31. _Priemoniy ekranas

Atskaitos PEKG gavimas
Atskaitos PEKG gavimas:

1. Ekrane,Utilities” (priemonés) (galésite jjungti is meniu ,Main Menu” (pagrindinis
meniu) pasirinkite mygtuka ,Acquire Reference S-ECG" (atskaitos PEKG gavimas), kad
galétumeéte jjungti ekrang ,Acquire Reference S-ECG” (atskaitos PEKG gavimas).

2. Pasirinkite ,Continue” (testi), kad gautuméte atskaitos PEKG. S-ICD programa pradés
atskaitos PEKG gavima. Pasirodys pranesimas, kuriuo prasoma paciento nejudéti.
Atskaitos PEKG QRS Sablonas jrasomas ir saugomas impulsy generatoriuje.

PASTABA: . Paspaudus mygtukg ,Continue(testi), jei atskaitos PEKG yra laikoma
impulsy.generatoriuje, ji bus panaikinta ir atkurti jos'nebus galima.

3. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi), norédami uzbaigti procesg ir sugrjzti j ekrang
,Utilities” (priemonés). Mygtukg‘,Cancel” (atSaukti) galima naudoti bet kuriuo metu
PEKG gavimui uzbaigti‘ir sugrjZti j ekrang-, Utilities” (priemonés).

Visy aptikimo vektoriy fiksavimas

Mygtukas ,Capture All Sense Vectors” (fiksuoti-visus aptikimo vektorius) ekrane-, Utilities”
(priemonés) laikinai sukonfigdruoja programavimo priemonés nustatymus, leidZiancius
fiksuoti PEKG, sugeneruotas i$ kiekvieno i3 trijy-aptikimo vektoriy (,Primary” (pirminio),
,Secondary” (antrinio) ir ,Alternate” (alternatyvaus). Sis procesas trunka mazdaug viena
minute. UZfiksavus visas PEKG, graZinama pradiné nustatymy konfigracija.

Trijy aptikimo vektoriy fiksavimas:

1. Ekrane ,Utilities” (priemonés) (prieinamas i ekrano ,Main Menu" (pagrindinis meniu)
pasirinkite mygtuka ,Capture All Sense Vectors” (fiksuoti visus aptikimo vektorius).

2. Bus parodytas ekranas ,Capturing 12 Second S-ECG" (fiksuojama 12 sekundziy PEKG),
jame bus rodoma aptikimo vektoriaus fiksavimo proceso busena.

Uzfiksavus, tris PEKG galima perZiaréti atliekant veiksmus, iSdéstytus "Anksciau uzfiksuoty
PEKG perziara" psl. 48.

49



Garsinés signalizacijos jrenginio valdymas

Impulsy generatoriuje yra vidiné jspéjimo sistema (garsinés signalizacijos jrenginys), kuri
skleidZia garsinj signalg ir jspéja pacient apie tam tikras jrenginio busenas, dél kuriy reikia
nedelsiant pasitarti su gydytoju. Sios buklés gali bati:

e Elektrodo impedansas uz diapazono riby

e Pailgéjes jkrovos laikas

¢ Nesékmingas jrenginio vientisumo tikrinimas
e Nereguliarus baterijos iSeikvojimas

Si vidiné jspéjimo sistema automatigkai suaktyvinama implantavimo metu. Jai suveikus, jei
garsinés signalizacijos jrenginys jjungtas, jis 16 sekundZiy pypsi kas devynias valandas, kol
suveikimg lémusi salyga pasalinama. Jei suveikimo salyga vél atsiranda, tada garsiniai
signalai dar kartg jspés pacienta pasitarti su klinicistu.

PERSPEJIMAS: Pacientams turi‘biti patarta nedelsiant susisiekti su savo gydytoju, kai
girdi i$ S-ICD jrenginio sklindancius garsus.

PASTABA: - Prieiga prie ekrano ,Reset Beeper” (garsinés signalizacijos jrenginio
nustatymas is-naujo) jjungta tik esant jspéjimo bdsenai. Kai jspéjimo busena suaktyvinta,
prisijungus bus parodytas pranesimo ekranas.

|SPEJIMAS:

A S-1CD impulsy generatoriaus garsinés signalizacijos jrenginys po MRT skenavimo gali bati
nebetinkamas naudoti. Paveikus stipriu’MRT skenerio:magnetiniu lauku galimas garsinés

signalizacijos jrenginio garso.praradimas visam laikui. To-atkurti negalima, net po to, kai
iSeinate iS MR skenavimo aplinkos ir iSjungiate’,MRI-Protection Mode" (MRT apsaugos
rezima).-Prie$ atliekant MRT procedrg klinicistas ir pacientas turi pasverti MR procedros
nauda, lyginant su-,Beeper” (Garsinés signalizacijos jrenginio) praradimo rizika.
Primygtinai rekomenduojama atlikti-pacienty tolesne priezitira po MRT skenavimo, jei dar
neatlikta, naudojant LATITUDE™-NXT (nuotoline pacienty tvarkymo sistema). Kitu atveju
primygtinai rekomenduojamas tolesnés prieziaros kas tris ménesius tvarkarastis jrenginio
veiksmingumui stebeéti.

Garsinés signalizacijos jrenginio nustatymas is naujo

Norédami nustatyti garsinés signalizacijos jrenginj iS naujo, pasirinkite mygtuka-,Beeper
Control” (garsinés signalizacijos jrenginio valdymas) ekrane , Utilities” (priemonés)
(prieinamas i$ pagrindinio meniu), kad atidarytuméte ekrana ,Set Beeper-Function”
(nustatyti garsinés signalizacijos jrenginio funkcija).

Pasirinkite mygtuka ,Reset Beeper” (garsinés signalizacijos jrenginio nustatymas i$ naujo),
kad laikinai sustabdytuméte jspéjimo bisenos jjungus garsinius pypsejimo signalus. Jei
jspéjimo busena neiStaisoma, garsiniai pypséjimo tonai bus suaktyvintii$ naujo per kita
automatine S-1CD sistemos savitikra.

Garsinés signalizacijos jrenginio iSjungimas (SQ-RX jrenginiai)

SQ-Rx jrenginiuose garsinés signalizacijos jrenginio valdymas leidzia iSjungti pypséjima
esant jspéjimo bakléms (iSjungti garsinés signalizacijos jrenginj). Norédami iSjungti
garsinés signalizacijos jrenginj, atlikite Siuos veiksmus:

PASTABA:  Garsinés signalizacijos jrenginio isjungimo funkcija prieinama tik pasiekus
jrenginio ERI arba EOL.
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1. Ekrane ,Utilities” (priemonés) pasirinkite ,Beeper Control” (garsinés signalizacijos
jrenginio valdymas), kad atidarytuméte ekrang ,Set Beeper Function” (nustatyti
garsinés signalizacijos jrenginio funkcija).

2. Pasirinkite ,Disable Beeper” (i$jungti garsinés signalizacijos jrenginj), kad
iSjungtuméte jrenginio garsinés signalizacijos jrengin;.

PASTABA: Taip visam laikui bus iSjungtas visas pypséjimas esant SQ-Rx jrenginio
Jjspéjimo salygoms. Taciau tai neturés poveikio garsinés signalizacijos jrenginio funkcinéms
ypatybéms, kai magnetas dedamas ant jrenginio arba kai prie jrenginio prijungiama S-1CD
jrenginio programavimo priemonés programa.

Garsinés signalizacijos jrenginio jjungimas / iSjungimas (EMBLEM S-ICD jrenginiai)

EMBLEM S-ICD jrenginiuose; pries jjungiant ar iSjungiant garsinés signalizacijos jrenginj

reikia atlikti jo testg. Norédami testuoti garsinés signalizacijos jrenginj atlikite Siuos

veiksmus:

PASTABA: EMBLEM S-ICD jrenginiuose funkcija ,Test Beeper” (testuoti garsinés

signalizacijos jrenginj) prieinama tik nesant pypséjimo dél jspéjimo salygos.

1. Ekrane-,Utilities" (priemonés) pasirinkite ,Beeper Control” (garsinés signalizacijos
jrenginio valdymas).

2. . -Pasirinkite mygtukg ,Test Beeper” (garsinés signalizacijos jrenginio testas) ekrane
.Set Beeper Function” (nustatyti garsinés signalizacijos jrenginio funkcija).
Stetoskopu jvertinkite, ar garsinés signalizacijos jrenginys girdimas.

4. “Jei garsinés signalizacijos jrenginys girdimas, pasirinkite mygtuka ,Taip, jungti
garsinés signalizacijos jrenginj”. Jei garsinés signalizacijos jrenginys:-negirdimas arba
norite visam laikui isjungti pypséjimo funkcija, pasirinkite mygtukg-,No, Disable
Beeper"(ne,isjungti garsinés signalizacijos jrenginj).

PASTABA:  Taip bus isjungta pypséjimo funkciné ypatybé esant jspéjimo salygoms, kai

magnetas dedamas ant jrenginio-arba kai prie jrenginio jungiama S-1CD programa.

Jei garsinés signalizacijos jrenginio pacientas negirdi,-primygtinai-rekomenduojama

sudaryti paciento tolesnés prieZiGiros maziausiai.kas tris ménesius tvarkarastj jrenginio

veikimui stebéti LATITUDE NXT arba klinikoje.

Papildomg informacija, susijusig su-garsinés signalizacijos jrenginiu, zr. S-ICD MRT

techniniuose nurodymuose arba susisiekite su,Boston Scientific*, naudodami galiniame

virSelyje pateikta informacija.

Rankiné saranka

Rankiné sgranka leidZia naudotojui atlikti elektrodo vientisumo testg ir pasirinkti elektrodo
aptikimo konfiguracijg bei padidéjimo nustatyma impulsy ‘generatoriuje. Rankinés sarankos
metu sistema taip pat automatiskai jjungia ,SMART Pass” (SMART perdavima), jei tinkama.

1. Ekrane ,Utilities” (priemonés) (galima pasiekti iS.ekrano ,Main Menu" (pagrindinis
meniu) pasirinkite mygtuka ,Manual Setup” (rankiné sgranka). Parodomas ekranas
,Measure Impedance” (matuoti impedansa).

2. Elektrodo vientisumo testui atlikti pasirinkite mygtuka ,Test” (testas).
3. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi).

51



4.  Ekrane ,Manual Setup” (rankiné sgranka) galima rankomis pasirinkti tris galimus
aptikimo vektorius (Pav. 32 Ekranas ,Manual Setup” (rankiné saranka) su aptikimo
vektoriaus ir stiprinimo parinktimis psl. 52).

e Primary” (Pirminis): Aptikimas nuo proksimalinio elektrodo Ziedo ant poodinio
elektrodo iki aktyvaus impulso generatoriaus pavirsiaus.

e ,Secondary” (Antrinis): Aptikimas nuo distalinio aptikimo elektrodo Ziedo ant
poodinio elektrodo iki aktyvaus impulsy generatoriaus pavirsiaus.

e, Alternate” (Alternatyvus): Aptikimas nuo distalinio aptikimo elektrodo Ziedo iki
proksimalinio aptikimo elektrodo Ziedo ant poodinio elektrodo.

Stiprinimo nustatymas koreguoja aptikta PEKG signalo jautruma. Galima pasirinkti rankiniu
badu jungikliu ,Select Gain” (pasirinkti stiprinima) ekrane ,Manual Setup” (rankiné
saranka).

Manual Setup AShock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Z
Select Gain(Original 1X) 2x

) Program O \

— [ S

Pav. 32. Ekranas ,Manual Setup” (rankiné saranka) su aptikimo vektoriaus ir stiprinimo
parinktimis

e IxGain (¥4 mV)" (stiprinimas 1 kartg +4 mV): 1k. stiprinima reikia pasirinkti, kai
signalo amplitudé yra pakankamai didelé, kad sukelty nukirtimg, pasirinkus 2 k.
stiprinima.

e, 2xGain (¥2 mV)" (stiprinimas 2 kartus +2:mV): 2 k. stiprinimg reikia pasirinkti, kai
signalo amplitudé yra pakankamai maza, kad bity galima naudoti jautresnj
nustatymg nesukeliant uZfiksuoto signalo nukirtimo: 2 k. stiprinimas, palyginti su 1k.
stiprinimu, sustiprina signalg du kartus labiau.

PASTABA: Stiprinimo nustatymas gali paveikti sertifikavimo etapo veiksminguma.
Konkreciai, naudojant stiprinimg 2 kartus gali pageréti triukSmo identifikavimas.

Rankomis pasirinktos aptikimo konfigaracijos programavimas:

1. Pasirinkite mygtukg ,Program” (programuoti), kad baty jrasyti aptikimo vektoriaus ir
stiprinimo nustatymai.

2. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi). Pasirinkus tesimo mygtuka, jrenginys
automatiskai jvertins, ar reikéty jjungti SMART perdavimg. Papildomos informacijos

52



apie SMART perdavimg ieSkokite S-ICD naudotojo vadove. Jei reikia pagalbos,
susisiekite su ,Boston Scientific", naudodami galiniame virSelyje pateikiamg
informacija.

3. Rankinés sgrankos proceso metu automatiskai jjungiamas procesas ,Acquire
Reference S-ECG" (gauti atskaitos PEKG). Pasirinkite mygtukg ,Continue”, kad
gautuméte atskaitos PEKG. Gavus uZfiksuotg atskaitos PEKG bus parodytas
patvirtinimo ekranas.

SMART nustatymai

Ekrane ,SMART Settings” (SMART nustatymai) naudotojas gali gauti prieigg prie
informacijos ir funkcijy ,SMART Charge” (SMART jkrovimas) ir ,SMART Pass" (SMART
prieiga).

SMART jkrova

Naudojant funkcijg ,SMART Charge” (SMART jkrovimas), impulsy generatoriaus jkrovimo
inicijavimo seka prisitaiko prie netolygios ventrikulinés aritmijos epizody sekos
uzdelsdamas kondensatoriaus jkrovima. Taip ilginamas baterijos naudojimo laikas ir tai
gali padéti iSvengti-nereikalingy Soky esant netolygiai aritmijai. ISsamesne informacija apie
funkcijg ,SMART Charge” (SMART jkrova) zr. EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRT S-ICD
naudotojo vadovg, prieinama prisijungus adresu www.bostonscientific-elabeling.com.

SMART jkrovimo funkcija jjungiama automatiskai, kai jraSomas negydytos ventrikulinés
aritmijos epizodas. Nustacius.i$ naujo, SMART jkrovimo verté tampa nuline. Funkcijos
L,SMART Charge” (SMART jkrovimas) nustatymas i$ naujo:

1.~ Ekrane ,Utilities* (priemonés) (galima pasiekti.i$ ekrano ,Main Menu” (pagrindinis
meniu) pasirinkite mygtuka ,SMART Settings" (SMART nustatymai). Parodomas
ekranas. ,SMART Settings” (SMART nustatymai), kaip parodyta Zemiau.
SMART Settings AShock

Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

' 2 T "V U & ‘.L‘_‘ m
SMART Charge has been extended by: 1.01 seconds Reset

SMART Pass is automatically configured during the Automatic Setup or Manual Setup process.

| R . C oo )

SMART Pass

Pav. 33. Ekranas ,SMART Settings” (SMART nustatymai)
2. Pasirinkite mygtuka ,Reset” (nustatyti i$ naujo), kad SMART jkrovimas bty nustatytas

ties nuliu, arba paspauskite ,Cancel” (atSaukti), kad sugrjztuméte j meniu ,Utilities”
(priemonés) nenustate SMART jkrovimo funkcijos i$ naujo.
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3. Bus parodytas patvirtinimo ekranas su Siuo praneSimu: ,SMART Charge successfully
reset” (SMART jkrovimas sékmingai nustatytas is naujo).

4. Pasirinkite mygtukg ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j ekrang ,Utilities”
(priemonés).

SMART prieigos iSjungimas

Funkcija ,SMART Pass” (SMART prieiga) skirta sumazinti sustiprintg aptikima, tuo paciu

palaikant tinkama aptikimo riba. Jrenginys nuolat stebi EKG signalo amplitude ir

automatiskai iSjungia SMART prieiga, jei jtariamas susilpnintas aptikimas.

SMART prieiga galima iSjungti rankomis, jei jtariamas susilpnintas aptikimas, pasirinkus
mygtuka ,Disable” (iSjungti) ekrane.,SMART Settings” (SMART nustatymai).

PASTABA: Jei ,SMART Pass" (SMART perdavimas) isjungtas, norint vél jjungti funkcija
bdting atlikti kitg automatine arba rankine sgranka.

AF Monitor

Funkcija ,AF Monitor” (PF monitorius) skirta padéti diagnozuojant priesirdziy virpéjima.
PF monitoriaus funkcijg galima jjungti / iSjungti jungikliu ,On/Off" (jjungti / iSjungti), kurj
pasieksite ekrane ,Utilities" (priemonés) esanciu mygtuku ,AF Monitor” (PF monitorius).

PASTABA: Isspausdinkite pageidaujamas ataskaitas ir(arba) jrasykite seanso duomenis

(pasinaudodami-,End Session” (Baigti seansa) pries programuodami ,AF Monitor” (PF

monitoriy) isjungti- Kai ,AF Monitor” (PF monitorius) uZprogramuotas isjungti, Siuo metu

laikoma.,AF Monitor”(PF monitoriaus) statistika iStrinamacir jos nebegalima isspausdinti

arba jrasyti.

Pasirinkite mygtuka-,Program” (programuoti) pakeitimams pritaikyti ir impulsy

generatoriui programuoti.

Tolesné statistika prieinama PF monitoriuje; pasirinkus mygtuka ,AF Monitor” (PF

monitorius):

o ,Days with measured-AF" (Dienos, kuriomis iSmatuota PF):-Pateikiamas dieny skaicius
per praéjusias 90, kai buvo aptikta PF.

o Estimate of measured AF"(ISmatuotos PF jvertis): Pateikiamas visas per praéjusias
90 dieny aptiktos PF procentas.

Tolesné informacijg apie PF monitoriy pateikiama EMBLEM™ S-1CD; EMBLEM™ MRT S-ICD
naudotojo vadove, prieinamame prisijungus adresu-www.bostonscientific-elabeling.com.

Papildomos S-ICD programos funkcijos

Gelbéjimo Sokas

,Rescue Shock” (gelbéjimo Sokas) piktograma yra-narsymo juostoje S-1CD programos
ekrane, kai sgranka yra baigta, o impulsy generatorius palaiko aktyvy rysj su S-1CD
programa. Aktyvaus rysio metu davus komanda gali bati naudojamas maksimalus (80 J)
gelbéjimo Sokas.

Gelbéjimo Soko naudojimas:

1. Programavimo ekrano virSuje pasirinkite raudong ,Rescue Shock” (gelbéjimo Sokas)
piktogramg arba raudong STAT mygtuka programavimo priemonéje.

54



Parodomas ekranas ,Rescue Shock” (gelbéjimo Sokas) (Pav. 34 Ekranas ,Rescue
Shock” (gelbéjimo Sokas) psl. 55).

Rescue Shock AShock

Patient Name Therapy : Off

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Pav.34. Ekranas ,Rescue Shock” (gelbéjimo Sokas)

2. - ‘Pasirinkite mygtuka,Shock” (Sokas), kad impulsy generatorius baty pradétas jkrauti
gelbéjimo Sokui naudoti. Bus parodytas ekranas raudonu fonu su Zodziu ,Charging”
(ikraunama)-ir i$ programavimo priemonés bus girdimas sirenos garsas. Pasirinkus
mygtuka ,Abort” (nutraukti) nebus galima jjungti gelbéjimo Soko ir bus grjztama j
ekrang ,Device Settings” (jrenginio nustatymai).

3. Busparodytas patvirtinimo ekranas su pranesimu, kad Sokas buvo atliktas sékmingai
kartu su-atitinkamu Soko impedansu.

|SPEJIMAS:

Visada turékite paruostg iSorine defibriliacijos jrangg ir patyrusj CPR atlikti personala
implantavimo-ir tolesnio testavimo metu. Laiku nenutraukta indukuota ventrikuliné
tachiaritmija gali- lemti paciento mirt;.

|SPEJIMAS:

A Didelis Soko elektrodo impedansas gali sumazinti ST / SF keitimo sékme.

PERSPEJIMAS:  Didesné kaip 110 omy Soko impedanso reikimé gali reiksti-neoptimalia
sistemos vieta. Bitina pasirupinti, kad impulsy generatorius ir elektrodas buty tiesiogiai
ant fascijos, o po jais nebuty riebalinio audinio. Riebalinis audinys gali pridéti didelj
impedansa aukstos jtampos Soko srovés kelyje.

PERSPEJIMAS:  MaZesné kaip 25 omy oko impedanso reikimé gali reikiti jrenginio
problemg. Teikiamas Sokas gali bati netinkamas ir (arba) bet kokia ateityje jrenginio
teikiama terapija gali bati netinkama. Jei stebima maZesné kaip 25 omy Soko impedanso
reikSmé, batina patikrinti, ar jrenginys veikia tinkamai.
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Jei dél kokios nors priezasties Soko atlikti negalima, bus parodytas ekranas su raudonu
fonu ir pranesimu ,The shock could not be delivered.” ($oko atlikti negalima).

PASTABA: Telemetrijos praradimo atveju, impulsy generatoriaus komandos, jskaitant
gelbéjimo soko, nebus prieinamos, kol telemetrija nebus atkurta.

Rankinis Sokas

Rankinis Sokas suteikia galimybe naudotojui atlikti sinchronizuotg Sokg esant sinusiniam,
prieSirdziy arba ventrikuliniam ritmui. Soko energijos lygis yra konfigiruojamas naudotojo
nuo 10 iki 80 dZauliy intervale, naudotojas taip pat gali konfigaruoti poliskuma (Pav. 35
Rankinis Sokas psl. 56). Be to, rankinj Soka galima naudoti esant maZai energijai, kad bty
galima jvertinti sistemos impedansa / vientisumg implantuojant arba atsizvelgiant j
paciento bakle. Rankinj Sokg galima naudoti jjungus arba iSjungus terapijos reZima.

Norédami pasirinkti rankinj Soka, pagrindiniame meniu pasirinkite mygtuka ,Shock Test"
(Soko testas). Pasirodys ekranas ,Induction Test” (indukcijos testas). Pasirinkite ,Manual
Shock” (rankinis Sokas) piktograma ekrano virSuje:-matomoje narSymo juostoje, kad
galétuméte perzidréti-ekrang ,Manual Shock Test" (rankinio Soko testas).

Manual Shock Test AShOCk

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)

Pav. 35. Rankinis Sokas

|SPEJIMAS:

Visada turékite paruosta iSorine defibriliacijos jranga ir patyrusj CPR atlikti personalg
implantavimo ir tolesnio testavimo metu. Laiku nenutraukta indukuota ventrikuliné
tachiaritmija gali lemti paciento mirt;.

S-1CD sistemos magneto naudojimas

,Boston Scientific" 6860 modelio magnetas (toliau - ,magnetas") yra nesterilus priedas,
kurj galima naudoti prireikus laikinai slopinti terapijos teikimg i$ impulsy generatoriaus.
,Cameron Health” 4520 modelio magnetas Siuo tikslu gali biti naudojamas kaip pakaitinis
,Boston Scientific* magnetas.

ISsamig informacija apie magneto naudojimg Zr. atitinkamame S-1CD naudotojo vadove.
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Kitos magneto pritaikymo sritys:

e Soko terapijos tiekimui slopinti;

e stimuliavimo po Soko terapijai nutraukti;
e aritmijos indukcijos testavimui uZdrausti;

e impulsy generatoriaus garsinio signalo jrenginiui aktyvinti 60 sekundziy kaskart
aptikus QRS kompleksg, jei garsinés signalizacijos jrenginys jjungtas ir girdimas.

|SPEJIMAS:

Bukite atsargis, nustatydami magneta vir$ S-1CD impulsy generatoriaus, nes jis nuslopina
aritmijos aptikima ir terapinj atsakq. Pasalinus magnetg atnaujinamas aritmijos aptikimas
ir terapinis atsakas.

|SPEJIMAS:

A Jei-pacientui $-ICD impulsy generatoriaus implantas jdétas giliai (didesnis atstumas tarp
magneto irimpulsy generatoriaus), gali nepavykti panaudoti magneto reakcijai sukelti.
Tokiu atveju magneto negalima naudoti terapijai slopinti.

PERSPEJIMAS: © Nedékite magneto ant programavimo priemonés.

PASTABA: - Programavimo priemonés pateikta gelbéjimo soko komanda gali apeiti
magneto naudojimg, jei.-magnetas buvo savo vietoje prie$ programavimo komandos
inicijavima. Jei magnetas uZdedamas po pirminés komandos, gelbéjimo Sokas bus
nutrauktas,

PASTABA: . UZdétas magnetas neturi poveikio belaidZiam rysiui tarp impulsy
generatoriaus. ir programavimo priemones.

TECHNINE PRIEZIORA, TRIKCIY SALINIMAS, TVARKYMAS,
STANDARTAI IR SPECIFIKACIJOS

3300 programavimo priemonés:jrenginio techninés prieZitros, trik¢iy Salinimo, tvarkymo
(jskaitant simbolius ant jrenginiy ir pakuotés), standarty ir specifikacijos informacijg Zr.
3300 modelio LATITUDE programavimo sistemos operatoriaus vadove.

GARANTIJOS INFORMACHA

Garantijos kortelé supakuota su LATITUDE programavimo sistema. Jei nesutarta kitaip,
LATITUDE programavimo sistema lieka ,Boston Scientific” nuosavybe ir ,Boston Scientific
turi atlikti visus batinus prieZzidros ir remonto darbus. Jei reikia papildomos informacijos
apie garantijg, susisiekite su ,Boston Scientific”, pasinaudodami korteléje pateikiama
informacija apie garantija.
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