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KAYTTOOHJE

Tavaramerkkilauseke

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytdryhtididen tavaramerkkeja. AF
Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP ja ZOOM.

Bluetooth® on Bluetooth SIG -yhtidn rekisteroity tavaramerkki.
DisplayPort on Video Electronics Standards Association (VESA) -yhtion tavaramerkki.

Kuvaus ja kaytto

Seuraavat kayttajan oppaat’kuvaavat LATITUDE-ohjelmointijarjestelmda, jota kdytetaan S-
ICD-pulssigeneraattoreiden kanssa:

1. LATITUDE™-ohjelmointijdrjestelman kayttdjan opas (malli 3300)
2. EMBLEM™ S-ICD -sovelluksen kayttdjan-opas (malli 3877).

Nama oppaat ovat saatavilla myds verkossa osoitteessa:
www:bostonscientific-elabeling.com:

3300-mallinen ohjelmointilaite on LATITUDE-ohjelmointijarjestelman. LATITUDE-
ohjelmointijarjestelma on kannettava syddmen sykkeen hallintajarjestelmd, joka on
suunniteltu kdytettavaksi tiettyjen Boston Scientificin jarjestelmien, kuten implantoitavien
pulssigeneraattoreiden (PG), elektrodien ja johdinten kanssa.

Kayttotarkoitus

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdon tarkoitettu kdytettavaksi sairaaloissa ja kliinisissd
ymparistdissa olemaan yhteydessa Boston Scientificin‘implantoitaviin jarjestelmiin.
Kaytettava ohjelmisto hallitsee kaikkia pulssigeneraattorin yhteystoimintoja.
Yksityiskohtaiset ohjelmistosovelluksen ohjeet saat kyseessa olevaan. pulssigeneraattoriin
liittyvdsta tuotekirjallisuudesta.

Kohderyhma

Tama kirjallinen materiaali’on tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten
kdyttoon, joilla on koulutus tai kokemusta laitteiden:asennuksesta ja/tai
seurantatoimenpiteista.

Tarvittava ammattitaito ja tietamys

Kayttajien on tunnettava sydamen sahkéhoito perusteellisesti- Vain-patevat erikoislaakarit,
joilla on tarvittavat alan tiedot laitteen asianmukaiseen kdyttéon; saavat kayttaa sita.

Laakarin valvonta

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmda saa kayttad-vain ldakarinjatkuvassa valvonnassa.
Toimenpiteen aikana ldaketieteellisen henkiléston on valvottava potilasta jatkuvasti pinta-
EKG-monitorin avulla.

Laaketieteellisen tuotteen kayttajaa koskevat saannokset

Kansalliset sadddkset saattavat edellyttaa, ettd kdyttdja, valmistaja tai valmistajan edustaja
suorittaa ja dokumentoi laitteen turvallisuustarkastukset asennuksen aikana. Ne voivat



edellyttad myds, etta valmistaja tai sen edustaja tarjoaa kdyttdjille laitteen ja sen
lisdvarusteiden asianmukaista kdyttda koskevaa koulutusta.

Jos et tiedd maasi kansallisia madrdyksid, ota yhteytta paikalliseen Boston Scientificin
edustajaan.

Kirjainlyhenneluettelo
Seuraava luettelo sisaltad tassd oppaassa kdytettdvdt lyhenteet.

AC Vaihtovirta MRI Magneettikuvaus

AF Eteisvarind NSR Normaali sinusrytmi

ATP Tihedlyontisyyden estdva RF Radiotaajuus
tahdistus

CRT Syddmen vajaatoiminnan RFI Radiotaajuiset hairiot

tahdistinhoito (resynkronisaatio)
CPR Puhallus-paineluelvytys RFID Radiotaajuinen etdtunnistus

EKG Elektrokardiogrammi S-ECG Subkutaaninen
elektrokardiogrammi

EMI Sahkdmagneettinen hairid S-1CD Subkutaaninen implantoitava
rytmihairiétahdistin

EOL Kayttoian padttyminen UsB Universal Serial Bus
ERI Valinnaisen vaihdon ilmaisin VAC Vaihtovirtajannite
ESD Sahkostaattinen purkaus VE Kammiovarina
GUI Graafinen kdyttdliittyma VT Kammioperdinen tihealydntisyys
LCD Nestekidendytto
Kontraindikaatiot

LATITUDE-ohjelmointilaite on vasta-aiheinen minka tahansa muun kuin-Boston>Scientificin
pulssigeneraattorin kanssa kaytettyna. Katso pulssigeneraattoriin liittyvat kayton vasta-
aiheet kyseessa olevan pulssigeneraattorin tuotekirjallisuudesta,

Mallin 3877 S-ICD-sovellus on vasta-aiheinen kéytettynd minka tahansa- muun
ohjelmointijérjestelman kuin Boston Scientificin 3300-mallisen LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman kanssa.

Unipolaarinen stimulaatio ja impedanssipohjaiset-ominaisuudet ovat vasta-aiheisia
kadytettyna S-ICD-jarjestelmdn kanssa.

Asiaan liittyvat tiedot

Ennen kuin kdytdt S-ICD-jarjestelmad, lue kaikki ohjeet, varoitukset ja varotoimenpiteet,
jotka on mainittu tassa oppaassa, LATITUDE-ohjelmointijérjestelmdn kayttdjan oppaassa
(malli 3300) sekd muiden jarjestelman osien, kuten soveltuvan S-1CD-pulssigeneraattorin,



subkutaanisen elektrodin ja elektrodien implantointityékalujen, kayttdoppaissa ja noudata
niita.

Tama opas saattaa sisaltaa viitetietoja pulssigeneraattorin mallinumeroista, joita ei ole
talld hetkelld hyvdksytty myyntiin kaikilla maantieteellisilla alueilla. Jos haluat tdydellisen
luettelon alueellasi hyvaksyttyjen laitteiden mallinumeroista, kysy lisatietoja paikalliselta
myyntiedustajalta. Jotkin mallinumerot voivat sisdltda vdhemman ominaisuuksia; jata
ndiden laitteiden kohdalla puuttuvien ominaisuuksien kuvaukset huomioimatta. Téman
oppaan kuvaukset koskevat kaikkia laitetasoja, ellei toisin mainita.

Katso lisatietoja magneettikuvauksesta ehdollisesti magneettikuvaukseen soveltuvan
ImageReady™ S-ICD -jarjestelman magneettikuvauksen teknisesta oppaasta (jaljempana S-
ICD-magneettikuvauksen tekninen opas). Tama opas on saatavilla myds verkossa
osoitteessa www.bostonscientific-elabeling.com.

VAROITUKSIA

3300-mallista ohjelmointilaitetta koskevat lisavaroitukset kuvataan 3300-mallisen
LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn kdyttéoppaassa.

S-1CD-pulssigeneraattoria-koskevat lisdvaroitukset kuvataan laakarin teknisissa S-1CD-
oppaissa.

S-ICD-jarjestelmaa koskevat yleiset varoitukset
¢ Liittimen liitannat.

A Ala-kosketa samanaikaisesti potilasta ja mitadn saatavilla olevaa LATITUDE-
ohjelmointilaitteen liitinta tai-esilld olevaa johdinta.

¢  Fysiologiset signaalit.

A LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kaytté yhdessa pieninta havaittavaa amplitudia
pienempien fysiologisten signaalien-kanssa voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.

e  LATITUDE-ohjelmointijarjestelman on pysyttava steriilin alueen ulkopuolella.

A Ohjelmointilaite on-epasteriili, eika'sitd voi sterioida. Ald anna-laitteen paasta
steriilille alueelle‘implantointiympdristéssa.

e  LATITUDE-ohjelmointijarjestelman sijainti.

A 3300-mallisen ohjelmointilaitteen kayttdatoisten laitteiden vieressa tai niiden
kanssa padallekkadin on valtettavad, silla. se"voijohtaa virheelliseen toimintaan. Jos
tallainen kdytté on valttamaténta, tatd laitetta ja muita laitteita pitaa tarkkailla, jotta
voidaan varmistaa niiden normaali toiminta,

e LATITUDE-ohjelmointilaite ei ole MR-turvallinen.



A LATITUDE-ohjelmointilaite ei ole MR-turvallinen, ja se on pidettava
magneettikuvauspaikan alueen Il (ja tata korkeamman luokan alueiden) ulkopuolella
American College of Radiology -jdrjestdn Guidance Document for Safe MR Practices
-asiakirjan mukaisesti.!. LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaa ei saa missdan
tapauksessa tuoda magneettikuvauslaitteen kanssa samaan huoneeseen, valvomoon
tai magneettikuvausalueille Il tai IV.

e Varadefibrillaatiosuojaus.

A Varmista aina, ettd kaytettdvissa on ulkoisia defibrillaatiolaitteita ja puhallus-
paineluelvytystaitoista henkilékuntaa implantoinnin ja seurantatestien aikana.
Indusoitu kammioperdinen tihedlydntisyys voi johtaa potilaan kuolemaan, jos sita ei
lopeteta ajoissa.

e  Osien yhteensopivuus.

A Kaikki implantoitavat Boston ScientificS-ICD -osat on suunniteltu kdytettdvaksi vain
Boston Scientific- tai-Cameron-Health -S-1CD-jarjestelman kanssa. S-1CD-jdrjestelman
osienlittamista ei<yhteensopiviin osiin ei ole testattu, ja se voi aiheuttaa hengen
pelastavan defibrillaatiochoidon antamatta jattamisen.

«>< Pulssigeneraattorin vuorovaikutus.

A Useiden pulssigeneraattoreiden kayttd.voi aiheuttaa pulssigeneraattorien
vuorovaikutuksen, mikd voi johtaa potilaan vammaan tai hoidon antamatta
jattamiseen:Testaa jokainen jarjestelma erikseen ja yhdessa ei-toivottujen
vuorovaikutusten estamiseksi. Katso lisatietoja asianmukaisen S-1CD-
pulssigeneraattorin-oppaasta.

Ladketieteelliset huomioonotettavat seikat
¢ Myopotentiaalit.
Q S-1CD-jarjestelma voi aistia myopotentiaaleja, mika voi aiheuttaa aistimisen yli- tai

aliherkkyytta.

Asennus
e Sokkielektrodin suuri impedanssi.

Q Sokkielektrodin suuri impedanssi voi-haitata kammion tihedlyontisyyden tai
kammiovdrindn konversion onnistumista.

e  Ylaraajan vamma.

A Rytmihairién induktion aikana induktiovirta'ja sita seuraava sokki voivat johtaa ison
rintalihaksen voimakkaaseen supistumiseen, mika-voi kohdistaa merkittavia akillisia
voimia olkaniveleen ja myés solisluuhun. Jos kasivarsion talloin tiukasti paikoilleen
kiinnitettyna, seurauksena voi olla solisluun, olkapadn ja kasivarren vamma, kuten
sijoiltaanmeno ja murtuma.

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



e  Vdlta sokkeja implantoinnin aikana.

Varmista, ettd laite on Shelf (Hylly)- tai Therapy Off (Hoito pois paalta) -tilassa, jotta
laite ei anna vahingossa sokkeja potilaalle tai laitetta kasittelevalle henkilélle
implantoinnin aikana.

Laitteen ohjelmointi

¢ Aistimisen saato.

A

Varmista asianmukainen aistiminen aina, kun aistinparametreja on sdadetty tai
subkutaaniseen elektrodiin on tehty muutoksia.

e Ohjelmointi kammioiden yldpuolista tihedlyontisyytta (SVT) varten.

A

Selvitd, sopivatko laite ja ohjelmoidut parametrit potilaille, joilla on kammioiden
ylapuolista-tihedlyontisyyttd, koska kammioiden yldpuolinen tihedlydntisyys voi
vahingossa kdynnistaa laitteen antaman hoidon.

e _Laiteohjelmiston paivitys.

VAN

Laiteohjelmiston pdivityksen aikana tihedlyontisyyshoito keskeytyy. Seuraa potilasta
aina japida ulkoinen defibrillointilaitteisto‘saatavilla yhteydenoton aikana.

Asennuksen jalkeen

.~ Aanihalytysten danenvoimakkuus magneettikuvauksen jilkeen,

A

Ranihalytykset eivat valttimatts ole enda‘kdytettivissd magneettikuvauksen jilkeen.
Kun' rytmihairidtahdistin joutuu kontaktiin-magneettikuvauslaitteen aikaansaaman
voimakkaan magneettikentdn kanssa, danihalytysten ddanenvoimakkuus voi
vaurioitua pysyvasti. Sitd ei voida palauttaa edes sen jalkeen, kun'potilas on
poistunut magneettikuvausymparistostd ja MRI-suojaustilasta’on poistuttu. Ennen
magneettikuvausta ladkérin ja-potilaan on vertailtava danihalytysten vaurioitumisesta
aiheutuvia vaaroja‘magneettikuvauksesta koituviin etuihin. On hyvin‘suositeltavaa,
ettd potilaita seurataan'-magneettikuvauksen jalkeen LATITUDENXT -jarjestelmalla
(etapotilasjarjestelmalla),-jos se €i ole jo kaytdssa. Muutoin laitteen:suorituskykyd on
erittdin suositeltavaa valvoa seurantakdynneilla vastaanotolla kolmen kuukauden
valein.

e Magneetin vaste, kun implantti on‘asennettu:syvalle (vain-S-ICD).

A

Potilailla, joilla S-1CD-pulssigeneraattori-implantti-on asennettu syvalle (suurempi
etdisyys magneetin ja pulssigeneraattorin valilla), magneetin kaytto ei valttdmatta
saa aikaan magneetin vastetta. Talldin magneettiaei voida kdyttaa hoidon
estamiseen.

e Magneetin vaste (vain S-ICD).

A

Ole varovainen, kun asetat magneetin S-ICD-pulssigeneraattorin yldpuolelle, koska
se keskeyttaa rytmihairididen tunnistuksen ja hoitoreaktion. Kun magneetti
poistetaan, rytmihairididen tunnistus ja hoitoreaktio jatkuu.



VAROTOIMENPITEITA

3300-mallista ohjelmointilaitetta koskevat lisdvarotoimenpiteet kuvataan 3300-mallisen
LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn kdyttéoppaassa.

S-ICD-pulssigeneraattoria koskevat lisdvarotoimenpiteet kuvataan ladkdrin teknisissa S-1CD-

oppaissa.

e Asennus

Toimintalampatila. Anna pulssigeneraattorin padsta kayttélampotilaan 25-45 ©
C, ennen kuin kdytdt telemetriatiedonsiirtoa tai ohjelmointia taikka implantoit
pulssigeneraattorin, koska darilampétilat voivat aluksi vaikuttaa laitteen
toimintaan.

Varmista yhteys pulssigeneraattoriin implantoinnin aikana. Varmista, etta
ohjelmointilaite .on yhteydessa aiottuun S-ICD-pulssigeneraattoriin.

e Laitteen ohjelmainti

Ohjelmointijarjestelmd. Kaytd'vain-asianmukaista LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelmad, joka’on varustettu asianmukaisella ohjelmistolla
ohjelmakohtaisia-Boston:Scientific -pulssigeneraattoreita varten.

Ohjelmointilaitteen on pysyttava steriilin alueen ulkopuolella.
Ohjelmointilaite on epdsteriili, eika sitd voi steriloida. Sen on pysyttdva steriilin
alueen ulkopuolella.

Mallin 3203:S-1CD telemetrialukupddn kaytto. Kayta S-ICD-pulssigeneraattorin
telemetriaan vain mallin 3203 S-1CD-telemetrialukupdatd ja LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelmad.

Paivamaaran ja kellonajan paikkansapitavyys.-Jos yhteytta
etdaikapalvelimeen eivoida muodostaa, tasta-voi seurata-ohjelmointilaitteen
ajan-eroavuuksia: Varotoimenpiteend ota yhteytta Boston Scientificin-edustajaan
ja jarjestd ajan ja paivamadran manuaalinen asetus.

Potilastiedot (S-1CD). Ohjelmointilaitteeseen voi tallentaa-enintaén
viidenkymmenen (50) potilaan-tietotiedostot, ja asianmukaisia varotoimia on
noudatettava-ohjelmointilaitteen-suojaamiseksi valtuuttamattomalta kaytolta.

- Poista kaikki S-ICD-potilastiedot ohjelmointilaitteesta valitsemalla-Purge All
Data (Tyhjenna kaikki tiedot) -painike Stored-Patient Sessions (Tallennetut
potilasistunnot) “naytdssa ennen ohjelmointilaitteen ldhettamista tai aina,
kun ohjelmointilaite.on pais suorasta-hallinnastasi.

- Yhdistad vain tunnettuihin Bluetooth®-laitteisiin'pienentaaksesi
mahdollisuutta, ettd potilastiedot siirtyvdt vadriin-tulostimiin‘tai laitteisiin.

Osoitinkyndn kaytto. Jos haluat kayttaa osoitinkynda, varmista, ettd se on
ennustetun kapasitanssin osoitinkynd. Minka tahansa muun tarvikkeen kdyttd
voi vahingoittaa kosketusndyttod.

USB-laitteet. Ohjelmointilaitteeseen yhdistettyjen USB-laitteiden tulisi olla
salattuja ja kontrolloituja mahdollisten haittaohjelmien rajoittamiseksi.

Ohjelmisto. Varmista, ettd sinulla on viimeisimmat ohjelmistoversiot
asennettuina. Katso tietoa ohjelmiston pdivittamisestda LATITUDE-
ohjelmointijérjestelman kéyttdjan oppaasta (malli 3300). Varotoimenpiteena ota



yhteytta paikalliseen Boston Scientificin edustajaan, joka voi tarjota
ohjelmistopaivitykset USB-kyndaseman avulla.

o Wi-Fi. Wi-Fi-yhteytta ei sallita Indonesiassa tiettyjen madritysvaatimusten
vuoksi.

e Magneetin kisittely. Ald aseta magneettia ohjelmointilaitteen paalle.

¢  Potilaat kuulevat danimerkkeja S-ICD-laitteestaan. Potilaita tulee neuvoa
ottamaan valittémasti yhteys lddkariin, jos he kuulevat aanimerkkeja S-1CD-
laitteestaan.

¢ Sokkitestaus. Onnistunut kammiovdrinan tai kammioperdisen tihealyontisyyden
konversio rytmihairién sokkitestauksen aikana ei takaa sitd, etta konversio
tapahtuu leikkauksen jalkeen. Huomaa, ettd muutokset potilaan tilassa,
laakityksessaja muissa tekijoissa voivat muuttaa DFT:td, mika voi johtaa siihen,
ettei rytmihadirion konversiota tapahdu leikkauksen jalkeen. Varmista
sokkitestilla,-etta potilaan tihealyontisyydet voidaan havaita ja lopettaa
pulssigeneraattorijarjestelmalld, jos potilaan tila on muuttunut tai parametrit on
ohjelmoitu uudelleen.

e Suuri sokin.impedanssi. limoitettu sokin impedanssiarvo, joka on yli 110 ohmia
annetusta-sokista, voiviitata jarjestelman epdsuotuisaan sijoitteluun. On
huolehdittava'siita, ettd.seka tahdistin etta elektrodi sijoitetaan suoraan faskiaan
ilman alapuolella olevaa rasvakudosta. Rasvakudos voi lisdta merkittavasti
impedanssia korkeajannitteisen sokkivirran kulkureitille.

s _Pieni sokinimpedanssi: limoitettu sokin impedanssiarvo, joka on alle 25 ohmia
annetusta“sokista, voi viitata laitteen ongelmaan. Annetussa sokissa on ehka
ilmennyt hairio, ja/tai laitteen jatkossa antama hoito saattaa olla vaarantunut.
Jos'havaitaan.ilmoitettu impedanssiarvo; joka‘on alle 25 ohmia, laitteen
asianmukainen toiminta-on varmistettava:

« Disable Beeper (Poista:aanihalytykset kaytosta) -painikkeen vaikutus. Kun
aanihdlytysta ohjelmoidaanja testataan-chjelmointilaitteessa, No, Disable
Beeper (Ei,-poista-aanihalytykset kaytosta)=vaihtoehdon valitseminen poistaa
aanihalytystoiminnon kdyt6sta halytystilanteissa, kun magneetti‘asetetaan
laitteen pdalle ja:S<ICD-sovellus yhdistaa laitteeseen.

Hoidon ympdristdhaitat'ja ladketieteelliset vaarat

e  Sdhkoinen kauterisaatio. Sahkdinen kauterisaatio voi aiheuttaa
kammioarytmian ja/tai-eteisvarindn sekd sopimattomia sokkeja ja‘sokin
jalkeisen tahdistuksen estymisen ja saada aikaan odottamatonta kaytosta
ohjelmointilaitteen ndytdssd ja toiminnassa. Jos sahkdinen kauterisaatio on
ladketieteellisesti tarpeen, pida vahintadn-30 cm:n etdisyys sahkdisen
kauterisaatiolaitteen ja ohjelmointilaitteen ja:siihenliittyvien osien valilla. Pida
myds sama etdisyys ohjelmointilaitteen ja'siihen'liittyvien osien ja potilaan
valilla ndiden toimenpiteiden aikana.

e Mallin 3203 S-ICD telemetrialukupaa toimitetaan-epasteriilina. Mallin 3203
S-1CD telemetrialukupdad toimitetaan epdsteriilind. Poista lukupddsta kaikki
pakkausmateriaali ennen kdyttdd. Jos lukupddta pitda kayttad steriilisti, se on
suljettava steriiliin intraoperatiivisen sondin suojukseen (malli 3320) kéytdn
ajaksi. Katso puhdistustiedot (3300-mallisen) LATITUDE™-
ohjelmointijdrjestelmén kdyttGoppaasta.



Haittavaikutukset

Seuraava luettelo sisaltdd mahdolliset haittavaikutukset, jotka liittyvat tdssa oppaassa
kuvattujen pulssigeneraattoreiden ohjelmointiin.

e asystole

e eteisperdinen rytmihairi6
e harvalyontisyys

e tihedlyontisyys

e kammioarytmia.

Kaikista vakavista tilanteista, jotkaliittyvat laitteeseen, on ilmoitettava sekd Boston
Scientificille ettd asianmukaiselle paikalliselle saantelyviranomaiselle.

S-1CD-SOVELLUKSEN KAYTTAMINEN

S-1CD-sovelluksen kayttoonoton yleiskuvaus

Tassa osiossa kerrotaan lukupddstd, 3300-mallisen ohjelmointilaitteen virtakytkenndista ja
S-1CD-sovelluksen perusnavigoinnista.

[1] Virtapainike (vaaleanharmaa) [2-4] USB 2.0 portit (tummanharmaa)|[5] USB 3.0 -portti (sininen) [6] Ethernet-portti
(oranssi) [7] Nayttportti (punaoranssi) [8] DC-virtaliitanta- mallin 6689 virtasovittimelle (vihred)

Kuva 1. Ohjelmointilaitteen vasen sivupaneeli

Kohdassa Kuva 1 Ohjelmointilaitteen vasen sivupaneeli sivulla 8 numero 8.0soittaa DC-
virtayhteyden ja numero 1 osoittaa ohjelmointilaitteen-virtapainikkeen.



[1] Mallin 6763 PSA-kaapeli-LV:lle (vihred) [2] Mallin 6763 PSA-kaapeli A/RV:lle (vaaleanharmaa) [3] Mallin 3154/3153
EKG-kaapeli (tummanharmaa) [4] liitdntéportti tulevaa kéyttoa varten (ruskea)) [5] Mallin 3203 S-1CD-
telemetrialukupaa (musta) [6] Mallin 6395 telemetrialukupaa (sininen)

Kuva 2. Ohjelmointilaitteen oikea sivupaneeli

Kohdassa Kuva 2 Ohjelmointilaitteen oikea sivupaneeli sivulla 9 numero 5 osoittaa 3203-
mallin S-ICD-telemetrialukupdan liitannan:

3300-mallisen-ohjelmointilaitteen-virran kytkeminen

3300-mallinen ohjelmointilaite on-ensisijaisesti-tarkoitettu kaytettavaksi verkkovirtaan
kytkettynd, mutta sita-voidaan kdyttdd myds:paristovirralla, jos sisdinen paristo on
riittdvasti-ladattu. Ohjelmointilaite latautuu aina, kun:se on kytketty verkkovirtaan. Kun
laite ei ole kdytdssd; on suositeltavaa pitda ohjelmointilaite ulkoiseen.virtaldhteeseen
liitettyna, jotta pariston,varaus pysyy riittdvand:

HUOMAA: Katso kdynnistystd ja pariston latausta koskevat tiedot kokonaisuudessaan
LATITUDE™-ohjelmointijarjestelman kdyttdjan oppaasta.(malli-3300).

HUOMAA:  Nykyisen S-ICD-istunnon tiedot saattavat havitd, jos tapahtuu 45 minuutin
kdyttamattomyysjakso eikd ohjelmointilaitetta ole kytketty verkkovirtaan:

Kun ohjelmointilaitteeseen on kytketty virta ja S-1CD-sovellus‘on kdynnissa, pariston tilan
ilmaisin ndkyy ndyton oikeassa«ylakulmassa ja kertoo ohjelmointilaitteen pariston
keskimadaraisen varauksen. Katso Kuva 3 S-ICD-sovelluksen kdynnistysnayttd ja pariston
tilakuvake sivulla 10.

e Jokaisen neljan palkin valo palaa {vihreana) - pariston lataus 'on-100 %
e Kolmen palkin valo palaa (vihredna) - pariston lataus. on 75.%

e Kahden palkin valo palaa (keltaisena) - pariston lataus.on 50:%

*  Yhden palkin valo palaa (punaisena) - pariston lataus on 25 %

S-1CD-sovellus ndyttdd seuraavat halytysndytot ja tekstin, kun ohjelmointilaitteen pariston
virta vahenee asteittain:



e Ohjelmointilaitteen pariston varoitusnayttd -Programmer Battery < 25% — Battery
capacity is at xx%?2lt is recommended you find an AC Power source.
(Verkkovirtalahteen etsiminen on suositeltavaa)

e Ohjelmointilaitteen pariston varoitusnayttd -Programmer Battery < 10% — Battery
capacity is at xx%. Plug the Programmer into AC Power immediately to ensure system
functionality. (Ohjelmointilaitteen paristo < 10 % - pariston varaus on xx %. Kytke
ohjelmointilaite valittdmasti verkkovirtaan varmistaaksesi jarjestelman toiminnan.)

e Ohjelmointilaitteen pariston kriittinen naytté -Programmer Battery < 5% — Battery
capacity is at xx%. Plug the Programmer into AC Power immediately to ensure system
functionality. Programmer will automatically shut off within 60 seconds
(Ohjelmointilaitteen paristo <5-% - pariston varaus on xx %. Kytke ohjelmointilaite
valittdmadsti verkkovirtaanvarmistaaksesi jarjestelman toiminnan. Ohjelmointilaite
sammuu automaattisesti 60 sekunnin sisalla.)

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EM B LEM ™ S —ICD System

Boston
Scientific

[1] Pariston tila (palkit nakyvissa, kun kdytetaan paristovirtaa).

Kuva 3. S-ICD-sovelluksen kaynnistysnaytto ja pariston tilakuvake

HUOMAA: Tamdn oppaan ndyttékuvat ovat'vain-esimerkkeja, eivdtka ne valttdmdtta
vastaa taysin nayttéjasi.

Ohjelmointilaitteen kytkeminen paalle ja pois paalta

Ohjelmointilaitteen virtapainike sijaitsee ohjelmointilaitteen‘vasemmalla puolella (katso
Kuva 1 Ohjelmointilaitteen vasen sivupaneeli sivulla 8). Kytke ohjelmointilaitteen virta
paalle tai pois painamalla painiketta ja vapauttamalla'se.3

2. (Ohjelmointilaitteen paristo < 25 % - pariston varaus on xx %). xx tarkoittaa pariston jaljelld olevan varauksen
prosenttimadrad.
3. Paata S-1CD-istunto ennen ohjelmointilaitteen virran katkaisemista.
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HUOMAA: Lopeta S-ICD-sovellus valitsemalla Quit (Lopeta) -painike S-ICD-
padsovellusndytésta (Kuva 3 S-ICD-sovelluksen kdynnistysndytto ja pariston tilakuvake
sivulla 10). Tdma palauttaa kdyttédjan ohjelmointilaitteen paévalikkoon Kuva 4 3300-
mallisen ohjelmointilaitteen pddvalikko sivulla 13.

HUOMAA: 3300-mallinen ohjelmointilaite voi kdyttda joko paristoa tai vaihtovirtaa. Katso
3300-mallisen LATITUDE-ohjelmointilaitteen kdyttdjdn oppaasta ohjeita pariston
lataamiseen ja pelkan paristovirran kdyttamiseen.

Ohjelmointilaitteen kosketusnayton kdyttaminen

Ohjelmointilaitteessa on nestekidendyttd. Kaikki vuorovaikutus ohjelmointilaitteen kanssa
suoritetaan sormilla ndytdn asianmukaisia alueita koskettamalla. Vieritd ndyton luetteloita
liu'uttamalla sormea luettelossa ylos- ja alaspdin. Naytdssa nakyy nappdimistd aina, kun
tekstinsy6ttd on tarpeen:

HUOMAA: Kéyta vain-sormia-tai ennustetun kapasitanssin osoitinkynad
ohjelmointilaitteen kosketusnayttoon.
S-1CD-sovelluksen navigointi

Ohjelmointilaitteen graafinen kdyttéliittyma helpottaa S-ICD-jdrjestelman hallintaa ja
ohjausta. Nayton yldreunassa olevat-navigointipalkki ja:ndyttdkuvakkeet sallivat kayttdjan
siirtya ohjelmointiohjelmiston: ndytéissa. Lisaksi naytén alareunassa nakyy jatkuvasti
subkutaaninen elektrokardiogrammi (S-EKG) pulssigeneraattorin kanssa Online-tilassa
tapahtuvan (aktiivisen) tiedonsiirron aikana.

S-1CD-sovelluksennayton otsikko

Kun'S-1CD-sovellus on Offline-tilassa (epaaktiivinen tiedonsiirto), naytdn otsikossa nakyy
ohjelmointilaitteen  pariston tilan’ilmaisin.

Kun tallennettuja kdyttokertoja tarkastellaan-Offline-tilassa, nayton otsikossa nakyy:
e  potilaan-nimi

e hoito pddlla/pois

e ohjelmointilaitteen pariston tilan ilmaisin.

Kun S-1CD-sovellus on Online-tilassa-(aktiivinen tiedonsiirto),. nayton otsikossa nakyy:
¢ hoito paalla/pois

e  potilaan nimi

e  potilaan syke

e ohjelmointilaitteen pariston ja telemetriatilan’ilmaisin

e ndytdn nimi

e pelastussokkikuvake.

S-1CD-sovelluksen navigointipalkki

Navigointipalkki on ensisijainen sovelluksen ndyttéjen navigointimenetelma. Palkki
sijaitsee sovelluksen ndytdn yldreunassa, ja valittujen nayttdjen valintakuvake nakyy
korostettuna. Seuraava taulukko sisaltaa luettelon kuvakkeista ja vastaavista kuvauksista.
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Taulukko 1.  Kuvakkeiden kuvaukset
Kuva- | Kuvaus Kayttosovellus
ke
h S-ICD-sovelluksen Antaa kdyttdjan palata paavalikkoon.
4 padvalikkokuvake
Pariston ja telemetrian | Mittarin vasemmalla puolella kayttdja pystyy tarkastelemaan

mittari

ohjelmointilaitteen pariston tilaa. Mittarin oikea puoli
mahdollistaa telemetriayhteyden signaalivoimakkuuden
katsomisen.

Kaappaa S-EKG

Antaa kayttajan kaapata reaaliaikaisen S-EKG:n.

Details (Lisatiedot)

Avaa ikkunan, jossa on lisatietoja.

Sykekuvake

Antaa kdyttdjan nahda nykyisen sykkeen.

/\ shock

Pelastussokkikuvake

Antaa’kayttdjan antaa pelastussokin.

o 5 € €8

Vaihtoehdon
valintakytkin

Antaa kayttdjan valita toisen kahdesta vaihtoehdosta, esim. A
tai B,

S-1CD-sovelluksen maarittaminen

3300-mallisen ohjelmointilaitteen kaynnistaminen
Kytke ohjelmointilaitteeseen virta, jolloin nakyviin.tulee paavalikko.
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LATITUDE™ Programming System E’ﬁ

—

Surface Rate
<30
Lead-]

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

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

M this Programmer.

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

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

About Select PG

Real-time Log

[1).5-1CD Applications (S-1CD-sovellukset):-painike {2] Utilities (Apuohjelmat) -painike

Kuva 4. -3300-mallisen ohjelmointilaitteen pdavalikko

Kielen ja aikavyohykkeen asettaminen

Ennen S-1CD-sovelluksen kaynnistamistd madritetadn kieli ja aikavydhyke. Nama asetukset
ovat pysyvat, eikd‘niitd tarvitse mdarittaa uudelleen. myohempia-S<I(D-ohjelmointikertoja
tai 3300-mallisen ohjelmointilaitteen kayttokertoja'varten.

HUOMAA:  Péivimddran-muoto’(kk/pp/vwvv tai pp/kk/vww) ja-ajan-muoto (12 tuntia tai
24 tuntia) asetetaan itse S-ICD-sovelluksessa. Katso ‘Paivamaaran ja kellonajan-muoto”
sivulla 18.

1. Aseta kieli

a. Valitse 3300-mallisen ohjelmointilaitteen pdavalikkondytén vasemmassa
alakulmassa oleva Utilities (Apuohjelmat) -painike.

b. Valitse Setup (Asetukset) -valilehti.
¢.  Valitse kielipalkki ja valitse sitten-haluamasi kieli-seuraavankuvan mukaisesti.
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UTILITIES m
m Date and Time Network Setup :: Software Update ::

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

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

O Use wand for all telemetry

| Utilities Select PG [ Real-time Log

Kuva 5. Apuohjelmat

2. Aseta aikavyohyke

a..” Valitse.3300-mallisen ohjelmointilaitteen padvalikkondytén vasemmassa
alakulmassa-oleva: Utilities (Apuohjelmat)--painike.

b, Valitse-Dateand Time (Paivamaara ja-aika) -valilehti.

¢+ Valitse aikavydhykepalkki ja valitse sitten haluamasi aikavy6hyke seuraavan
kuvan‘mukaisesti:

‘uTILImiES N SN TN "W

/\\\é b ﬁ\ (\(’ {)\ Fa\ N P\ X
EETER il Network Setup i G Software Update
PROGRAMMER CLOCK

Date ' 22 Nov', 2019

Time),~ 12; 15  hh:mm

TIME ZONE
[__{UTC-06:00) Central Standard Time (DST): US, Canada [ O o

! Utilities ‘ Select PG i Real-time Log

Kuva 6. Utilities — Setup time zone (Apuohjelmat - 'Aseta aikavydhyke)

Bluetooth®-yhteyden ottaminen kayttoon

Jotta Bluetooth®-yhteyksia voitaisiin kdyttda potilastietojen‘tulostamiseen tai viemiseen, ne
on otettava kdyttoon 3300-mallisen ohjelmointilaitteen Utilities (Apuohjelmat) -valikon
avulla.
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HUOMAA: Ohjelmointilaitteeseen suoraan USB-johdolla yhdistetyt tulostimet eivdt
edellytd Bluetooth®-yhteyksia.

HUOMAA: Potilastietojen vieminen kdyttdmalld Bluetooth®-yhteyttd edellyttaa, ettd
Bluetooth®-yhteydet on otettu kdyttdén.

1. Valitse Utilities (Apuohjelmat) -vélilehti ohjelmointilaitteen paavalikosta.

2. Valitse Utilities (Apuohjelmat) -valikosta Bluetooth®-vlilehti ja valitse sitten Enable
Bluetooth (Ota Bluetooth kdytton) -valintaruutu, joka nakyy kuvassa Kuva 7 Utilities
(Apuohjelmat) -valikko - Enable Bluetooth® (Ota Bluetooth kayttoon) -valintaruutu
valittu sivulla 15.

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

[1] Enable Bluetooth” (Ota Bluetooth kdyttéon)valintaruudun valinta

Kuva 7. Utilities (Apuohjelmat) -valikko - Enable Bluetooth® (Ota Bluetooth kaytto6n)
-valintaruutu valittu

3. Ohjelmointilaite aloittaa Bluetooth®-yhteytta kayttavien tietokoneiden skannaamisen#
alueella ja nayttda luettelon niistd Unauthorized Computers-Nearby:(Lahella olevat
valtuuttamattomat tietokoneet) “sarakkeessa.

Ndiden ohjeiden avulla voit ottaa Bluetooth®=yhteydet kdyttddn ja mdarittddBluetooth-
tulostimen seka vieda potilastiedot S-ICD=sovelluksesta:

Katso kohdasta "Tulostimen valinta® sivulla:19 ohjeet Bluetooth®-tulostimen
maadrittdmiseen. Katso kohdasta "Tietojen vienti Bluetooth®-yhteydelld" sivulla 21, miten
voit valtuuttaa tietokoneen ottamaan‘vastaan vietyja potilastietoja Bluetooth®-yhteydella.

HUOMAA: Tulostimet voidaan mdarittad joko-ohjelmointilaitteen Utilities (Apuohjelmat)
-vélilehdessa tai S-ICD Printer Setup (S-ICD-tulostimen kdyttoonotto) -néytéssa.

S-1CD-sovelluksen kaynnistaminen

1. Kun 3203-mallin telemetriaosoitinkynd on yhdistetty-ja 3300-mallinen
ohjelmointilaitteen virta on kytketty, valitse S-1CD Applications (S-1CD-sovellukset)

4. 3300-mallinen ohjelmointilaite tunnistaa vain tietokoneet ja tulostimet, joissa Bluetooth® on otettu kdytt6on.
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-painike padvalikosta. Katso Kuva 4 3300-mallisen ohjelmointilaitteen paavalikko
sivulla 13.

2. Kun S-ICD Applications (S-1CD-sovellukset) -paneeli tulee nakyviin, valitse S-ICD
Device Programmer Application (S-ICD-ohjelmointilaite) -kuvake.

3. Nakyviin tulee Start Application (Kaynnista sovellus) -valintaikkuna, kun sovellus
latautuu. Sitten EMBLEM™ S-ICD -jarjestelman kdynnistysnayttd tulee nakyviin.

HUOMAA: S-ICD-sovelluksen latautumisessa voi kestad noin 30 sekuntia. Tand
aikana ndytdssa nakyy Start Application (Kdynnisté sovellus) -viesti ja tiimalasikuvake
ja tamdn jdlkeen suuri Boston Scientific -teksti.

Seuraava kuva esittad kaynnistystd:

@ :

Starting the application
scD.

:_l@

EMBLEM™ S-ICD System

Boston,.
Scientific

Kuva 8. S-ICD-sovelluksen kdynnistys

S-ICD-sovelluksen asetusten maarittaminen:

1. Valitse Programmer Settings (Ohjelmointilaitteen asetukset) -painike EMBLEM S-ICD
-kdynnistysnaytosta (Kuva 9 S-ICD-ohjelmointisovelluksen kaynnistysnaytto sivulla 17)
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tuodaksesi nakyviin Programmer Settings (Ohjelmointilaitteen asetukset) -naytén
(Kuva 10 S-1CD-ohjelmointilaitteen asetukset -naytté sivulla 17).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

SBostonﬁC

cienti

Kuva 10. S-ICD-ohjelmointilaitteen asetukset -naytto

2.

Valitse vastaava rivi kuhunkin asetukseen padsemiseksi.-Madritettavat asetukset:
e Pdivamaaran ja kellonajan muoto

e Kohinasuodattimen maaritys

e Tulostimen kdyttéonotto.
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Pdivamaaran ja kellonajan muoto

HUOMAA: Ennen pdivdimadran ja ajan muotojen asettamista varmista, ettd
ohjelmointilaitteen aikavybhyke on asetettu. Katso "Kielen ja aikavyGhykkeen asettaminen”
sivulla 13.

Pdivamadran ja kellonajan muodon asettaminen:

1. Valitse Set Date and Time Format (Aseta paivamaaran ja kellonajan muoto)
Programmer Settings (Ohjelmointilaitteen asetukset) -naytosta (Kuva 11 Set Date and
Time Format (Aseta paivimaaran ja ajan muoto) -ndyttd sivulla 18). Date and Time
Settings (Paivamaaran ja kellonajan asetukset) -naytto tulee esiin.

2. Valitse haluamasi ajan muoto(12 tai 24 tuntia).>
3. Valitse haluamasi paivamdaaramuoto (kk/pp/vvwv tai pp/kk/vvwv).

4. Valitse Save (Tallenna)-painike muutosten tallentamiseksi ja Programmer Settings
(Ohjelmointilaitteen asetukset)-nayttéon palaamiseksi tai valitse Cancel (Peruuta)
Programmer Settings(Ohjelmointilaitteen asetukset) -nayttdon palaamiseksi
muutoksia tallentamatta:

Date and Time Settings

Kuva 11.  Set Date and Time Format (Aseta paivimaaran ja ajan muoto) -naytté

Kohinasuodattimen maaritys

Kohinasuodattimen asetuksella ohjataan pulssigeneraattorin séhkésuodatinta, joka on
tarkoitettu vahentdmadn sahkomagneettisia-hairiita (EMI). Erityisesti
pulssigeneraattorilinjan taajuussuodatin ohjelmoidaan‘automaattisesti joko 50-Hz:ksi tai
60 Hz:ksi kohinasuodattimen asetuksen perusteella:

Kohinasuodatin on madritetty tehtaalla maasi sahkdverkon’mukaisestizAla siis muuta sité,
paitsi jos siirryt toiseen maahan.

5. Tama vaikuttaa vain S-1CD-sovelluksen pdivamdaran ja ajan muotoon. Silld ei ole vaikutusta 3300-mallisen
ohjelmointilaitteen paivdmadran ja ajan muotoon.
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HUOMAA: Kohinasuodattimen mddritysten muuttaminen ohjelmointilaitteessa johtaa
50/60 Hz:n linjan taajuussuodattimen madrittamiseen valittuun asetukseen (50 Hz tai 60
Hz) kaikissa pulssigeneraattoreissa, joihin otetaan yhteys.

S-ICD-sovelluksen kohinasuodattimen maarittdminen:

1. Valitse Set Noise Filter Configuration (Maarita kohinasuodatin) S-ICD Programmer
Settings (S-ICD-ohjelmointilaitteen asetukset) -ndyt6ssa (Kuva 12 Set Noise Filter
Configuration (Aseta kohinasuodattimen maaritys) -ndytto sivulla 19), jolloin nakyviin
tulee kohinasuodattimen maaritysnaytto.

2. Valitse joko 50 Hz tai 60 Hz.

3. Valitse Save (Tallenna) -painike muutosten tallentamiseksi ja S-ICD Programmer
Settings (S-ICD-ohjelmaintilaitteen asetukset) -naytt6on palaamiseksi tai valitse
Cancel (Peruuta) Programmer Settings (Ohjelmointilaitteen asetukset) -nayttoon
palaamiseksi muutoksia tallentamatta.

Niissa harvinaisissa tapauksissa, kun alueellisissa sahkéverkon taajuuksissa on eroja, valitse
oikea taajuusvaihtoehto ohjelmointilaitteen sijainnin mukaan. Huomaa, etta jos matkoilla
olleen potilaan laitteen‘toiminta on‘tarkistettu sahkoisesti hanen asuinmaansa
ulkopuolella;kohinasuodatin. taytyy ehka nollata ja asettaa uudelleen potilaan palattua
kotimaahansa.

Set Noise Filter Configuration

Kuva 12. Set Noise Filter Configuration (Aseta kohinasuodattimen maaritys) -naytto

Tulostimen valinta
3300-mallin ohjelmointilaite sisdltda USB-ja Bluetooth®™tuen: tulostimille;

1. Varmista, ettd tulostimeen on kytketty virta,ja yhdista tulostin-ohjelmointilaitteeseen
tulostimesi mukaisesti joko USB-kaapelin tai Bluetooth®-yhteyden avulla.

e USB-tulostimessa yhdista tulostin USB-porttiin, joka sijaitsee ohjelmointilaitteen
vasemmalla puolella.

e Bluetooth®-yhteydet on otettava kdyttddn ennen Bluetooth®-tulostimen
valitsemista S-1CD-sovelluksesta. Katso kohdasta "Bluetooth®-yhteyden
ottaminen kayttdon" sivulla 14, miten Bluetooth®-yhteydet otetaan kdyttdon.
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2. Valitse Printer Setup (Tulostimen kayttdonotto) Programmer Settings
(Ohjelmointilaitteen asetukset) -ndytosta. Printer Setup (Tulostimen kayttoénotto)
-naytossa (Kuva 13 Printer Setup (Tulostimen kdyttoonotto) -naytto sivulla 20) nakyy
USB-tulostin riippumatta siitd, onko sellainen mddritetty vai ei. Jos oletustulostin on
jo valittu ja maaritetty, se nakyy naytdssa. Valitse Scan Again (Skannaa uudelleen)
-painike, jolloin ohjelmointilaite skannaa alueen ja paikantaa Bluetooth® -tulostimet.
Nayttéon tulee skannauksen etenemispalkki, joka ilmoittaa kayttdjélle, etta
ohjelmointilaite etsii parhaillaan tulostimia.

Kun tulostimen asetusndyttd on ladattu, kaikki jo yhdistetyt tulostimet tulevat myés
nakyviin.

Printer Setup

Printer Name Printer Serial Number

UsB N/A

H—rA _‘“—-\_‘.-—r\v -
OfficeJet 200 >

5C:F3:70:84:17:A2 >

Kuva 13. PrinterSetup (Tulostimen kdyttéonotto) -naytto

3. Valitse tulostin skannauksen aikana“léydettyjen-tulostinten joukosta. Jos mitaan ei
[Bytynyt, ndyttdon tulee ikkuna, jossa‘sanotaan, ettei tulostimia-ole. Valitse Scan
Again (Skannaa uudelleen) -painike tai Cancel (Peruuta) -painike Programmer
Settings (Ohjelmointilaitteen asetukset) -ndyttéon. palaamiseksi.

4. Valitse haluamasi tulostinluettelosta ja nimea se nayttonappaimistolla (enintdan 15
merkkid). Yksilollisen tulostintunnuksen pitaisi-nakya-tulostinvalinnan kanssa.

5. Valitse Save (Tallenna) -painike muutostentallentamiseksi ja-Programmer Settings
(Ohjelmointilaitteen asetukset) -nayttéon palaamiseksi tai valitse Cancel (Peruuta)
Programmer Settings (Ohjelmointilaitteen asetukset) <nayttoon palaamiseksi
muutoksia tallentamatta. Esiin tulee vahvistusndyttd, kun'tulostimen kdyttédnotto on
valmis.

HUOMAA: Lisdtietoja tulostinongelmista on 3300-mallin-kéyttdjan oppaan Vianetsinta-
o0sassa.

Mallin 3877 S-1CD-sovelluksen ohjelmistoversio
S-1CD-sovelluksen ohjelmistoversion tarkastelu:
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1. Valitse About Programmer (Tietoa ohjelmointilaitteesta) Programmer Settings
(Ohjelmointilaitteen asetukset) -ndytosta. Programmer Software Version
(Ohjelmointilaitteen ohjelmistoversio) -tietonayttd tulee esiin.

2. Programmer Software Version (Ohjelmointilaitteen ohjelmistoversio) -tietonaytossa
nakyvat ohjelmointilaitteen ohjelmiston tamdnhetkinen versio seka viimeisimman
suuren paivityksen julkaisutiedot. Valitse Continue (Jatka) -painike Programmer
Settings (ohjelmointilaitteen asetukset) -nayttoon palaamiseksi.

HUOMAA: Tulostetuissa raporteissa on myds ohjelmointilaitteen ohjelmistoversiotiedot.

Tietojen vienti Bluetooth®-yhteydella

Ohjelmointilaite voidaan konfiguroida viemadan potilastiedot langattomasti
poytatietokoneeseen tai kannettavaan tietokoneeseen, joka on varustettu langattomalla
Bluetooth®-tekniikalla.-Ohjelmointilaite ja jokainen tietokone on yhdistettava yksiléllisesti
pariksi langattoman tietojenvientitoiminnon kdyttamiseksi. Ohjelmointilaitteen ja
tietokoneen yhdistaminen pariksi eroaa menettelysta, jolla ohjelmointilaite yhdistetaan
tulostimen pariksi;

HUOMAA: -Tiedonsiirtoa tuetaan tietokoneissa, joissa on Windows. Tiedonsiirto-
ominaisuutta ei.ole saatavissa tableteille tai dlypuhelimille;

HUOMAA: -~ Windows.10 -kdyttéjarjestelmdssd Bluetooth®-yhteyden Receive a File
(Vastaanota tiedosto) -ikkunan on oltava auki, jotta tiedostoja voidaan siirtad tietokoneelle.

1.~ Bluetooth®tiedonsiirron on oltava kaytdssa 3300-mallisessa ohjelmointilaitteessa,
ennenkuin<S-1CD-sovellus voi vieda potilastietoja: Katso kohdasta "Bluetooth®-
yhteyden-ottaminen-kayttéon" sivulla 14 ohjeet siihen, miten Bluetooth®-yhteydet
otetaan kdyttoon:

2. Varmista, etta pariksi yhdistettava tietokone on 18ydettavissa, koska ohjelmointilaite
etsii-lahellad olevia tietokoneita pariliitosprosessin aikana.

HUOMAA: - Yksityiskohtaiset ohjeet tdmdn toteuttamiseksi ovat Microsoft
Windowsin ohjetiedostoissa kohdassa- "Miksi en.voi yhdistad Bluetooth-laitettani
tietokoneeseen?”

3. Kun kohdetietokone on‘loydettavissa, valitse Export Programmer:Data (Vie
ohjelmointilaitteen:tiedot) -painike S+ICD-sovelluksen kaynnistysnaytosta.cExport
Programmer Data Over Bluetooth(Vie ohjelmointilaitteen tiedot Bluetooth-
yhteydelld) -naytto tulee nakyviin. Valitse Set Up-Authorized-Computers
(Valtuutettujen tietokoneiden médrittdminen)=painike, kun-haluat skannata lahella
olevia tietokoneita ja aloittaa pariliitosprosessin:

4. Skannauksen aikana havaitut tietokoneet nakyvat otsikon Unauthorized Computers
Nearby (Lahella olevat valtuuttamattomat tietokoneet) alla-Kuva-14 Tietokoneen
valitseminen Bluetooth®-tiedonsiirron valtuuttamiseksicsivulla;22. Valitse tietokone,
jonka haluat yhdistad pariksi, ja suoritalyhdistaminen painamalla sen vieressd olevaa
pluspainiketta. Voit perua milloin tahansaisen jdlkeen,kun ndet tietokoneen, jonka
haluat yhdistaa pariksi.

5. Yhdistamisen aikana sekd ohjelmointilaite etta‘tietokone esittavat identtiset
numeeriset salasanat ja molemmat koneet pyytavdt sinua vahvistamaan, ettd
molemmat numerot ovat samat. Salasana ndytetddn vain yhdistamisen aikana, ja sitd
kdytetddn varmistamaan, ettd oikeat koneet yhdistetdan pariksi.
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6.  Onnistunut yhdistaminen ndkyy siitd, ettd kohteena oleva tietokone nakyy Authorized
Computers (Valtuutetut tietokoneet) -sarakkeen luettelossa Unauthorized Computers
Nearby (Lahella olevat valtuuttamattomat tietokoneet) -sarakkeen sijaan.

7. Valtuutetut tietokoneet voidaan haluttaessa nimetd uudelleen. Paina
tietokoneluetteloa ja pida sitd painettuna, kunnes Rename an Authorized Computer
(Nimea valtuutettu tietokone uudelleen) -ikkuna ponnahtaa nakyviin.

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

Address Address

0 oooooox | scrazososze )
S |

H_ R, oo B
XXXXXXXXXX N 5C:F3:70:6D:

———x
H XXXXXXXXXX [ 3c:
A |

Kuva14. Tietokoneen valitseminen Bluetooth®-tiedonsiirron valtuuttamiseksi

Sovelluksen toimintatilat

Online-toiminta

Sovelluksen kayttéliittyma vaihtelee'sen mukaan; onko'ohjelmointilaite.Online-tilassa
(aktiivisesti yhteydessa) vai-Offline-tilassa (ei yhteydessa) valitun pulssigeneraattorin
kanssa.

Verkkokdyttokerta alkaa, kunohjelmointilaite muodostaa telemetriayhteyden tiettyyn
pulssigeneraattoriin. Keltainen varoitusndytto-tulee nakyviin, jos'ohjelmointilaitteen ja
pulssigeneraattorin valinen telemetriayhteys katoaa.yli-viideksi sekunniksi-aktiivisen
tiedonsiirron aikana. Ndin voi kdyda, jos kynd siirretaan telemetriaviestinndn alueelta pois
tai jos kohina tai hairitsevat esineet-estavat tiedonsiirron. Komentojen ohjelmointi, mukaan
lukien pelastussokit, ei ole kdytettdvissa, ennen kuin telemetria on taas yhdistetty.

Telemetriayhteyden muodostus voi tapahtua automaattisesti, jos telemetrian katkeamisen
syy on korjattu, esimerkiksi siirtamalla kyna takaisin pulssigeneraattorin-telemetrian
kantavuusalueelle tai poistamalla hdirién tai kohinan ldhde. Kdynnista kdyttékerta
uudelleen, jos telemetriayhteys ei palaudu yhden minuutin kuluessa.

HUOMAA: Kun ohjelmointilaite on aktiivisessa tiedonsiifrossa pulssigeneraattorin
kanssa, se antaa danimerkin, joka ilmoittaa, etta pulssigeneraattori valmistelee sokin
antamista, rijppumatta siitd, onko sokki komennettu vai vastaus havaittuun rytmihdiriéon.
lImoitus jatkuu, kunnes sokki on joko annettu tai keskeytetty.
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Offline-toiminta

Ohjelmointilaite on Offline-tilassa, kun se ei kommunikoi aktiivisesti pulssigeneraattorin
kanssa. Ohjelmointilaitteen asetuksiin padsee ja tallennettuja potilashoitokertoja voi
tarkastella ja/tai tulostaa Offline-tilassa.

Tallennetut potilashoitokerrat

Potilaan seurantakdynnin aikana ohjelmointilaite noutaa tietoja pulssigeneraattorin
muistista. Ohjelmointilaite voi tallentaa enintaan 50 potilashoitokertaa tai 90 paivaa
potilashoitotietoja. Kun 51. potilashoitokerta tapahtuu, ohjelmointilaite vaihtaa
automaattisesti vanhimman tallennetun hoitokerran uusiin tietoihin. Lisaksi kun
potilashoitokerran tallentamisesta on kulunut 90 pdivdd, ohjelmointilaite poistaa kyseisen
hoitokerran automaattisesti; kun S-ICD-sovellus kaynnistetaan. Tallennettu hoitokerta
sisdltdd seuraavat tiedot:

e Kaapatut S-EKG-raportit (mukaan lukien induktio-S-EKG:t)

e Sairausjaksohistoria (mukaan-lukien kaikkiladatut sairausjaksot)
e  Potilastiedot

e _Ohjelmoidut laiteasetukset.

Tallennettujen potilashoitokertojen tarkastelu:

1,09 Valitse S-ICD-sovelluksen kaynnistysnaytostd Stored Patient Sessions (Tallennetut
potilashoitokerrat).

2. Valitse‘haluttu potilashoitokerta.

Pulssigeneraattorin toimintatilat
Pulssigeneraattorissa on seuraavat toimintatilat;
o Shelf (Hylly)

e Therapy-On (Hoito paalla)

o Therapy Off{Hoitopois paalta)

¢ MRI-suojaustila.

Shelf (Hylly) -tila

Shelf (Hylly) -tila on vain varastointia varten tarkoitettuvirransaastotila. Kun
ohjelmointilaite ottaa yhteyden-hyllytilassa olevaan pulssigeneraattoriin; jarjestelma
suorittaa kondensaattorin virkistamisen tdydella‘energialla ja-valmistelee
pulssigeneraattorin kayttdonottoa varten. Kun hyllytilasta poistutaan; S-1CD-sovellus siirtyy
oletusarvoisesti Therapy Off (Hoito pois)=tilaan. Pulssigeneraattoria’ei voi ohjelmoida
takaisin hyllytilaan.

Therapy On (Hoito paalla) -tila

Therapy On (Hoito kaytdssa) -tila on pulssigeneraattorin ensisijainen toimintatila, joka
mahdollistaa nopeiden kammioperdisten rytmihdirididen automaattisen havaitsemisen ja
niihin vastaamisen.
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Therapy Off (Hoito pois paalta) -tila

Therapy Off (Hoito pois paalta) -tila poistaa automaattisen hoidon antamisen kaytosta,
mutta sallii silti manuaalisen sokkien antamisen. Ohjelmoitavia parametreja voidaan
tarkastella ja saataa ohjelmointilaitteen avulla. Subkutaaninen elektrokardiogrammi (S-
EKG) voidaan nayttaa tai tulostaa tasta tilasta.

Pulssigeneraattori siirtyy oletusarvoisesti Therapy Off (Hoito pois) -tilaan, kun se otetaan
pois hyllytilasta.

HUOMAA: Manuaalinen sokki ja pelastussokki ovat kdytettdvissd, kun laite on asetettu
Therapy On (Hoito kéytossa)- tai Therapy Off (Hoito pois) -tilaan ja se kommunikoi
aktiivisesti pulssigeneraattorin kanssa, mutta vasta sitten, kun kdyttéénottoprosessi on
valmis. Katso "Automaattinen kdyttdénotto" sivulla 31.

MRI-suojaustila
MRI-suojaustila on kdytettdvissa EMBLEM S-1CD -laitteissa.

MRI-suojaustila muuttaa tiettyja pulssigeneraattorin toimintoja lieventadkseen riskeja,
jotka liittyvat S-ICD<jdrjestelman’altistumiseen magneettikuvausympadristélle. MRI-
suojaustilan valitseminen kdynnistadd sarjan ndyttdjd, joiden avulla arvioidaan potilaan
soveltuvuus:ja valmius.ehdollisesti MR-turvalliseen magneettikuvaukseen. Katso
yhteenvetoraportista, .onko laite ollut MBI-suojaustilassa..Voit katsoa tdydellisen kuvauksen
MRI-suojaustilasta, luettelon ehdollisesti MR-turvallisista laitteista ja lisatietoja
ImageReady:S-ICD -jarjestelmdsta-S-ICD-magneettikuvauksen teknisesta oppaasta.

Ennen kuin patilaalle tehdadn magneettikuvaus, ImageReady S-ICD -jdrjestelma on
asetettava MRI-suojaustilaan ohjelmointilaitteen avullal MRI-suojaustilassa:

e Tihedlydntisyyden hoito on’keskeytetty.

e Aikakatkaisu onasetettu nimellisesti 6 tuntiin, ja sen-ohjelmoitavat arvot ovat 6, 9, 12
ja 24 tuntia.

o A3nihalytykset on poistettu’ kiytosta.

HUOMAA: Adnimerkki pysyy pois kdytdstd, kunnes kéyttdja ohjelmoi sen uudelleen
kéyttdon (*Adnimerkin-hallinta” sivulla 52).

Seuraa potilasta jatkuvasti pulssioksimetrialla ja.sydansahkokayralla (EKG), kunnes
skannaus on valmis ja koko sen.ajan, kun jdrjestelmd on-MRI-suojaustilassa.Paikalla on
oltava ulkoinen defibrillaattori‘ja ladketieteellista-henkilokuntaa.

MRI-suojaustila on lopetettu poistumalla manuaalisesti ohjelmointilaitteen avulla tai
kdyttdjan maarittdman automaattisen MRI-suojauksen aikakatkaisuajan-umpeutumisen
seurauksena (lisatietoja suojaustilan maaritysohjeista-on S-ICD-magneettikuvauksen
teknisessa oppaassa.) Rescue Shock (Pelastussokki)lopettaa myos MRI-suojaustilan. Kun
MRI-suojaustilasta poistutaan, kaikki parametrit (pois lukien aanihalytykset) palautuvat
aiemmin asetettuihin asetuksiin.

VAROITUS:
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c LATITUDE-ohjelmointilaite ei ole MR-turvallinen, ja se on pidettava

magneettikuvauspaikan alueen Il (ja tétd korkeamman luokan alueiden) ulkopuolella
American College of Radiology -jdrjestén Guidance Document for Safe MR Practices
-asiakirjan mukaisesti.6. LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmaa ei saa missaan tapauksessa
tuoda magneettikuvauslaitteen kanssa samaan huoneeseen, valvomoon tai
magneettikuvausalueille IIl tai IV.

VAROITUS:

c S-ICD-pulssigeneraattorin danihalytykset eivat valttamatta ole enda kdytettavissa

magneettikuvauksen jdlkeen. Kun rytmihdiridtahdistin joutuu kontaktiin
magneettikuvauslaitteen-aikaansaaman voimakkaan magneettikentan kanssa,
aanihalytysten aanenvoimakkuus voi vaurioitua pysyvasti. Sita ei voida palauttaa edes sen
jalkeen, kun potilas-on poistunut magneettikuvausympdristosta ja MRI-suojaustilasta on
poistuttu. Ennen magneettiktvausta laakarin ja potilaan on vertailtava danihalytysten
vaurioitumisesta aiheutuvia vaaroja magneettikuvauksesta koituviin etuihin. On hyvin
suositeltavaa, ettd potilaita seurataan magneettikuvauksen jdlkeen LATITUDE™ NXT
-jarjestelmalla (etdpotilasjarjestelmalla); jos se ei ole jo kaytdssa. Muutoin laitteen
suorituskykya.on erittdin suositeltavaa valvoa seurantakaynneilld vastaanotolla kolmen
kuukauden valein.

S-ICD-pulssigeneraattoriin liittdminen ja siita irrottaminen

Tassa 0siossa annetaan pulssigeneraattorin valitsemiseen, liittdmiseen ja irrottamiseen
tarvittavat tiedot.

Pulssigeneraattorien skannaaminen

1.

6.

Valitse Scan ForDevices (Skannaalaitteita) -painike ohjelmointilaitteen
kaynnistysnaytossa (Kuval9'S-ICD-ohjelmointisovelluksen kaynnistysnaytto sivulla 17).
Skannauksen etenemispalkki nakyy skannausprosessin aikana, minkalopuksi Device
List (Laiteluettelo)=nayttd tulee esiin. Valitse Cancel (Peruuta)-painike milloin
tahansa, kun haluat lopettaa skannauksen.

Kun skannausprosession valmis, kaikkien havaittujen-S-ICD-pulssigeneraattorien
(enintdan 16) luettélo nakyy Device List (Laiteluettelo) -naytossa (Kuva 15 Device List
(Laiteluettelo) -naytto (vieritettava lista)‘sivulla 26).-Hyllytilassa olevat laitteet on
varustettu merkinnalla NOT IMPLANTED (Eiimplantoitu). Kaikki laitteet, jotka on
aiemmin otettu pois hyllytilasta,-on joko varustettu merkinnalld IMPLANTED
(Implantoitu) tai ne naytetdan tallennetulla-potilaan nimella:

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

Patient Name Model # Serial #

IMPLANTED A219 XXXXXX (

Kuva 15. Device List (Laiteluettelo) -naytto (vieritettdva lista)

3. Jos haluttu pulssigeneraattori ei‘ole luettelossa, valitse Scan Again (Skannaa
uudelleen)--painike skannausprosessin kaynnistamiseksi uudelleen. Valitse Cancel
(Peruuta) -painike S-ICD-ohjelmointisovelluksen kaynnistysnayttoon palaamiseksi.

Jos ohjelmointilaite ei pysty kommunikoimaan pulssigeneraattorijarjestelman kanssa,
noudata seuraavia ohjeita;

1. ~Varmista, etta ohjelmointilaite'on yhdistetty verkkovirtaan, mikd parantaa‘telemetrian
suorituskykya.

2. Yrita siirtaa kynda.
3. Valitse Scan For Devices(Etsi-laitteita) S-1CD-ohjelmointisovelluksen

kdynnistysnaytosta tai valitse Scan Again (Skannaa-uudelleen)-Device List
(Laiteluettelo)naytosta halutun laitteen: |Gytamiseksi.

4. Siirrd kaikki laitteet ja niihin liittyvatjohdot, jotka voivat hdirita radiotaajuista
tiedonsiirtoa.

5. Yritd kommunikoida eri ohjelmointilaitteen ja/tai kyndn avulla, jos niitd-on
kdytettdvissa.

6. Aseta pulssigeneraattorin magneetti pulssigeneraattorin-paalle-merkkiddnien
aikaansaamiseksi. Poista magneetti’ja yrita tiedonsiirtoa uudelleen.
Liittaminen pulssigeneraattoriin

Valitse haluttu pulssigeneraattori Device List-(Laiteluettelo)-naytosta (Kuva 15 Device List
(Laiteluettelo) -ndytto (vieritettava lista) sivulla 26) tiedonsiirron aloittamiseksi.

HUOMAA: Riippumatta siitd, montako pulssigeneraattoria skannauksessa Iéytyy,
kdyttdjan on valittava luettelosta tietty pulssigeneraattori aktiivisen tiedonsiirron
aloittamiseksi.
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Liittdminen hyllytilassa olevaan pulssigeneraattoriin

Jos hyllytilassa oleva pulssigeneraattori valitaan Device List (Laiteluettelo) -naytdsta,
tapahtuu seuraavaa

1. Ohjelmointilaite muodostaa yhteyden valittuun pulssigeneraattoriin valinnan jalkeen.
Ndytt66n tulee ikkuna, joka ilmaisee, ettd yhteys on kaynnissa.

2. Device Identification (Laitteen tunnistus) -naytt6 tulee nakyviin, kun
pulssigeneraattorin kanssa on muodostettu tiedonsiirtoyhteys.

HUOMAA: Device Identification (Laitteen tunnistus) -ndyttd on nakyvissa vain, kun
kytketddn hyllytilassa olevaan pulssigeneraattoriin.

3. Laitteen malli- ja sarjanumerot hankitaan automaattisesti ja naytetaan ensimmadisen
skannauksen aikana. Valitse Exit Shelf Mode (Poistu hyllytilasta) laitteen poistamiseksi
hyllytilasta ja valmistelemiseksi.implantointia varten tai valitse Cancel (Peruuta)
palataksesi Device List (LaitelUettelo) -nayttoon.

HUOMAA: <Kun pulssigeneraattori on otettu pois hyllytilasta, sita ei voi ohjelmoida
takaisin hyllytilaan.

HUOMAA:. . Aina, kun-hyllytilassa olevaan pulssigeneraattoriin otetaan yhteyttd,
suositetaan taystehoinen kondensaattorin virkistaminen.
Liittdminen implantoituun pulssigeneraattoriin

Jos'implantoitu-pulssigeneraattori-valitaan Device List (Laiteluettelo) -nayt6sta, tapahtuu
seuraavaa

1.* Ohjelmointilaite muodostaa yhteyden valittuun pulssigeneraattoriin.valinnan jalkeen.
Ndyttoon tulee ikkuna, joka.ilmaisee, ettd yhteys on kdynnissa.

Yhteydenmuodostuksen aikana nakyviin voi tulla-tietoviestejd ja varoitusviestejd,
esimerkiksi. SMART Pass -toiminnon kdytostd poistamisesta.

2. Device Status (Laitteentila)=ndytto' tulee nakyviin, kun yhteys pulssigeneraattoriin on
muodostettu (Kuva 27 Device Status (Laitteen tila) -naytto sivulla 41).

VAROITUS:

c Laiteohjelmiston-paivityksen aikana tihedlydntisyyshoito keskeytyy. Seuraa potilasta aina
ja pida ulkoinen defibrillointilaitteisto saatavilla yhteydenoton aikana:

Potilashoitokerran lopettaminen

Online-potilashoitokerran lopettaminen‘ja ohjelmointilaitteen palauttaminen Offline-
toimintatilaan:

1. Valitse paavalikkokuvake L navigointipalkissa. Esiin tulee paavalikkonaytt.
2. Valitse End Session (Lopeta hoitokerta) -painike.
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Main Menu (Online) & Shock SU?,?,:W 3 Settings O’

Therapy : V67 =m>u

Implant Print Reports

Shock Test TS

Follow Up End Session

MRI Protection Mode

[1] Palaa paavalikkoon :kuvake

Kuva16. S-ICD Online = paavalikkonaytto

3. . Kayttdja nakee varoitusviesteja (Kuva17 Session Incomplete (Istunto kesken)
-viestiesimerkkeja sivulla 29), jos-jokin seuraavista edellytyksista on olemassa:

28

hoitotila on-ohjelmoitu:pois paalta
vertailu-S-EKG:ta ei ole hankittu

Automatic Setup (Automaattinen kayttoonotto)- tai. Manual Setup (Manuaalinen
kayttoonotto) -toimenpidetta ei ole-suoritettu Joppuun

optimointia‘ei ole suoritettu loppuun: Tama ilmoitus tulee ndytt6on, jos
Automatic Setup Optimization (Asetusten automaattinen-optimointi)
-toimenpidetta e suoritettu Automatic Setup (Automaattinen kayttdonotto)
-prosessin aikana,

SMART Pass ei-ole kaytdssa:



End Session & Shock

Therapy :

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

Select 'Continue' to disconnect from the device.

Kuva 17. . Session Incomplete (Istunto kesken) -viestiesimerkkeja

4,7 Valitse Continue {Jatka)-painike potilashoitokerran lopettamiseksi ja
ohjelmointilaitteen kaynnistysnayttoon palaamiseksi tai valitse Cancel (Peruuta)
pysyaksesi Online-tilassa ja palataksesi padvalikkondyttoon.

HUOMAA: " Kun Continue (Jatka)-painike on valittu, hoitokerta tallennetaan ja
tiedonsiirto-lopetetaan.

HUOMAA: - Telemetria on padtettiva End-Session (Lopeta hoitokerta) -prosessilla
edelld olevissa Vaiheissa 1-4 kuvatulla tavalla, jotta hoitokerran aikana saadut tiedot
tallennetaan. Jos-ohjelmointilaite sammutetaan hoitokerran.aikana, hoitokerran
tietoja ei.tallenneta.

HUOMAA: Jotta varmistetaan, ettd hoitotilaion padlla.irti-kytkettaessd, kdytd aina
End Session (Lopeta hoitokerta) -prosessiaja kéy lapi kaikki-naytéssa nakyvat
varoitusviestit.

Pulssigeneraattorin ohjelmointi implantoitaessa

Tassa osiossa annetaan tiedot, joita tarvitaan“pulssigeneraattorin ohjelmointiin
implantoinnin aikana.

VAROITUS:  Anna pulssigeneraattorin padsta kayttdldmpétilaan 25-45°C, ennen kuin
kaytat telemetriatiedonsiirtoa tai ohjelmointia’taikka implantoit pulssigeneraattorin, koska
aarilampatilat voivat aluksi vaikuttaa laitteen toimintaan.

VAROITUS: Kdyta S-ICD-pulssigeneraattorin telemetriaan vain mallin 3203 S-1CD-
telemetrialukupdata ja LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaa.

VAROITUS: Mallin 3203 S-ICD telemetrialukupaa teimitetaan epasteriilind. Poista
lukupaasta kaikki pakkausmateriaali ennen kayttéd. Jos fukupaata pitaa kayttaa steriilisti,
se on suljettava steriiliin intraoperatiivisen sondin suojukseen (malli 3320) kayton ajaksi.
Katso puhdistustiedot (3300-mallisen) LATITUDE ™-ohjelmointijérjestelméan
kdyttéoppaasta.
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VAROITUS: Ohjelmointilaite on epasteriili, eika sitd voi steriloida. Sen on pysyttdva
steriilin alueen ulkopuolella.

VAROITUS: Varmista, ettd ohjelmointilaite on yhteydessa aiottuun S-1CD-
pulssigeneraattoriin.
Elektroditietojen sydttaminen

Ohjelmointilaite yllapitaa tietoja implantoidusta elektrodista. Ndiden tietojen tallentaminen
potilaan uudesta elektrodista tai vaihtoelektrodista:

1. Kun ohjelmointilaite on yhdistettyna S-ICD-pulssigeneraattoriin, valitse
paavalikkokuvake.

2. Valitse Implant (Implantti)-<painike.

3. Valitse Auto Setup (Automaattinen kdyttoonotto) -painike navigointipalkista.
Automatic Setup (Automaattinen kayttoonotto) -ndyttd tulee esiin (Kuva 21 Elektrodin
impedanssin mittaaminen sivulla33).

4. Valitse Set Electrode.ID (Aseta elektrodin tunnus) -painike.

Automatic Setup & Shock Patientinfo WZNEELTN  Settings 0

Therapy : V67 mmIm

Kuva 18. Valitse Set Electrode ID (Aseta elektrodin tunnus) -painike elektroditietojen
syottamiseksi

HUOMAA: EKG- ja syketiedot nakyvat Automatic Setup (Automaattinen
kayttdénotto)- ja Electrode ID Setup (Elektrodin tunnuksen-asetus) -ndytossd vasta,
kun elektrodi on liitetty pulssigeneraattoriin.

Syota elektrodin malli- ja sarjanumero.
Valitse Program (Ohjelma) -painike tietojen tallentamiseksi.-Laitteen kanssa
tapahtuvan tiedonsiirron aikana esiin tulee vahvistusnaytto. Valitse Cancel (Peruuta)
tietojen tallennuksen peruuttamiseksi ja Automatic Setup: (Automaattinen
kayttoonotto) -ndyttoon palaamiseksi.

Potilaskaavion luominen

Tassa kaaviossa on potilaan viitetiedot. Potilaskaavion maadrittaminen:
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1. Valitse navigointipalkista padvalikkokuvake.
2. Valitse Implant (Implantti) -painike.

3. Valitse Patient Info (Potilastiedot) -painike Patient View (Potilasndkyma) -nayttoon
paasemiseksi (Kuva 19 Patient View (Potilasnakyma) -naytto sivulla 31).

4.  Pulssigeneraattorin malli- ja sarjanumero nakyvat kaavion ensimmaisella rivilla.
Elektrodin malli- ja sarjanumero nakyvat kaavion toisella rivilla. Implantointipdiva
nakyy kaavion kolmannella rivilld. Sydta ndytdn ndppdimistélld seuraavat
potilastiedot:

e Patient Name (Potilaan nimi): enintaan 25 merkkia
e Doctor Name (Laakarin nimi): enintaan 25 merkkid
e Doctor Info (Ladkarin tiedot): enintadn 25 merkkia
¢ Notes (Muistiinpanot); enintdan 100 merkkia.

Patient View A Shock M AutoSetup [ Settings 0

Therapy : V67 mm>un

__H
XXXXXX

‘('?-\_L'.‘_'_‘ '_‘_l__
_L__«“"m'__‘ _‘-__ “_H

Kuva 19. Patient View (Potilasnakyma) -naytto
HUOMAA: Notes (Muistiinpanot)-kenttd rivittad tekstin automaattisesti niin, etta
kaikkien ensimmaisen rivin merkkien-valiin-jda tilaa.

5. Valitse Save (Tallenna) -painike;pulssigeneraattorin paivittamiseksi potilastiedoilla:

HUOMAA: jos uusia potilastietoja ei tallenneta, syotetyt tiedot menetetdan.

Automaattinen kayttéonotto

Ennen kuin S-ICD-laite voidaan aktivoida, sen’on kdytava:lapi Automatic Setup
(Automaattinen kayttéonotto) -prosessi implantoinnin-aikaan.

Automatic Setup (Automaattinen kayttdonotto) kdynnistetaan seuraavasti:
1. Valitse padvalikkokuvake.
2. Valitse Implant (Implantti) -painike.

3. Valitse Auto Setup (Automaattinen kayttéonotto) -painike navigointipalkista.
Automatic Setup (Automaattinen kayttoGnotto) -naytto tulee esiin. Siirry seuraavaan
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ndyttoon valitsemalla tasta naytostd Auto Setup (Automattinen kayttdonotto)
-painike.

4. Valitse Continue (Jatka), jos potilaan syke on alle 130 min™! (Kuva 20 Automatic Setup
(Automaattinen kayttdonotto) -ndyttd sivulla 32). Jos syke on yli 130 min™, valitse
Cancel (Peruuta) -painike ja katso "Manuaalinen kayttéonotto” sivulla 53.

Automatic Setup & Shock Patient Info

Patient Name Therapy :

The Automatic Setup process will tailor the S-ICD to the patient's rhythm. The patient will be required to lie at
rest during this process. Follow the on-screen directions for guidance.

Please ensure the patient's heart rate is < 130bpm prior to continuing.

Kuva 20.- Automatic Setup (Automaattinen kdyttoonotto) -nayttd

5. Kun’Automatic.Setup (Automaattinen kayttognotto) on aloitettu, se

o “tarkistaa sokkielektrodin eheyden elektrodin’impedanssin mittaamiseksi.
Normaali-kynnysarvon alittava impedanssialue’ on-< 400.chmia.

o valitsee parhaan tunnistuskonfiguraation."SMART Pass konfiguroidaan
automaattisesti EKG-signaalien-amplitudin perusteellavalitussa vektorissa.
Tunnistuselektrodin-konfiguraatio ndkyy automaattisen kayttéénottoprosessin
lopussa. Se nakyy myos-tulostetussa raportissa,ja sita voidaan tarkastella
Manual Setup (Manuaalinen kdyttoonotto) -prosessissa.-SMART. Pass
-ominaisuuden tila (On7Off [Paalla/Pois]) nakyy ohjelmointilaitteen-Smart
Settings (Smart-asetukset) -naytossd ja Summary Report (Yhteenvetoraportti)
-ndytossa (lisatietoa SMART Charge- ja SMART Pass’-ominaisuuksista.on
kohdassa "SMART-asetukset" sivulla.55).

e valitsee sopivan vahvistusasetuksen. Valittu tunnistuksen«vahvistus nakyy
tulostetussa raportissa, ja sita voidaan tarkastella Manual Setup (Manuaalinen
kayttdonotto) -prosessissa.
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Kuva 21.  Elektrodin impedanssin mittaaminen

Automatic Setup (Automaattinen kayttoonotto)=prosessin yleinen edistyminen
nakyy tilarivilld (Kuva 21 Elektrodin impedanssin mittaaminen sivulla 33). Kun
kukin toiminto_on valmis, toimintondppaimen vieressé oleva nuoli kaantyy
alaspain.

6. Automatic Setup (Automaattinen kayttoonotto) -optimointiprosessi kaynnistetaan.
Ohjelmointilaite’nayttda viestin, jossa potilasta pyydetdan istumaan. Jos Automatic
Setup-(Automaattinen kdyttodnotto) tehdaan implantoinnin aikanatai jos potilas ei
kykene istumaan’jostain muusta syysta, tamad-vaihe-voidaan jattaa pois valitsemalla
Skip-(Ohita) -painike. Tarvittaessa Automatic Setup (Automaattinen kéyttdonotto)
voidaan-toistaa seurantakdynnin aikana optimointivaiheen sisallyttamiseksi.

7. Valitse Continue (Jatka) -painike Automatic Setup (Automaattinen kayttoonotto)
-prosessin‘loppuun saamiseksi. Esiin‘tuleevahvistusndyttd, kun Automatic Setup
(Automaattinen kayttoonotto) on valmis. Tassa ndytossa nakyvat jokaisen vektorin ja
asennon tulokset ja valittu tunnistusvektori. Jos vektori ja asento.eivdt tayta
vahimmaisvalintakriteereitd, syytd koskevat lisatiedot ovat kdyttdjan:saatavilla. Katso
Kuva 22 Automatic Setup Results (Automaattisen kaytt6onoton tulokset) -naytto
sivulla 34.
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Automatic Setup completed successfully.

. Supine Sitting / Upright
Primary

Secondary (Automatically
Selected)

Alternate

Kuva 22. Automatic Setup Results (Automaattisen kayttéonoton tulokset) -naytto

8. \Valinnaisen optimointiprosessinjalkeen Acquire Reference S-ECG (Hanki vertailu-S-
EKG)-ndytto tulee nakyviin. Valitse Continue (Jatka).=painike vertailu-S-EKG:n
hankkimiseksi.

HUOMAA: _Jos vertailu-S<EKG on tallennettuna pulssigeneraattoriin, kun Continue
(Jatka) -painiketta painetaan, pulssigeneraattori poistaa sen, eika sitd voi palauttaa.

9. Kun.vertailu-S-EKG:n hankintaprosessi alkaa, esiin tulee tilandyttd. Prosessi saattaa
kestad jopa yhden:minuutin, jonka aikana potilaan-on pysyttava liikkkumatta. Tdman
prosessin:aikana pulssigeneraattoriin tallennetaan potilaan lahtétason QRS-
kompleksin malli. Valitse-Cancel:(Peruuta).milloin-tahansa vertailu-S-EKG:n.hankinnan
lopettamiseksi: Kun hankinta’on valmis, valitse’Continue.(Jatka) ~painike’

Hoitoparametrien‘ohjelmoiminen

Kun Automatic Setup (Automaattinen kéyttoonotto)-on valmis, pulssigeneraattorin
hoitoparametrit voidaan valita;

Hoitoparametrien asettaminen:
1. Valitse navigointipalkista padvalikkokuvake.
2. Valitse Implant (Implantti) -painike:

3. Valitse Settings (Asetukset) -painike'navigeintipalkista nayttaaksesi Device’Settings
(Laitteen asetukset) -nayton (Kuva 23 Device Settings (Laiteasetukset)=naytto-sivulla
35).
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Device Settings & Shock Patientinfo | AutoSetup G : 0

Patient Name Therapy : v 68 M
SMART AF Monitor

I3 — Shock

BPM 180 190 200) 210 (2
D~

Conditional Shock K ) —

Therapy OFF - Post Shock Pacing  OFF -

Kuva 23.. 'Device Settings (Laiteasetukset) -ndyttd

4,7 Valitse Shock (Sokki) -valilehti) siirtydksesi Shock Settings (Iskuasetukset) -valilehteen.
5. Valitse haluttu hoitotila Therapy On/Off (Hoito paalla/pois paalta) -kytkimen avulla.

6. . Valitse'ja vedd Conditional Shock Zone (Ehdollinen sokkialue)- (keltainen) ja Shock
Zone (Sokkialue) (punainen)-liukusaatimia halutun aluekokoonpanon asettamiseksi.

HUOMAA:  Ensimmdisen sukupolven S-ICD-jarjestelmdn kliiniset testit osoittivat
sopimattoman hoidon vadhentyneen.merkittavasti) kun ehdollinen sokkialue aktivoitiin
ennen sairaalasta kotiuttamista.”

o (Shack Zone'(Sokkialue)on ohjelmoitavissa 170 ja 250.min™":n vilille 10 min™:n
portain.

*  (onditional Shock Zone (Ehdollinen sokkialue) on ohjelmoitavissa 170 ja 240
min”":n vélille 10.min":n portain. Parannetut havaitsemiskriteerit otetaan
kayttoon-automaattisesti, kun Conditional Shock Zone (Ehdollinen sokkialue) on
ohjelmoitu:

e Kun ohjelmoidaan’seka:Shock-Zone (Sokkialue).ettd Conditional Shock Zone
(Ehdollinen sokkialue), pida alueiden valill3 vahintaan 10-min:n’ero. Jos
Conditional Shock Zone (Ehdollinen sokkialue) -liukusaadin (keltainen) vedetaan
Shock Zone (Sokkialue) -liukusaatimen paalle (punainen); liukusaatimet
sulautuvat yhdeksi Shock Zone (Sokkialue) -liukusaatimeksi,

7. Jos halutaan leikkauksen jalkeista tahdistusta, aseta Post Shock Pacing (Sokin
jalkeinen tahdistus) -kytkin ON (Paalla) -asentoon:(Sokin jalkeinen
bradykardiatahdistus tapahtuu kiintealla:50 min":n sykkeella enintdan 30 sekunnin
aikana. Tahdistus estyy, jos sisasyntyinen-syke onyli 50 min’)

8.  Valitse Program (Ohjelmoi) -painike muutosten soveltamiseksi ja pulssigeneraattorin
ohjelmoimiseksi. Nayttd6n tulee sanoma, joka'vahvistaa, etta pulssigeneraattorin

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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10.

asetukset on ohjelmoitu onnistuneesti. Valitse Continue (Jatka) -painike Device
Settings (Laiteasetukset) -nayttoon palaamiseksi.

Jos pulssigeneraattori ei hyvaksy ohjelmointia, Device Settings (Laiteasetukset)
-nayttoon tulee ohjeet siséltdva sanoma. Paina Continue (Jatka) -painiketta ohjeiden
noudattamisen jalkeen.

Kun ohjelmointi on vahvistettu, valitse Continue (Jatka) -painiketta seuraavaan
operaatioon siirtymiseksi.

HUOMAA: Pending Program Changes (Keskenerdiset ohjelmamuutokset) -ndytto
tulee nakyviin, jos pulssigeneraattorin asetuksiin Device Settings (Laiteasetukset)
-ndytdssa tehtyja muutoksia ei onnistuttu siirtdmdan pulssigeneraattoriin.
Valitsemalla Cancel (Peruuta) voit palata Device Settings (Laiteasetukset) -nayttéon ja
tallentaa kaikki asetusten’muutokset ja valitsemalla Continue (Jatka) voit hylaté kaikki
pulssigeneraattorin.asetusten muutokset.

Defibrillaation testaus

Kun pulssigeneraattori on-implantoitu. ja-hoitotila on ohjelmoitu padlle,
defibrillaatiotestaus voidaan suorittaa. Ennen rytmihdirién indusointia implantoinnin
aikana on noudatettava seuraavia kasivarren sijoituskohtaa koskevia suosituksia, joiden
tarkoituksena on‘vahentda solisluun; kasivarren ja olkapdan.vamman mahdollisuutta
lihaksen-voimakkaan supistumisen yhteydessa:
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Valta kasivarren-kiinnittamista tiukasti kasivarsialustaan ja harkitse kdsivarsihihnojen
[6ysadmista.

Poista kaikkivartalon alla’olevat kiilakorotukset, jos niitd kdytetddn
asennustoimenpiteencaikana; ja huolehdi steriilin alueen pysymisestd steriiling.

Pienenna:-kulmaa, jossa kasivarsi onvartaloon nahden, asettamalla’kasivarsi niin
lahelle‘vartaloa kuin mahdollista; ja huolehdi samalla steriilin-.alueen pysymisesta
steriilind-Kun kasivarsi-on ldhelld vartaloa, aseta kasi valiaikaisesti neutraaliin
asentoon, ja\aseta se takaisin supinoituun.asentoon, jos kasivartta on taas
loitonnettava vartalosta.

VAROITUS:

A S-ICD-pulssigeneraattoreiden kayton yhteydessa:rytmihairion.induktion aikana
induktiovirta ja sita seuraava sokki voivat johtaa ison-rintalihaksen voimakkaaseen
supistumiseen, mikavoi kohdistaa‘merkittavia akillisid voimiaolkaniveleen ja-myos
solisluuhun. Jos kasivarsion talldin tiukasti paikoilleen kiinnitettynd, seurauksena voi
olla solisluun, olkapdan jakadsivarren'vamma, kuten sijoiltaanmeno ja-murtuma.

VAROITUS:

A Varmista aina, ettd kaytettdvissa on ulkoisia defibrillaatiolaitteita ja puhallus-
paineluelvytystaitoista henkilékuntaa implantoinnin ja séurantatestien aikana.
Indusoitu kammioperdinen tihealydntisyys voijjohtaa-potilaan kuolemaan, jos sita ei
lopeteta ajoissa.

VAROITUS: Onnistunut kammiovdrinan tai kammioperaisen tihealyontisyyden

konversio rytmihdirién sokkitestauksen aikana ei takaa sitd, ettd konversio tapahtuu
leikkauksen jalkeen. Huomaa, etta muutokset potilaan tilassa, ldakityksessa ja muissa



tekijoissa voivat muuttaa DFT:td, mika voi johtaa siihen, ettei rytmihairién konversiota
tapahdu leikkauksen jalkeen. Varmista sokkitestilld, ettd potilaan tihedlyontisyydet
voidaan havaita ja lopettaa pulssigeneraattorijarjestelmdlld, jos potilaan tila on
muuttunut tai parametrit on ohjelmoitu uudelleen.

HUOMAA: Defibrillaation testausta suositellaan implantoinnin, vaihdon ja
samanaikaisen implantoinnin yhteydessa, jotta voidaan varmistaa S-ICD-jdrjestelman
kyky aistia ja konvertoida kammiovdrind.

HUOMAA: Kun Hold to Induce (Indusoi pitamélld painettuna) -painiketta painetaan
defibrillaation testauksen aikana, ohjelmointilaite aloittaa testissa syntyneiden
sairausjaksotietojen kaappauksen. Namd tiedot ovat katseltavissa ja tulostettavissa (
"S-EKG-kdyrien kaappaaminen ja tarkasteleminen” sivulla 49 ja "Kaapattu S-EKG
-raportti” sivulla 45).

Kammiovdrindn indusoiminen ja-S=ICD-jdrjestelman testaaminen:

1.
2.

Valitse navigointipalkista-padvalikkokuvake padvalikkoon paasemiseksi.

Valitse Shock Test (Sokkitesti) -painike: Sokkitestin valintandytto tulee nakyviin (katso
Kuva 24-Shock Test Selection (Sokkitestin valinta) -naytt6 sivulla 37). Maarita
kammiovarinan induktiotesti valitsemalla VF Induction (Kammiovarinan induktio).

Shock Test & Shock

Patient Name Therapy : On

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

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

Aphysician should be pi and sedati idered

Kuva 24. Shock Test Selection (Sokkitestin valinta) -naytto

3.
4.

Valitse joko vakio- (STD) tai kaanteinen (REV)polaarisuus.

Valitse ja veda punaista saddintd halutun sokkitehon asettamiseksi ensiksi annettavaa
sokkia varten. Sokkiteho voidaan ohjelmoida 10.:n ja:80 J:n-vdlille.”15 J:n
turvamarginaali on suositeltava defibrillaation testaamiseen. Katso (Kuva 25 Halutun
ensimmaisen sokkitehon asettaminen defibrillaatiotestausta varten sivulla 38).
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Induction Test A Shock Manual Shock LIS 0

Patient Name Therapy : On V67 mm

Set Shock Energy (Joules) for a VF INDUCTION TEST

15 20 25 30 35 40 45 50

Shock Polarity | STD -

Kuva 25. Halutun.ensimmaisen sokkitehon-asettaminen defibrillaatiotestausta varten

5. \Valitse«Continue (Jatka) -painike; jolloin esiin tulee seuraava Induction Test
(Induktiotesti) -naytto, tai valitse Cancel (Peruuta) -nappain paavalikkonayttéon
palaamiseksi.

HUOMAA: _Varmista, ettd S-EKG:ssd-ei ole‘kohinan markkereita ("N”) ennen
induktiota.-Jos kohinan’markkereita esiintyy, tunnistus ja hoidon antaminen voivat
Viivastya.

6. Valitse Induction Test (Induktiotesti) -naytdsta valintaruutu Hold to-Induce (Indusoi
pitamalla painettuna)=painikkeen kayttdénottamiseksi.

Induction Test & Shock ’ Manual Shock

Patient Name Therapy : On

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

BEnable

Hold To Induce

Kuva 26. Induction Test — Hold to Induce (Induktiotesti - Indusoi pitimalla painettuna)
-nayttd
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7. Valitse ja pida Hold to Induce (Indusoi pitamalla painettuna) -painiketta painettuna
halutun ajan.

Testin aikana tapahtuvat seuraavat toiminnot:

S-ICD-jarjestelma indusoi kammiovarinaa kayttdmalla 200 mA:n vaihtovirtaa (A()
taajuudella 50 Hz. Induktio jatkuu, kunnes Hold To Induce (Indusoi pitamalla
painettuna) -painike vapautetaan (enintaan 10 sekuntia yritysta kohden).

HUOMAA: Induktio voidaan tarvittaessa lopettaa irrottamalla lukupdd
ohjelmointilaitteesta.

Rytmihairididen tunnistus ja reaaliaikainen S-EKG on keskeytetty induktion
aikana. Kun Hold to Induce (Indusoi pitdmalld painettuna) -painike on
vapautettu, ohjelmointilaite nayttaa potilaan rytmin.

Kun indusoitu’rytmihdirié, on tunnistettu ja vahvistettu, S-ICD-jarjestelmd antaa
automaattisesti sokin kayttamalla ohjelmoitua antotehoa ja napaisuutta.

HUOMAA: " Kun ohjelmointilaite -on aktiivisessa tiedonsiirrossa
pulssigeneraattorin kanssa, se antaa danimerkin, joka ilmoittaa, ettd
pulssigeneraattori valmistelee sokin antamista, riippumatta siitd, onko sokki
komennettu vai vastaus-havaittuun rytmihdiriédn. llmoitus jatkuu, kunnes sokki
onjoko annettu tai keskeytetty.

Jos:sokki-ei pysty konvertoimaan rytmihdiriétd, tunnistus tehddan uudelleen ja
seuraavat sokit annetaan pulssigeneraattorin maksimiantoteholla (80 J).

HUOMAA: .- Arvioi tunnistusmerkit indusoidun rytmin aikana, joka seuraa Hold
to-Induce (Indusoi pitamalld painettuna) -painikkeen vapautusta: S-ICD-
jarjestelmd kdyttdd pidennettyd rytmin tunnistusjaksoa. Yhdenmukaiset
tihealyéntisyyden T-markkerit osoittavat, ettd tihedlydntisyys tunnistetaan ja
ettd-kondensaattorin lataus tapahtuu valittomdsti. Jos rytmihdirién aikana
havaitaan suuri’amplitudin-vaihtelu, odotettavissa on vdhdinenwiive ennen
kondensaattorin lataamista tai sokin antamista.

HUOMAA: - Pulssigeneraattori-voi antaa korkeintaan-viisi sokkia jaksoa kohti. 80
J:n pelastussokki voidaan-antaa.aina ennenhoidon‘antamista.painamalla
Rescue Shock (Pelastussokki) -kuvaketta. tai ohjelmointilaitteen punaista STAT-
painiketta.

Ohjelmointilaite kaynnistad’S-EKG-tietojen kaappauksen, kun Hold to:Induce
(Indusoi pitamalla painettuna)-painiketta painetaan. Captured S-ECG (Kaapattu
S-EKG) kattaa ajanjakson-kuudesta sekunnista ennen painikkeen painamista 102
sekuntiin sen jalkeen, yhteensa enintaan“108 sekuntia. Induktio-EKG:t ovat
nahtavissa ja tulostettavissa Captured S-ECG (Kaapattu S-EKG)-naytosta, jossa
niiden kohdalla lukee "Induction S-EKG" {Induktio-S<EKG).

8.  Ohjelmoitu energia voidaan keskeyttaa milloin-tahansa ennen hoidon antamista
valitsemalla punainen ABORT (Keskeyta) ~painike.

9. Valitse Exit (Sulje) -painike palataksesi paavalikkoon.

Seurannan tekeminen

Kliinista seurantaa koskeva taydellinen opas on saatavilla S-ICD-pulssigeneraattorin
kayttdoppaassa implantoinnin jalkeisid seurantatoimia koskevassa osiossa.
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Tunnistuksen konfiguraatio ja automaattinen kayttoonotto

Automatic Setup (Automaattinen kayttdonotto) -prosessia ei tarvitse suorittaa jokaisessa
seurannassa. Jos tunnistuksen optimointi ohitettiin alkuperdisen implantin kayttéonotossa,
se voidaan suorittaa seurannan aikana.

Tunnistus on arvioitava uudelleen, jos Automatic Setup (Automaattinen kayttdonotto)
suoritetaan ja tuloksena on vektorin muutos tai jos S-EKG-signaalin laatu viittaa
implantoinnin tai viimeisen seurantatarkastuksen jalkeisiin, eteneviin tai dkillisiin
mittausamplitudin tai morfologian muutoksiin, jotka voivat vaikuttaa laitteen
suorituskykyyn. Kun kéyttddnotto on valmis, arvioi S-EKG suoratoistona
rintalihasharjoituksen aikana. Tunnistuskykya voidaan myés arvioida vyétarosta
kumartumisen tai rasittavien harjoitusten aikana. Hyvdksyttava tunnistus antaa S-merkkeja
kaikkiin QRS-komplekseihin. Jos havaitaan muita merkkeja, kdytda manuaalista
kdyttédnottoa muiden tunnistuskonfiguraatioiden arviointiin.

VAROITUS:

S-ICD-jdrjestelmd voi aistia myopotentiaaleja, mikd voi aiheuttaa aistimisen yli- tai
aliherkkyytta.

VAROITUS:

Varmista-asianmukainen aistiminen aina, kun aistinparametreja on saadetty tai
Subkutaaniseen’elektrodiin-on tehty' muutoksia.

HUOMAA: _Jos aistinnan-mdaritys kumottiin-aiemmin manuaalisella kdyttéonotolla,
Automatic Setup:(Automaattinen kayttoonotto) -prosessin valitsemista tulee harkita
tarkoin:

Jos vertailu-S-EKG halutaan“paivittaa potilaan-lepo-EKG:n:muutoksen vuoksi, noudata
Hanki vertailu-S-EKG -ohjeita:
Pulssigeneraattorin tilan tarkasteleminen

Kun yhteys on muodostettu, -ohjelmointilaite nayttaa Device Status (Laitteen tila) -nayton,
joka sisdltaa tietoja nykyisista sairausjaksoistaja pulssigeneraattorin pariston'tilasta.

Tahan ndyttdon siirtyminen-muualta:
1. Valitse paavalikkokuvake:
2. Valitse Follow Up (Seuranta) -painike:

3. N&kyviin tulee Device Status (Laitteen tila) -ndkyma, jossa nakyy. yleiskuva kaikesta
pulssigeneraattorin toiminnasta edellisen tiedonsiirtokerran jalkeen-(Kuva 27 Device
Status (Laitteen tila) -naytto sivulla 41),
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Device Status Since Last Follow-Up A Shock Events | Settings @

Patient Name Therapy : On

Kuva 27. - Device Status (Laitteen tila) -naytto

Device Status (Laitteen tila) =yleiskuvausraportit:

e - viimeisen seurantakerran paivamaara

¢ .viimeisen seurantakerran-jalkeen toimitettujen sokkien yhteismaadra
o " jaljelld oleva pulssigeneraattorin pariston kayttoika

e\ < askettaisin-kynnysarvon alittava jarjestelman.impedanssi

o “A3nihdlytyksen tilaja Test (Testaa)-painike. Tama kenttd on nakyvissa
magneettikuvauksen jalkeen tai’MRI-suojaustilasta poistumisen‘jalkeen.

e Viimeisen-seurantakerran jalkeisten sairausjaksojen yhteismadrd, Tama yhteismadara
sisdltda hoitojaksot, hoitamattomat jaksot, eteisvarindjaksotja enintaan yhden
SMART Pass pois kaytosta -jakson (viimeisen-seurannan jalkeensvain 1 on
mahdollinen).

HUOMAA: View(Katso) -painikkeen valitseminen Episodes (Sairausjaksot) -riviltd
mahdollistaa siirtymisen suoraan tallennettujen sairausjaksojen luetteloon (Kuva 28
Episodes (Sairausjaksot)-ndytto (vieritettavd luettelo)sivulla.42)

e  viimeisen seurantakerran jalkeen hoidettujen sairausjaksojen yhteismadra
e viimeisen seurantakerran jalkeen‘hoitamattomien sairausjaksojen yhteismdéra

e Viimeisen seurantajakson jalkeiset tallennetut tai tallentamattomat eteisvarindjaksot
ovat tarkasteltavissa (vain malli A219)

Tallennettujen sairausjaksojen tarkasteleminen

Pulssigeneraattori tallentaa sairausjaksot, joita-voidaan-tarkastella potilaan seurannan
aikana. EMBLEM S-1CD- (malli A209) ja Cameron Health.(malli 1010) -pulssigeneraattorit
tallentavat jopa 25 hoidettua ja 20 hoitamatonta takykardiajaksoa. EMBLEM MRI S-ICD
(malli A219) -pulssigeneraattorit tallentavat S-EKG-kayrid enintaan 20 hoidetusta ja 15
hoitamattomasta takykardiajaksosta seka enintddn 7 eteisvarinajaksosta.
Pulssigeneraattorissa SMART Pass pois kdytdsta -jaksot kayttdvdt samaa tallennustilaa
hoitamattomien jaksojen kanssa. Kun sairausjaksojen enimmaismadra on saavutettu,
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viimeisin jakso korvaa vanhimman samantyyppisen tallennetun jakson. Ensimmaista
hoidettua sairausjaksoa ei koskaan korvata.

HUOMAA: Spontaaneja sairausjaksoja, joita esiintyy pulssigeneraattorin viestiessa
ohjelmointilaitteen kanssa, ei tallenneta.

Tarkastele tallennettuja sairausjaksoja seuraavasti:

1. Valitse padvalikkokuvake.

2. Valitse Follow Up (Seuranta) -painike.

3. Valitse navigointipalkin Events (Tapahtumat) -painike.
4

Valitse Episodes (Sairausjaksot)--valilehti Episodes (Sairausjaksot) -nayttoon
paasemiseksi (Kuva 28 Episodes (Sairausjaksot) -naytto (vieritettava luettelo) sivulla
42).

5. Valitse luettelosta:sairausjakso. Valittu sairausjakso ladataan pulssigeneraattorista ja
naytetadn.

HUOMAA:- * Jotta kaikki jaksot, pais lukien SMART Pass pois kdytésta -jaksot, olisivat
tulostettavissa, ne,on ensin valittava-yksitellen ja niitd on tarkasteltava Episodes
(Sairausjaksot) -ndytosta.

Episodes & Shock ‘ SU';fr:;ry Settings 0

Patient Name Therapy : On V68 mmIiun

Episodes Captured

Description Date

g —
004: AF Episode 09/21/2020 )

z4

e ey

003: SMART Pass Disabled Episode 09/21/2020 (>

P—l__‘_ﬂ‘-‘r__“_ﬂﬁ

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

H—m—-—a‘—uv——_‘_-_““ |
001: Untreated Episode . ) Gl

Kuva 28. Episodes (Sairausjaksot) -naytto (vieritettava luettelo)
6.  Kunkin valitun sairausjakson naytdssa nakyvat myos ohjelmoidut parametrit ja
tallennetut S-EKG-tiedot sairausjakson ilmoitushetkella:

7. Valitse ndytosta valitun sairausjatkon Continue (Jatka) -painike Episodes
(Sairausjaksot) -nayttéon palaamiseksi.

Seuraavat tiedot ovat saatavissa jokaisesta sairausjaksosta:

Hoidetut jaksot

Jokaisesta hoidetusta jaksosta tallennetaan enintaan 128 sekuntia S-EKG-tietoja:
¢  Pre-episode S-ECG (Jaksoa edeltdvé S-EKG): enintdan 44 sekuntia
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o First shock (Ensimmainen sokki): Enintdan 24 sekuntia sokkia edeltdvaa S-EKG:ta ja
enintaan 12 sekuntia sokin jalkeista S-EKG:ta.

¢ Subsequent shocks (Seuraavat sokit): 6 sekuntia sokkia edeltdvéa ja 6 sekuntia sokin
jalkeista S-EKG:ta
Hoitamattomat jaksot

Kasittelemdttoman jakson madritelma on mikd tahansa korkean nopeuden jakso, joka
paattyy spontaanisti latausprosessin aikana, ennen kuin sokki toimitetaan.

Jokaisesta hoitamattomasta sairausjaksosta tallennetaan enintadn 128 sekuntia S-EKG-
tietoja:

¢ Pre-episode S-ECG (Jaksoa edeltdvé S-EKG): 44 sekuntia jaksoa edeltavaa S-EKG:td
o  Episode S-ECG (Jakson S-EKG): enintadn 84 sekuntia takykardian EKG-tietoja

e AF episode S-ECG (Eteisvaringjakson S-EKG): EMBLEM MRI S-1CD (malli A219), jossa
on AF Monitor (Eteisvarinavalvuri), tallentaa enintaan yhden eteisvarindjakson
jokaisena‘pdivand, jolloin eteisperdinen rytmihairié havaitaan. Jokaisesta jaksosta
tallennetaan-enintddn 44 sekuntia S-EKG-tietoja.

¢ _SMART Pass disable episode S-ECG (SMART Pass pois kdytosta -jakson S-EKG):
EMBLEM-pulssigeneraattoreissa SMART Pass pois kaytdsta -jaksot tallentuvat, jos
laite poistaa SMART Pass -toiminnon kdytdstd automaattisesti epaillyn
alitunnistuksen-takia, Jokaisesta- SMART-Pass pois kdytdstd -jaksosta tallennetaan 44
sekuntia S-EKG-tietoja:

= Pre-disable S-ECG (Poista S-EKG kaytosta ensin): 20 sekuntia S-EKG:ta ennen
SMART Pass -toiminnon kdytdsta poistoa.

- Post-disable S-ECG (Poista S-EKG kdytostd jalkeen): 24 sekuntia S-EKG:ta
SMARTPass -toiminnon kaytdsta poiston jalkeen.

Raporttien tulostaminen S-1CD-sovelluksesta

Raporttien tulostaminen

Potilasraportit voidaan tulostaa’ennen potilashoitokerran paattymista taisen jalkeen. On
suositeltavaa, etta raportti-tulostetaan.valittémasti.implantointitoimenpiteen jdlkeen.
Potilasraportteja on kolme:

¢  Yhteenvetoraportti

e  Kaapattu S-EKG -raportti

e Sairausjaksoraportit.

Potilasraporttien tulostaminen joko Online-tai-Offline-tilassa:

1. Valitse S-ICD-padvalikkokuvake paavalikkondytdn nakemiseksi.

2. Valitse Print Reports (Tulosta raportit) -painike Print Reports (Tulosta raportit) -nayton
nakemiseksi (Kuva 29 Print Reports (Tulosta raportit) naytto sivulla 44).
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Print Reports & Shock | S Settings G

Patient Name Therapy : On V67 mmIuN

Summat

Kuva 29. Print Reports (Tulosta raportit) -naytto

3. Valitsechaluamasi raporttityyppis Valitun raportin vieressd -nakyy valintamerkki.
Raporttityypit on kuvattu Seuraavassa.
Valitse Print (Tulosta) -painike valitun raportin tulostamiseksi.
4, Valitse Cancel (Peruuta)=painike aiemmin.avattuun nayttoon palaamiseksi.
Yhteenvetoraportti

Tulosta yhteenvetoraportti valitsemalla Summary. Report (Yhteenvetoraportti) -vaihtoehto
Print Reports.(Tulosta raportit) -ndytosta ja painamalla Print (Tulosta) “painiketta. Raportti
tulostetaan joko-nykyisestd aktiivisesta hoitokerrasta (jos ohjelmointilaite on Online-tilassa)
tai valitusta tallennetustaistunnosta (jos ohjelmointilaite’on Offline-tilassa.)

Summary Report (Yhteenvetoraportti)-sisaltda seuraavat tiedot;
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tulostetun raportin paivays

ohjelmointilaitteen ohjelmistoversio

pulssigeneraattorin ohjelmistoversio

potilaan nimi

viimeisen seurannan pdivamddra

nykyisen seurannan paivdmaard

asennuspdiva

pulssigeneraattorin malli-/sarjanumero

elektrodin malli-/sarjanumero

hoitoparametrit

SMART Charge -viive

SMART Pass -tila (paalla/pois) [vain mallit A209 ja A219]
ohjelmoidut vahvistusasetukset ja Sensing Configuration (Tunnistuskonfiguraatio)



e pulssigeneraattorin eheystarkistus, jos sovellettavissa
e alun Shock Polarity (Sokin napaisuus) -maaritys

e mitatun eteisvdrinan kesto paivina [vain malli A219]

e arvio mitatusta eteisvarinasta [vain malli A219]

e aanimerkin tila (jos pois kaytosta)

e MRI-tiedot

e  Episode Summary (Sairausjakson yhteenveto): Since Last Follow-Up (Viimeisen
seurannan jalkeen) ja ensimmaisen implantoinnin jalkeen

e pulssigeneraattorin Battery Status (Pariston tila)
e elektrodin impedanssin mittaus
e jarjestelmdhélytykset, tarvittaessa.

Kaapattu S-EKG -raportti
Captured.S-ECGReport'(Kaapattu S<EKG <raportti) -raportin tulostaminen:

1. .Valitse Captured S-ECG Reports(Kaapattu S-EKG -raportit) -vaihtoehto Print Reports
(Tulostaraportit) -naytosta:

2. "Selattava luettelo; joka‘sisaltaa seka Captured-S-ECG (Kaapattu S-EKG)- etta Induction
S-ECG-(Induktio-S-EKG) -kayrat, tulee nakyviin (Kuva 30 Captured S-ECG (Kaapattu S-
EKG) -luettelo (vieritettava) sivulla‘45). Valitse haluamasi S-EKG-kayra(t)
tulostettavaksi asettamalla valinnan viereen valintamerkki. Valintasarakkeen yldosassa
sijaitsevaa valintaruutua voidaan kdyttda kaikkien S-EKG:iden valitsemiseen tai niiden
valinnan poistamiseen.

Select Captured S-ECG Reports & Shock ’ su‘,’:,:“"m Settings 0

Patient Name Therapy : On V67 =m>un

@ C Description Time
v

e Y A AN ——— AT ——

Induction S-ECG: Secondary / 1X

N T T ——— 3
v Captured S-ECG: Alternate / 1X i 01:34:15 PM

. s — ) —
Captured S-ECG: Secondary / 1X ‘ 01:33:57 PM [
R e = Tt — —
Captured S-ECG: Primary / 1X » 01:33:38 PM

[1] Valitse kaikki / poista kaikkien valinta -valintaruutu

Kuva 30. Captured S-ECG (Kaapattu S-EKG) -luettelo (vieritettdva)

3. Valitse Continue (Jatka) palataksesi Print Reports (Tulosta raportit) -nayttoon.
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4. Valitse Print (Tulosta) -painike valitun raportin tulostamiseksi ja aiemmin avattuun
nayttéon palaamiseksi.

5. Valitse Cancel (Peruuta) -painike aiemmin avattuun nayttéon palaamiseksi raporttia
tulostamatta.

Sairausjaksoraportit

Sairausjaksoraportin tulostaminen:

1. Valitse Episode Reports (Sairausjaksoraportit) -vaihtoehto Print Reports (Tulosta
raportit) -naytosta.

2. Select Episode Reports (Valitse sairausjaksoraportit) -naytto nayttaa luettelon

tallennetuista sairausjaksoista (Kuva 31 Select Episode Reports (Valitse
sairausjaksoraportit) -naytto (vieritettdva) sivulla 46. Valitse tulostettava(t) jakso(t).
Valittujen jaksojen viereen tulee-¢siin valintamerkki. Valintasarakkeen yldaosassa
sijaitsevaa valintaruutua voidaan kayttaa kaikkien jaksojen valitsemiseen tai niiden
valinnan poistamiseen.

HUOMAA: __Jotta sairausjaksot-olisivat tulostettavissa, ne on ensin valittava
yksitellen ja niitd-on tarkasteltava.Episodes (Sairausjaksot) -ndytosta (Kuva 28
Episodes (Sairausjaksot) -nayttd'(vieritettava luettelo) sivulla 42).

Select Episode Reports & Shock s,f:,:;,y m Settings 0

Patient Name Therapy : On ¥ 67 mmIun

N Description Date

T e e e s A-_H
004: AF Episode . 09/21/2020
o S ——— e — o — — —
‘ 003: SMART Pass Disabled Episode 1 09/21/2020

N e e e e e i, -
002: Treated Episode 77 Chms, x1 Shock ] 09/21/2020
e e e e et ¥ £
M g H
001: Untreated Episode 1 09/21/2020

[1] Valitse kaikki / poista kaikkien valinta -valintaruutu

Kuva 31. Select Episode Reports (Valitse sairausjaksoraportit) -naytto (vieritettava)

3.
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Valitse Continue (Jatka) palataksesi Print Reports (Tulosta raportit) -ndyttoon. Episode
Reports (Sairausjaksoraportit) -rivin alapuolella‘olevilla valintanapeilla voidaan valita
joko 12 sekuntia tai 44 sekuntia sairausjaksoa edeltavia ‘S-EKG-tietoja.
Sairausjaksoraportin alkamisen oletusarvo on 12 sekuntiac

Valitse Print (Tulosta) -painike valitun raportin tulostamiseksi ja aiemmin avattuun
nayttéon palaamiseksi.

Valitse Cancel (Peruuta) -painike aiemmin avattuun ndyttéon palaamiseksi raporttia
tulostamatta.



Potilastietojen vienti

S-ICD-sovellukseen tallennetut potilastiedot voidaan vieda poytatietokoneeseen tai
kannettavaan tietokoneeseen kdyttamalla esimadritettya Bluetooth®-yhteytta. Lisatietoa
Bluetooth®-yhteyden muodostamisesta S-ICD-sovelluksen ja pdytatietokoneen tai
kannettavan tietokoneen valille on kohdassa "Tietojen vienti Bluetooth®-yhteydella" sivulla
21.

Ennen Bluetooth®-tuettujen tulostinten ja tietokoneiden mddrittdmista Bluetooth®-yhteys
on otettava kayttd6n ohjelmointilaitteen Utilities (Apuohjelmat) -toiminnon avulla. Katso
ohjeet kokonaisuudessaan LATITUDE-ohjelmointijérjestelman verkon ja yhteyden kdyttdjan
oppaasta (malli 3924).

Varmista, ettd ohjelmointilaiteja vastaanottavaksi tarkoitettu tietokone ovat 10 metrin
sisdlld toisistaan, ennen kuin yritdt langatonta Bluetooth®-tiedonsiirtoa.

1. Valitse Export Programmer Data (Vie ohjelmointilaitteen tiedot) -painike S-ICD-
sovelluksen kaynnistysnaytosta. Export Programmer Data Over Bluetooth® (Vie
ohjelmointilaitteen tiedot Blietooth-yhteydelld) -nayttd tulee nakyviin.

2. Valitse jokin-kolmesta vientivaihtoehdosta (Export Today's Data (Vie tdman péivan
tiedot), Export‘Last-Seven:Days.(Vie viimeiset seitseman paivaa), Export All (Vie
kaikki)). Nayttoon-tulee”Select a receiving computer”(Valitse vastaanottava
tietokone) -ponnahdusikkuna.

HUOMAA: .-Export Today's Data (Vie tdman pdivan tiedot)- ja Export Last Seven
Days'(Vie viimeiset seitsemdn paivad) -vaihtoehdot vievét yleensd vihemmén aikaa
kuin Export Al (Vie kaikki) -vaihtoehto.

3. Ponnahdusikkunassa-on vieritettava lista kaikista tietokoneista, jotka.on liitetty
ohjelmointilaitteen pariksi. Valitse luettelosta vastaanottavaksi tarkoitettu tietokone
siirron-aloittamiseksi.

HUOMAA: - Vaikkajokainen pariliitetty tietokone on lueteltu vieritettdvdssa
ruudussa,«vain 10 metrin sisélld ohjelmointilaitteesta sijaitsevat tietokoneet voivat
osallistua tiedostojen siirtoon.-Kun jokin kolmesta.vientivaihtoehdosta on valittu, S-
ICD-sovellus valmistelee tiedostonsiirtopakkauksen ja yrittda siirtda sen
langattomasti. Ndytto6n tulee virheilmoitus; jos siirtoa.ei voida suorittaa loppuun. Jos
ndin tapahtuu, siirrdcohjelmointilaite 10'metrin sisdlle vastaanottavaksi tarkoitetusta
tietokoneesta tai valitse-toinen kantaman-sisdlla-oleva tietokone. Kdynnista
vientiprosessi uudelleen valitsemalla jokin Export Programmer.Data Over Bluetooth
(Vie ohjelmointilaitteen tiedot Bluetooth-yhteydella)--vaihtoehto néytdn kolmesta
vientivaihtoehdosta.

S-EKG:n ominaisuudet

Ohjelmointilaite antaa mahdollisuuden katsella, sadtdaja kaapata pulssigeneraattorista
tulevaa S-EKG:ta.

S-EKG-rytmikayrien markkerit, ilmaisimet ja keskeytykset

Jarjestelma tekee merkint6jd, joiden avulla S-EKG:sta‘voidaan tunnistaa tietyt tapahtumat.
Nama markkerit, ilmaisimet ja keskeytykset kuvataan seuraavissa taulukoissa:
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Taulukko 2. Ohjelmointilaitteen nayttoruuduissa ja tulostetuissa raporteissa nakyvat S-ECG-
markkerit

Kuvaus Markkeri
Lataaminena C
ATP (vain kliiniset laitteet) A
Aistittu lyonti S
Adnekas lyonti N
Tahdistettu lyonti P
Tihedlydntisyyden tunnistus T
Hylkaa lyonti .
Palaa NSR:dana *

a: “Markkeri nakyy tulostetussa raportissa-mutta-ei ohjelmointilaitteen nayttdruudussa.

Taulukko 3. -Ohjelmointilaitteen nayttoruuduissa ja tulostetuissa raporteissa nakyvat S-EKG-
ilmaisimet ja -keskeytykset

Kuvaus limaisin/keskeytys

ATP-keskeytys (vain kliiniset laitteet)

Shock (Sokki) -keskeytys (

Jaksotiedot on pakattu, tai ne-eivat ole
saatavilla (vain ndytto)

S-EKG-asteikon asetukset
Reaaliaikaisen S-EKG:n amplitudin ja ndytdn-nopeusasteikon-asetusten saataminen:

1. Valitse Details (Lisatiedot) (suurennuslasi) -kuvake, joka sijaitsee reaaliaikaisen S-EKG-
ikkunan oikealla puolella. S-ECG Settings (S-EKG:n"asetukset)-nayttd tulee nakyviin.

2. Valitse ja veda Gain (Vahvistus)- tai Sweep Speed-Scale(Pyyhkaisynopeusasteikko)
-palkkeja halutulla tavalla (Kuva 32 Gain (Vahvistus)-/ja Sweep Speed
(Pyyhkaisynopeus) -asetusten saato sivulla 49). S-EKG:n-asteikko muuttuu valitun
asetuksen mukaiseksi. Vahvistusasetuksella ohjataan visuaalista herkkyytta.
Ohjelmointilaitteen oletuksena on Full Range (Taysi vaihteluvali)
pulssigeneraattoreille, joiden vahvistusasetus on 1, ja 1/2 Range (1/2 vaihteluvalia)
pulssigeneraattoreille, joiden vahvistusasetus on 2x. Sweep Speed (Pyyhkaisynopeus)
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-liukusaatimella ohjataan reaaliaikaisen S-EKG-naytdén vieritysnopeutta. Nimellinen
pyyhkdisynopeusasetus on 25 mm/s.

HUOMAA: Amplitudiasetukset ja ndytén nopeussaadot, jotka koskevat
reaaliaikaisen S-EKG:n ja kaapatun S-EKG:n vierittdmistd, vaikuttavat vain naytén
asetuksiin, eikd niilld ole vaikutusta pulssigeneraattorin tunnistusasetuksiin.

S-ECG Display Settings & Shock Patientnfo | Auto Setup 0

Patient Name Therapy : On V67 mEm N

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

()

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

Kuva32. ~Gain{Vahvistus)- ja Sweep Speed (Pyyhkdisynopeus) -asetusten saato

S-EKG-kayrien’kaappaaminen ja tarkasteleminen

Ohjelmointilaite pystyy ndyttdmdan ja tallentamaan reaaliaikaisia. S-EKG-rytmikadyrid.
Ohjelmointilaite tallentaa-enintdan 50:tallennetta, jotka on tuotettu seuraavasti:

1. Capture S<ECG.(Kaappaa S-EKG) -painikkeella manuaalisesti kaapatut kahdentoista
sekunnin S-EKG:t; joihin.sisaltyvat seuraavat:

e 8,5 sekuntia ennen Capture’S-ECG (Kaappaa S-EKG):»painikkeen-aktivointia
e 3,5sekuntia Capture S-ECG (Kaappaa S-EKG) -painikkeen aktivoinnin jalkeen

2. Automaattisesti induktiotestauksen-aikana kaapatut SEKG:t; joihin sisaltyvat
seuraavat:

e 6 sekuntia ennen Induce (indusoi)>painikkeen‘painamista
e enintddn 102 sekuntia Induce (indusoi) -painikkeen painamisen jalkeen

HUOMAA: S-ICD keskeyttdd tapahtumien tunnistuksen 1,6 sekuntia sen jalkeen, kun
sokki on annettu. Tdman vuoksi S-EKG-rytmikdyrd ei sisélld tapahtumamerkkeja tdman 1,6
sekunnin aikana sokin jalkeen.

Jos tarvitaan lisatallenne, vanhin aiempi tallenne’korvataanwuudella’tallenteella.
Uusien S-EKG-rytmikdyrien manuaalinen kaappaus
Uuden S-EKG-rytmikdyran manuaalinen kaappaus:

1. Valitse Capture S-ECG (Kaappaa S-EKG) -painike, joka sijaitsee reaaliaikaisen S-EKG-
ikkunan vasemmalla puolella. S-EKG vierii ndytén poikki. Captured S-ECG (Kaapattu S-
EKG) -rytmikayrén alapuolelle tulee esiin tyontomitta. Kukin 12 sekunnin tallenne
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paiva- ja aikaleimataan ohjelmointilaitteen paivamadara- ja kellonaika-asetuksen
mukaisesti.

HUOMAA: Induktio-S-EKG:t luodaan automaattisesti induktiotestauksen aikana
ilman kdyttdjan lisatoimia.
2. Valitse ja siirrd tydntémittoja haluttaessa S-EKG-kéyran poikki vélien mittaamiseksi.
3. Valitse Continue (Jatka) -painike aiemmin avattuun ndyttéon palaamiseksi.

On myos mahdollista kaapata kaikkia kolmea tunnistusvektoria (Primary (Ensisijainen),
Secondary (Toissijainen) ja Alternate (Vaihtoehtoinen)) vastaavat S-EKG:t kayttamalla
Capture All Sense Vectors (Kaikkien tunnistusvektorien kaappaus) -painiketta Utilities
(Apuohjelmat) -ndytossa (Kuva 33 Utilities (Apuohjelmat) -naytté sivulla 51).

Aiemmin kaapattujen S-EKG-kayrien tarkasteleminen

Kun ohjelmointilaite on:Online-tilassa:

1. Valitse padvalikkokuvake:

2. Valitse FollowUp (Seuranta) -painike.

3. Valitse Events (Tapahtumat):-painike. Captured S-ECG (Kaapattu S-EKG) -nayttd tulee
nakywviin.

4+ Valitse yksi Captured S-ECG (Kaapattu:S-EKG) tai Induction S-ECG (Induktio-S-EKG)
luettelosta:’S-EKG:n tietondyttd tulee ndkyviin.
Tarkastele yksityiskohtia'valitsemalla-ja vetamalld tyéntomittoja.

Valitse Continue (Jatka) -painike Captured S-ECG (Kaapattu S-EKG) -luetteloon
palaamiseksi.

Kun ohjelmointilaite on-Offline-tilassa:

1. Valitse Stored Patient Sessions:(Tallennetut potilashoitokerrat) =painike joko
ohjelmointilaitteen kaynnistysndytostd tai Padvalikko-ndytdstd.

2. Valitse haluttustallennettu potilashoitokerta.

3. \Valitse yksi Captured S<ECG (Kaapattu S-EKG) luettelosta. Captured S-ECG:Details
(Kaapatun S-EKG:ntiedot) “naytto tulee nakyviin.

HUOMAA: Kaikki tallennetut potilashoitokerrat eivat sisdlld kaapattuja S-EKG-kdyria.
Kun tallaiset potilashoitokerrat avataan, .esiin tulee sita koskeva ilmoitus: Valitse
talléin paavalikkokuvake ja valitse sitten End Session (Lopeta-hoitokerta) -painike.
Tamd toimenpide palauttaa ohjelmointilaitteen kaynnistysndyttéén.

Tarkastele yksityiskohtia valitsemalla ja vetamalld tyéntomittoja.

Valitse Continue (Jatka) -painike Captured S-ECG (Kaapattu S-EKG) -luetteloon
palaamiseksi.

Utilities (Apuohjelmat) -naytto

S-ICD-sovelluksen Utilities (Apuohjelmat) -ndytté mahdollistaa laitteen lisaominaisuuksien
kayton. Naihin voivat siséltyd Acquire Reference S-ECG (Vertailu-S-EKG:n hankinta), Capture
All Sense Vectors (Kaikkien tunnistusvektorien kaappaus), Beeper Control (Adnimerkin
hallinta), Manual Setup (Manuaalinen kaytt6Gnotto), SMART Settings (SMART-asetukset) ja
AF Monitor (AF-monitori).
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Utilities (Apuohjelmat) -nayttdon verkkokdyttokerran aikana paasemiseksi:
1. Valitse Padvalikko-kuvake Padvalikko-ndyton nakemiseksi.

2. Valitse Utilities (Apuohjelmat) -painike. Utilities (Apuohjelmat) -naytt6 tulee nakyviin,
kuten seuraavassa kuvassa nakyy.

Utilities /\ shock 0

Patient Name Therapy :0On Y67 EmIuu

| Acquire Reference S-ECG Beeper Control
[ vasisewn ) SwaRT Setings

AF Monitor (Eteisvarinavalvuri) <painike-on mallikohtainen. A219-malliseen pulssigeneraattoriin liittyvassa Utilities
(Apuohjelmat) -naytdssa nakyy AF.Monitor (Eteisvarinavalvuri) -painike. A209-malliseen pulssigeneraattoriin
liittyvassa Utilities (Apuohjelmat) ~ndytossa sitd-ei ndy.

Kuva 33. _ Utilities'(Apuohjelmat) -naytt6

Vertailu-S-EKG:n hankinta

Manuaalisen Reference S-ECG.(Vertailu-S-EKG) -tiedon hankkimiseksi:

1. Valitse Utilities (Apuohjelmat) -ndytosta (johon paastaan-paavalikkonaytostd) Acquire
Reference S-ECG\(Vertailu-S-EKG:n-hankinta) -painike Acquire Reference S-ECG
(Vertailu-S-EKG:n hankinta) -nayttoon-paasemiseksi.

2. Valitse Continue (Jatka) Reference’S-ECG (Vertailu-S<EKG) <tiedon hankkimiseksi. S-
ICD-sovellus alkaa hankkia Reference S-ECG (Vertailu-S-EKG)-tietoja. Nayttoon tulee

sanoma, jossa potilasta pyydetadn pysymadn paikallaan.Vertailu-S-EKG:n QRS-malli
nauhoitetaan ja tallennetaan pulssigeneraattoriin.

HUOMAA: Jos vertailu-S-EKG on tallennettuna pulssigeneraattoriin, kun Continue
(Jatka) -painiketta painetaan, pulssigeneraattori poistaa sen, eikd sitd.voi palauttaa.

3. Valitse Continue (Jatka) -painike prosessin loppuun-viemiseksi ja Utilities
(Apuohjelmat) -ndyttoon palaamiseksi. Cancel (Peruuta)-painikkeella voidaan milloin
tahansa lopettaa S-EKG:n hankinta ja palata Utilities (Apuohjelmat) -nayttoon.

Kaikkien tunnistusvektorien kaappaus

Capture All Sense Vectors (Kaikkien tunnistusvektorien kaappaus) -painike Utilities
(apuohjelmat) -ndytossa konfiguroi ohjelmointilaitteen asetukset, joiden avulla voit
kaapata jokaisesta kolmesta tunnistusvektorista tuotettuja S-EKG-kayria (Primary
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(Ensisijainen), Secondary (Toissijainen) ja Alternate (Vaihtoehtoinen)). Tama prosessi kestaa
noin yhden minuutin. Alkuperdiset asetukset palautuvat sen jdlkeen, kun kaikki S-EKG:t on
kaapattu.

Kolmen tunnistusvektorin kaappaamiseksi:

1. Valitse Utilities (Apuohjelmat) -naytdsta (johon paasee Padvalikko-naytdsta) Capture
All Sense Vectors (Kaikkien tunnistusvektorien kaappaus) -painike.

2. Esiin tulee Capturing 12 Second S-ECG (12 sekunnin S-EKG:n kaappaus) -naytto, joka
ndyttda tunnistusvektorin kaappausprosessin tilan.

Kun kolme S-EKG-kéayrda on kaapattu, niita voidaan tarkastella noudattamalla kohdassa
"Aiemmin kaapattujen S-EKG-kdyrien tarkasteleminen” sivulla 50 esitettyjd vaiheita.

Aanimerkin hallinta

Pulssigeneraattorissa onsisdinen varoitusjarjestelma (aanihalytys), joka voi antaa
aanimerkin varoittamaan potilasta tietyista laitteen tiloista, jotka edellyttavat valitdnta
neuvottelua ladkdrin kanssa. Naihintiloihin-saattavat kuulua seuraavat:

e Elektrodin impedanssi toiminta-alueen ulkopuolella

e  Pitkittyneet latausajat

e " Laitteen toimintakyvyn tarkistuksen epaonnistuminen
o .. >Epdsdannéllinen paristojen tyhjeneminen:

Tamd sisainen varoitusjarjestelma. aktivoituu automaattisesti implantoinnin yhteydessa. Jos
adnihdlytykset ovat kdytdssa ja jokin Jaukaisee halytyksen,-danimerkki kuuluu 16 sekunnin
ajanyhdeksdn tunnin valein,kunnes halytyksen laukaissut.tila on ratkaistu. Jos halytyksen
laukaiseva tila-toistuu, aanimerkit varoittavat potilasta uudelleen, ettd tdmén on
kdannyttavd ladkdrin puoleen:

VAROITUS: Potilaitatulee neuvoa ottamaan valittdmdsti yhteys-ladkéariin, jos he kuulevat
aanimerkkeja S-1CD-laitteestaan:

HUOMAA: Reset Beeper (Adnimerkin nollas) -ndyttéén voi padstd vain, kun varoitustila
esiintyy. Jos varoitustila aktivoituu,ndytton tulee ilmoitus yhteyden muodostuessa.

VAROITUS:

A S-ICD-pulssigeneraattorin danihdlytykset eivat valttdmatta ole enaa kdytettavissa
magneettikuvauksen jalkeen. Kun rytmihadiridtahdistin joutuu kontaktiin

magneettikuvauslaitteen aikaansaaman voimakkaan magneettikentanckanssa,
aanihalytysten aanenvoimakkuusvoi vaurioitua’ pysyvadsti. Sitd ei voida palauttaa edes:sen
jalkeen, kun potilas on poistunut magneettikuvausymparistosta ja MRI-suojaustilasta-on
poistuttu. Ennen magneettikuvausta ladkarin ja’potilaan on vertailtava aanihalytysten
vaurioitumisesta aiheutuvia vaaroja magneettikuvauksesta koituviin -etuihin. On hyvin
suositeltavaa, etta potilaita seurataan magneettikuvauksen. jalkeen' LATITUDE™ NXT
-jarjestelmalla (etapotilasjarjestelmalla), jos se eiole jo kaytossa. Muutoin laitteen
suorituskykya on erittdin suositeltavaa valvoa seurantakdynneilld vastaanotolla kolmen
kuukauden vdlein.

Aanimerkin nollaus

Voit nollata aanimerkin valitsemalla Beeper Control (Aanimerkin ohjaus) -painikkeen
Utilities (Apuohjelmat) -néytdsté (johon paasee Main Menu(Paavalikko) -néytdstd) Set
Beeper Function (Adnimerkin toiminnan asetus) -nayton avaamiseksi.
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Valitse Reset Beeper (Adnimerkin nollaus) -painike varoitustilan laukaisemien piippausten
keskeyttamiseksi. Jos varoitustilaa ei korjata, merkkidanet aktivoituvat uudelleen seuraavan
automaattisen S-ICD-jarjestelmdn itsetarkastuksen aikana.

Poista danimerkki kaytosta (SQ-Rx-laitteet)

SQ-Rx-laitteissa Beeper Control (Adnimerkin ohjaus) mahdollistaa merkkidanien
deaktivoinnin varoitustiloissa (Disable Beeper (Poista adnimerkki kaytdsta)). Poista
aanimerkki kaytdsta suorittamalla seuraavat vaiheet:

HUOMAA: Disable Beeper (Poista danimerkki kdytostd) -toiminto on saatavana vain, kun
laitteen ERI tai EOL on saavutettu.

1. Valitse Utilities (apuohjelmat)-naytosta Beeper Control (Adnimerkin ohjaus) Set
Beeper Function (Adnimerkin toiminnan asetus) -ndyton avaamiseksi.

2. Poista laitteen danimerkki kdytosta valitsemalla Disable Beeper (Poista adnihalytykset
kaytosta).

HUOMAA: <Tamd poistaa kaikki-merkkiddnet pysyvasti SQ-Rx-laitteen varoitustiloista.
Tamd ei kuitenkaan vaikuta danimerkin toimintaan silloin, kun laitteen pddlle asetetaan
magneetti tai-kun.S=ICD-laitteen-ohjelmointisovellus muodostaa yhteyden laitteeseen.

Aanimerkin oftaminen kiyttoon / poistaminen kiytostd (EMBLEM S-ICD -laitteet)
EMBLEM S-1CD-laitteissa danimerkki tdytyy testata, ennen kuin se otetaan kdytt66n tai
poistetaan kdytosta. Testaa aanimerkki suofittamalla seuraavat vaiheet:

HUOMAA: - EMBLEM S-ICD-laitteissa danimerkin testitoiminto on kdytettévissa vain, kun
varoitustilasta johtuvat-merkkiddnet-eivét ole aktiivisia.

1.+ Valitse Utilities (Apuohjelmat)=nytostd Beeper-Control (Adnihlytysten hallinta).

2. Valitse Set BeeperFunction'(Aseta aanihalytys) -nayton Test Beeper (Testaa
aanihalytykset)~painike:

Arvioi stetoskoopin avulla, onko aanimerkki kuultavissa:

4. Jos kuulet danihalytykset, valitse Yes; Enable Beeper (Kylla, ota aanihalytykset
kayttoon) -painike. Jos aanimerkki ei ole kuultavissa tai haluat poistaa merkkiddnet
pysyvasti kaytosta, valitse No, Disable Beeper (Ei,‘poista aanimerkki kaytosta)
-painike.

VAROITUS: Kun ddnihalytystd-ohjelmoidaan ja testataan ohjelmointilaitteessa, No,

Disable Beeper (Ei, poista aanihalytykset kaytosta) -vaihtoehdon valitseminen poistaa

aanihalytystoiminnon kaytdsta halytystilanteissa, Kun magneetti asetetaan laitteen paalle

ja S-1CD-sovellus yhdistda laitteeseen.

Jos potilas ei kuule aanihalytyksia, laitteen toimintakykya on-erittdin suositeltavaa seurata
vahintaan kolmen kuukauden valein joko LATITUDE'NXT jarjestelmalld tai
vastaanottokaynneilld.

Saat lisdtietoja danihdlytyksista S-ICD-magneettikuvauksen teknisesta oppaasta tai
ottamalla yhteytta Boston Scientificiin takakannessa olevien tietojen avulla.
Manuaalinen kayttéonotto

Manual Setup (Manuaalinen kayttoonotto) -toiminnon avulla kayttaja voi suorittaa
jarjestelman impedanssitestin ja valita elektrodin tunnistuskonfiguraation ja
vahvistusasetuksen pulssigeneraattorista. Manual Setup (Manuaalinen kayttoonotto)
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-toiminnon aikana jdrjestelma ottaa myds tarvittaessa automaattisesti kayttéén SMART
Pass -ominaisuuden.

1. Valitse Utilities (Apuohjelmat) -naytdsté (johon padsee Main Menu (Padvalikko)
-ndytosta) Manual Setup (Manuaalinen kayttéonotto) -painike. Measure Impedance
(Mittaa impedanssi) -naytto tulee esiin.

2. Valitse Test (Testaa) -painike jarjestelman impedanssitestin suorittamiseksi.
Jarjestelman impedanssitestin tulosndytté avautuu.

Measure Impedance A Shock

Patient Name Therapy : On

System Impedance is 90 Ohms.

Press Test' to measure impedance again.

Kuva 34. Manuaalinen kayttoonotto: System Impedance Test (Jarjestelman impedanssitesti)
-tulosnaytto

3. Valitse Continue;(Jatka)“painike.

4. Kaytettavissa on kolme tunnistusvektoria, jotka voidaan valita-manuaalisesti Manual
Setup (Manuaalinen-kayttéonotto) -naytosta-(Kuva 35 Manual-Setup (Manuaalinen
kdyttodnotto) -ndyttd, jossa on tunnistusvektori< ja vahvistusvaihtoehdot’sivulla 55).

¢ Ensisijainen: Aistiminen subkutaanisen elektrodin proksimaalisesta elektrodin
renkaasta aktiivisen pulssigeneraattorin-pintaan

¢ Toissijainen: Aistiminen subkutaanisen elektrodin distaalisesta aistinelektrodin
renkaasta aktiivisen pulssigeneraattorin pintaan

e Vuorotteleva: Aistiminen distaalisesta aistinelektrodin renkaasta subkutaanisen
elektrodin proksimaalisen aistinelektrodin renkaaseen

Vahvistusasetus saataa tunnistettua S-EKG-signaaliherkkyyttd. Se voidaan valita
manuaalisesti Select Gain (Valitse vahvistus) -kytkimelld:Manual Setup’ (Manuaalinen
kayttoonotto) -naytosta.
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Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Kuva 35. 'Manual Setup (Manuaalinen kaytt66notto) -naytto, jossa on tunnistusvektori- ja
vahvistusvaihtoehdot

¢ X Gain(x4-mV): (Tx vahvistus (¥4 mV)): 1x vahvistus on valittava, kun
signaaliamplitudi on. niin suuri, etta se voi aiheuttaa leikkautumista, kun 2x vahvistus
valitaan.

o 2x Gainy(+2 mV): (1xvahvistus (£2’mV)): 2x vahvistus on valittava, kun
signaaliamplitudi on niin pieni, ettd'voidaan kdyttdd herkempaa asetusta
aiheuttamatta kaapatunsignaalin leikkautumista: 2x vahvistuksen valinta vahvistaa
signaalia-kaksi-kertaa'enemman kuin 1x-vahvistuksen valinta.

HUOMAA: -~ Vahvistusasetus voivaikuttaa varmistusvaiheen suarituskykyyn. Erityisesti 2x-
vahvistuksenkaytto voi parantaa kohinan tunnistamista.

Manuaalisesti-valitun tunnistuskonfiguraation ohjelmointi:

1. Valitse Program‘{Ohjelma) -painike tunnistusvektorin-ja vahvistusasetusten
tallentamiseksi.

2. Valitse Continue (Jatka) -painike.’Kun Continte (Jatka) -painikevalitaan, laite arvioi
automaattisesti, pitdisikd SMART Pass ottaa kayttoén.’Katso-lisatietoja SMART Pass
-toiminnosta S-1CD:n kayttéoppaasta. Jos tarvitset:apua, ota yhteysBoston
Scientificiin kayttdmalla takakannessa olevia tietoja:

3. Acquire Reference S-ECG (Hanki vertailu-S-EKG) -prosessi otetaan automaattisesti
kayttdon manuaalisen kayttéonoton aikana: Valitse Continue (Jatka)=painike vertailu-
S-EKG:n hankkimiseksi. Esiin tuleevahvistusnaytto, kun kaapattu vertailu-S-EKG on
hankittu.

SMART-asetukset

SMART Settings (Smart-asetukset) -nayton avulla-kayttdja paasee SMART Charge- ja SMART
Pass -ominaisuuksien tietoihin ja toimintoihin.

SMART Charge -lataus

SMART Charge -ominaisuus mukauttaa pulssigeneraattorin latauksen aloitussarjaa
lyhytaikaisten kammioperaisten rytmihairiéjaksojen esiintymisen mukaiseksi viivyttamalla
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kondensaattorin lataamista. Tama lisaa pariston kayttdikaa ja saattaa estad tarpeettomia
sokkeja lyhytaikaisissa rytmihadiridissd. Lisatietoa SMART Charge -ominaisuudesta on
EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI S-ICD:n kayttajan oppaassa, joka on saatavilla verkossa
osoitteessa www.bostonscientific-elabeling.com.

SMART Charge -viive jatkuu automaattisesti, kun hoitamaton kammioperdinen
rytmihdiridjakso tallennetaan. SMART Charge -alkuarvo on mddritettdvissa. SMART Charge
-alkuarvon madrittdminen:

1. Valitse Device Settings (Laiteasetukset) -naytostd SMART-vélilehti siirtyaksesi SMART

Settings (SMART-asetukset) -valilehteen. SMART Settings (SMART-asetukset) -nayttd
tulee esiin. Katso Kuva 36 SMART Settings (SMART-asetukset) -naytto sivulla 56.

Device Settings & Shock ‘ s | Events Settings 0

Patient Name Therapy : On V67 mmIuu

Shock SMART AF Monitor

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.
rox—_a\\‘—k_vm-\v

SMART Charge ; 1.01 seconds

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

\ SMART Pass ‘ ON ‘

Kuva 36. SMART Settings (SMART-asetukset) -naytto

2. Valitse Configure (Maarita)<painike valitaksesi SMART Charge -alkuarvon. Katso Kuva
37 SMART Charge Configuration’(SMART Charge “konfiguraatio) -naytto sivulla 57.

56



Set SMART Charge starting value (seconds):
€=D

0 1.01 2.02 631)9 4.03 5.04
-

Currently Programmed: 1.01 seconds

Kuva 37.. 'SMART Charge Configuration (SMART Charge -konfiguraatio) -naytto

3.2 Nakyviin tulee ikkuna, jossa-nakyy seuraava viesti: "SMART Charge successfully set."
(SMART Charge -ominaisuuden maaritys onnistuiz)

4. Paina Continue (Jatka) -painikettaSMART Settings (SMART-asetukset) -nayttoon
palaamiseksi.

SMART Pass -toiminnon kadytosta‘poistaminen

SMART-Pass “ominaisuus-on suunniteltu.vahentamaan liikatunnistusta sailyttaen silti
asiallisen‘tunnistusmarginaalin. Laite tarkkailee jatktvasti EKG-signaalin amplitudia ja
poistaa automaattisesti SMART Pass -ominaisuuden kaytosta, jos.epdillddn liian vahaista
tunnistusta,

HUOMAA: Jos SMART Pass -ominaisuus ei-ole kdytossa,-ominaisuuden ottaminen
uudelleen kdyttddn edellyttad, etta suoritetaantoinen automaattinen tai manuaalinen
kdyttédnotto.

AF Monitor

AF Monitor on tarkoitettu auttamaan eteisvarinan diagnosoinnissa.

Ota AF Monitor (Eteisvarinavalvuri) -ominaisuus kayttoon taipoista se kaytosta Device
Settings (Laiteasetukset) -nayton AF Monitor (Eteisvarinavalvuri) -valilehden On/Off-
kytkimen avulla.

HUOMAA:  Tulosta haluamasi raportit ja/tai tallenna’istunnon.tiedot (End Session (Pédata
istunto) -toiminnon avulla) ennen kuin asetat AF-Monitor (Eteisvarindvalvuri) -asetukseksi
Off (Pois pdalta). Kun AF Monitor -asetuksenacon Off (Pois pdaltd), talld hetkelld tallennetut
AF Monitor -tilastot poistetaan eikd niita voi enda tulostaa tai'tallentaa.

Valitse Program (Ohjelmoi) -painike muutosten soveltamiseksi‘ja pulssigeneraattorin
ohjelmoimiseksi.

Seuraavat tilastot ovat saatavilla AF Monitor (AF-monitori) -ndytdssa valitsemalla AF
Monitor (AF-monitori) -painike:
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e Mitatun eteisvarinan kesto pdivina: ilmoittaa, kuinka monena pdivand eteisvarina
tunnistettiin 90 viime péivan aikana.

e Arvio mitatusta eteisvarinasta: ilmoittaa tunnistetun eteisvarinan
kokonaisprosenttimddran 90 viime pdivan aikana.

Lisatietoa AF Monitor (AF-monitori) -ominaisuudesta on EMBLEM™ S-ICD, EMBLEM™ MRI
S-1CD:n kayttdjan oppaassa, joka on saatavilla verkossa osoitteessa www.bostonscientific-
elabeling.com.

S-ICD-sovelluksen lisaominaisuudet

Pelastussokki

Rescue Shock (Pelastussokki).<kuvake on kdytettavissa S-1CD-sovelluksen nayton
navigointipalkissa, kun kayttddnottoprosessi on valmis ja pulssigeneraattori kommunikoi
aktiivisesti S-ICD-sovelluksen kanssa. Aktiivisen tiedonsiirron yhteydessd komennosta
voidaan antaa maksimaalinen (807J) pelastussokki.

Pelastussokin antaminen:
1. Valitse joko punainen Rescue:Shock (Pelastussokki) -kuvake ohjelmointilaitteen
nayton ylareunasta:tai punainen STAT-painike. ohjelmointilaitteesta. Rescue

Shock (Pelastussokki) -naytté tulee nakyviin (Kuva 38'Rescue Shock (Pelastussokki)
-naytto sivulla 58),

Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy :

Select 'SHOCK to deliver maximum energy rescue shock.

Kuva 38. Rescue Shock (Pelastussokki) -naytto

2. Valitse Shock (Sokki) -painike pulssigeneraattorin latauksen aloittamiseksi
pelastussokkia varten. Punainen nayttotaustal ja sana Charging (Ladataan) tulee
ndkyviin, ja ohjelmointilaitteesta kuuluu sireenidani. Abort (Keskeyta) -painikkeen
valinta estaa pelastussokin antamisen ja palaa Device Settings (Laiteasetukset)
-nayttéon.

3. Esiin tulee vahvistusndyttd, jossa ilmoitetaan, ettd sokki on annettu onnistuneesti, ja
annetaan vastaava sokin impedanssi.
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VAROITUS:

Varmista aina, ettd kdytettavissa on ulkoisia defibrillaatiolaitteita ja puhallus-
paineluelvytystaitoista henkilékuntaa implantoinnin ja seurantatestien aikana. Indusoitu
kammioperainen tihealydntisyys voi johtaa potilaan kuolemaan, jos sita ei lopeteta
ajoissa.

VAROITUS:

Sokkielektrodin suuri impedanssi voi haitata kammion tihedly6ntisyyden tai
kammiovarinan konversion onnistumista.

VAROITUS: IIimoitettu sokin’impedanssiarvo, joka on yli 110 ohmia annetusta sokista, voi
viitata jdrjestelmdn epdsuotuisaan sijoitteluun. On huolehdittava siitd, ettd seka
pulssigeneraattori etta elektrodi sijoitetaan suoraan faskiaan ilman alapuolella olevaa
rasvakudosta. Rasvakudos voi-lisata merkittavasti impedanssia korkeajannitteisen
sokkivirran kulkureitille.

VAROITUS: _lImoitettu sokin impedanssiarvo, joka on alle 25 ohmia annetusta sokista, voi
viitata-laitteen ongelmaan. Annetussasokissa on ehka ilmennyt hairid, ja/tai laitteen
jatkossa-antama hoito-saattaa olla vaarantunut. Jos havaitaan ilmoitettu impedanssiarvo,
joka-on alle25 ohmia, laitteen asianmukainen toiminta;on varmistettava.

Jos sokkia.eivoitu jostain syysta antaa, nakyviin tulee punainen taustandyttd, jossa on
ilmoitus."The shock could not be delivered” (Sokkia ei voitu antaa).

HUOMAA: "~ Jos tapahtumatelemetria katkeaa, pulssigeneraattorin komennot, mukaan
lukien'pelastussokit, eivdt ole kdytettdvissd, ennen kuin-telemetria on taasyhdistetty.

Manuaalinen sokki

Manuaalisen:sokinavullakayttdja voi-antaa synkronoidun-sokin sinusrytmin, eteisrytmin
tai kammiorytmin-aikana. Sokkienergian:taso on kdyttdjan konfiguroitavissa 10-80 joulen
vélille ja napaisuuson myds kayttajan konfiguroitavissa (Kuva‘39 Manuaalinen sokki sivulla
60). Manuaalista'sokkia voidaan kayttaa-myos-alhaisella teholla;jolla arvioidaan
jarjestelman impedanssia/eheytta implantoinnin yhteydessa tai potilaan tilan mukaan.
Manuaalinen sokki voidaan antaa hoitotilan ollessa paalla:(On)-tai pois paalta (Off).

Avaa Manual Shock (Manuaalinen sokki)-valitsemalla‘Shock:Test (Sokkitesti).-painike
paavalikosta. Shock Test Selection (Sokkitestin valinta) =naytté tulee nakyviin. Valitse
Manual Shock (Manuaalinen sokki) -painike, jolloin-naet Manual Shock Test (Manuaalinen
sokkitesti) -ndyton.
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Manual Shock Test & Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules) for a COMMANDED SYNCHRONIZED SHOCK

45 50

Kuva 39. Manuaalinen sokki

VAROITUS:

c Viarmista:aina, etta kaytettavissa on.ulkoisia-defibrillaatiolaitteita ja puhallus-
paineluelvytystaitoista henkilékuntaa implantoinnin ja seurantatestien aikana. Indusoitu
kammioperdinen tihedlyéntisyys voijohtaa potilaan kuolemaan, jos sitd ei lopeteta
ajoissa.

S-ICD-jarjestelman magneetin kaytto

Yli 60 gaussin Boston Scientific -magneetti-tai Cameron Health -magneetti on epasteriili
lisdvaruste, jolla‘'voidaan tarvittaessa estdd tilapaisesti-hoidon antaminen
pulssigeneraattorista.

Tarkat tiedot magneetin kayttamisesta-on annettu asianmukaisessa S-1CD:n
kdyttéoppaassa.

Magneetin kayton vaikutuksia:

e keskeyttad rytmihdirididen‘tunnistuksen ja estda sokkihoidon.annon
e lopettaa sokin jalkeisen tahdistushoidon

e estda rytmihairididen induktiotestauksen

e aktivoi pulssigeneraattorin ddnimerkin 60 sekunniksi jokaisen-havaitun QRS-
kompleksin kohdalla, jos aanimerkki-on-paalla’ja kutluvissa.

VAROITUS:

Ole varovainen, kun asetat magneetin S-ICD-pulssigeneraattorin-ylapuolelle, koska se
keskeyttaa rytmihairididen tunnistuksen ja hoitoreaktion., Kun:magneetti poistetaan,
rytmihdirididen tunnistus ja hoitoreaktio jatkuu.

VAROITUS:
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A Potilailla, joilla S-ICD-pulssigeneraattori-implantti on asennettu syvalle (suurempi etdisyys
magneetin ja pulssigeneraattorin valilld), magneetin kaytto ei valttimatta saa aikaan
magneetin vastetta. Talloin magneettia ei voida kayttaa hoidon estamiseen.

VAROITUS: Al3 aseta magneettia ohjelmointilaitteen paalle.

HUOMAA: Ohjelmointilaitteen komentama pelastussokki voi ohittaa magneetin kdyton,
kunhan magneetti on paikallaan ennen ohjelmointikomennon aloittamista. Jos magneettia
kdytetdan annetun komennon jalkeen, pelastussokki lopetetaan.

HUOMAA: magneetin kdyttd ei vaikuta pulssigeneraattorin ja ohjelmointilaitteen
valiseen langattomaan tiedonsiirtoon.

YLLAPITO, VIANETSINTA, KASITTELY, STANDARDIT JA TEKNISET
TIEDOT
LATITUDE-ohjelmointijarjestelman mallin 3300 kéyttdjan oppaassa kuvataan mallin 3300

ohjelmointilaitteenyllapitoa, vianmaaritysta, kasittelya (mukaan lukien laitteiden ja
pakkausten symbolit), standardeja ja teknisia tietoja.

TAKUUTIEDOT

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman pakkaus sisaltaa takuukortin. Ellei toisin sovita,
LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmd on-Boston Scientificin omaisuutta ja Boston.Scientificin
on suoritettava kaikki tarvittavat huolto- ja korjaustyot. Saat lisatietoja takuusta ottamalla
yhteyttd-Boston Scientificiin kayttdmalla kortin-takuutietoja.
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