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YLEISKUVAUS
Kuvaus

EMBLEM S-I1CD -ohjelmointilaite ("ohjelmointilaite”) on syddmen rytmihairiosta karsiville potilaille maarattavan
Boston Scientificin rytmihairiGtahdistimen (S-1CD-jarjestelma) osa. S-1CD-jarjestelman implantoitavia osia ovat
mm. EMBLEM S-1CD -pulssigeneraattori ja subkutaaninen EMBLEM S-1CD -elektrodi.

Ohjelmointilaite on epasteriili, ei-implantoitava taulutietokone, jota ohjataan kosketusndytéssa nakyvalla
graafisella kayttoliittymalla (GUI). Ohjelmointilaite toimii joko verkkovirralla tai sisisella litiumioniakulla.
Ohjelmointilaite kayttda liitettya radiotaajuista telemetriakynda langattomaan tiedonsiirtoon
S-1CD-pulssigeneraattorin kanssa, jotta ohjelmoitavia asetuksia voidaan sdaataa ja potilastietoja

keratd. EMBLEM S-ICD.-ohjelmointilaite on myds yhteensopiva Cameron Health (malli 1010) SQ-Rx
-pulssigeneraattorin kanssa. Tassa oppaassa kuvatut ohjelmointilaitteen ominaisuudet ja toiminnot koskevat
Boston Scientificin S-ICD-jarjestelmad seka Cameron Healthin S-1CD-jarjestelmaa.

S-ICD-jarjestelmad on suunniteltu helpottamaan kayttoa ja yksinkertaistamaan potilaan hallintaa.
S-1CD-jdrjestelmassa on useita automaattisia toimintoja, jotka on suunniteltu lyhentamaan implantointiin,
alkuohjelmointiinja potilaan seurantaan tarvittavaa aikaa.

Osoitteessa www.bostonscientific-elabeling.com on lisaa teknisia kasikirjoja.

Ohjelmointilaitteen kayttotarkoitus

Ohjelmointilaitteen tarkoituksena on'viestid implantoidun pulssigeneraattorin kanssa langatonta telemetriaa
kayttden. Ohjelmointilaitteen ohjelmisto hallitsee kaikkia tdllaisia telemetriatoimintoja.

Kayttoaiheet

S-1CD-jérjestelma on tarkoitettu antamaan rytminsiirtohoitoa hengenvaarallisiin, nopeisiin, kammioperdisiin
rytmihdiridihin potilaille, joilla ei-ole oireilevaa bradykardiaa, jatkuvaa kammiotakykardiaa tai spontaania,
usein toistuvaa kammioperaista tihedlyontisyytta, joka on lopetettu luotettavasti takykardian estavalla
tahdistuksella.


http://www.bostonscientific-elabeling.com
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Laitteen kliiniset hyodyt

EMBLEM S-ICD -jarjestelma on tarkoitettu antamaan rytminsiirtohoitoa hengenvaarallisiin, nopeisiin,
kammioperaisiin rytmihairi6ihin potilaille, jotka eivat tarvitse bradykardiatahdistusta tai takykardian estavaa
tahdistusta ja joilla ei ole jatkuvaa kammiotakykardiaa. EMBLEM S-ICD -jarjestelmd mahdollistaa myés
valinnaisen, sokin jalkeen tarvittavan bradykardiatahdistuksen kiintealla nopeudella 50 min” enintdan

30 sekunniksi sykkeen tukemiseksi rytminsiirtohoidon jalkeen. Potilaan jarjestelman implantoinnista saama
hy6ty voi vaihdella syyna olevan sairauden ja kammion rytminsiirron tarpeen todennakdisyyden perusteella.

Vasta-aiheet

Unipolaarista stimulointia ja impedanssipohjaisia ominaisuuksia ei saa kayttaa S-ICD-jarjestelman kanssa.

Aiheeseen liittyvia tietoja

Ennen kuin kaytat S-ICD-jérjestelmad, lue kaikki-ohjeet, varoitukset ja varotoimenpiteet, jotka on mainittu
tassa oppaassa seka muiden jarjestelman osien, kuten soveltuvan S-ICD-pulssigeneraattorin, subkutaanisen
elektrodin ja elektrodien-implantointitydkalujen, kayttéoppaissa ja noudata niitd.

Tama opas.saattaa sisaltda viitetietoja pulssigeneraattorin mallinumeroista, joita eiole talla hetkella
hyvaksytty myyntiin kaikilla maantieteellisilla alueilla. Kattavan omalla alueellasi hyvaksyttyjen
mallinumerojen luettelon saat paikalliselta myyntiedustajalta: Jotkin mallinumerot saattavat sisaltaa
vahemman ominaisuuksia; jata naissa laitteissa huomiotta kuvaukset.ominaisuuksista, jotka eivat ole
kaytettavissa. Taman oppaan kuvauksetkoskevat kaikkia laitetasoja, ellei toisin-mainita.

Katso lisatietoja MRI-ehdollisen ImageReady S-ICD -jarjestelmdn magneettikuvausta koskevasta teknisesta
oppaasta (jaljempana MRI-opas).
Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto

Euroopan Unionissa olevat asiakkaat voivat hakea laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn
yhteenvedon tuotemerkinnoista [6ytyvalla laitenimella Euroopan laakintalaitteiden tietokannan (Eudamed)
sivustolta:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ohjelmointilaitteen varoitukset ja varotoimenpiteet

Seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet koskevat erityisesti S-ICD-jarjestelman mallin 3200
ohjelmointilaitetta.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Ohjelmointilaitteen varoitukset

Yleista

Muutokset. Tata laitetta ei saa muuttaa, ellei Boston Scientific ole sita hyvaksynyt.

Ohjelmointilaite on'MK-vaarallinen. Ohjelmointilaite on MK-vaarallinen, ja sen on pysyttdva
American College of Radiologyn turvachjeissa mdaritellyn magneettikuvauspaikan luokan [l
(ja korkeamman) alueen ulkopuolella’. Ohjelmointilaitetta ei saa missaan tapauksessa tuoda
magneettikuvaushuoneeseen, valvomoon tai magneettikuvauspaikan luokan 1l tai IV alueelle.

Korkeat Iampotilat. Ald sailyta ohjelmointilaitetta -10 °C:ta matalammissa ja 55 °C:ta korkeammissa
lampatiloissa. Korkealle lampétilalle altistuminen voi aiheuttaa ohjelmointilaitteen ylikuumenemisen
tai syttymisen ja mahdollisesti heikentaa sen toimintaa ja kdyttoikaa.

Aarilampétilat. Al3 havita ohjelmointilaitetta tulessa, tuhkaksi polttamalla tai asettamalla sita
lampatilaan, joka ylittad 100 °C. Tama voi aiheuttaa ohjelmointilaitteen rajahtamisen.

Ei saa upottaa. Ohjelmoaintilaitetta ei saa upottaa minkaanlaiseen nesteeseen. Jos ohjelmointilaite
kastuu, pyyda asiakaspalvelusta lisatietoja ohjelmointilaitteen palauttamisesta Boston Scientificille.
Ohjelmointilaitetta ei saa yrittda kuivata uunissa, mikroaaltouunissa tai kuivaimessa, koska se aiheuttaa
ylikuumenemisen tai rajahdyksen riskin.

Kayttéehdot

Suojaa ohjelmointilaite. Varmista; etta tata ohjelmointilaitetta kayttavat vain laitteen implantointi-
ja/taiseurantatoimenpiteisiin koulutetut tai kokeneet ammattilaiset. Ryhdy asianmukaisiin toimiin
ohjelmointilaitteen luvattoman kayton tai peukaloinnin-estamiseksi.

Kayta vain-mukana toimitettua ulkoista virtalahdetta. Kayta ohjelmointilaitetta vain
ohjelmointilaitteen pakkauksessa toimitetun ulkoisen virtalahteen kanssa. Muiden virtalahteiden
kayttdminen voivahingoittaa ohjelmointilaitetta.

Sahkoisku. Sahkoiskuvaaran valttdmiseksi ohjelmointilaitteen ulkoisen virtalahteen saa liittda vain
maadoitettuun pistorasiaan.

Vaurioitunut ohjelmointilaite tai virtalihde. Ali koskaan kdyta vaurioitunutta ulkoista virtalahdettd
tai vaurioitunutta ohjelmointilaitetta. Jos nain tehdaan, seurauksena voi olla henkilévahinko,
potilasvamma tai hoidon puute.

Lahella olevien laitteiden hairiét. Ohjelmointilaite‘on suunniteltu lahettamaan 402-405 MHz:n

ja 2,4 GHz:n radiotaajuusalueilla. Tama voi hairita lahella olevia ladkinta- tai toimistolaitteita.
Kaytettdessa ohjelmointilaitetta lahelld olevia laitteita on seurattava tiiviisti normaalin toiminnan

' Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on-MR safe practices:2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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varmistamiseksi. Voi olla tarpeen ryhtya lieventdviin toimiin, kuten ohjelmointilaitteen suuntauksen
tai sijainnin vaihtamiseen tai sijaintipaikan suojaukseen.

Hairio ohjelmointilaitteen tiedonsiirrossa. Ohjelmointilaitteen kanssa samoilla taajuuskaistoilla
toimivien laitteiden lasndolo (402-405 MHz pulssigeneraattorille ja 2,4 GHz tulostimelle) voi hairita
tiedonsiirtoa. Hairioita voi esiintyd, vaikka muut laiteet tayttaisivatkin CISPR:n (International Special
Committee on Radio Interference) paastovaatimukset. Radiotaajuisia hairi6ita voidaan vahentaa
lisdamalla hdiritsevan laitteen ja ohjelmointilaitteen seka pulssigeneraattorin ja tulostimen valistd
etdisyytta.Jos tiedonsiirto-ongelmat jatkuvat, tutustu tdman oppaan vianmaaritysosioon.

Muiden kuin hyvaksyttyjen lisdvarusteiden kayttd. Muiden kuin Boston Scientificin téssa
oppaassa maarittdmien lisavarusteiden kayttd voi johtaa ohjelmointilaitteen hairididen
lisdantymiseen tai hairionsietokyvyn heikentymiseen seké ohjelmointilaitteen heikentyneeseen
tai'epatarkoitukselliseen toimintaan. Tallaisia lisdvarusteita ohjelmointilaitteeseen liittava henkild
saattaa koota-ladkinnallisen jarjestelman ja on vastuussa sen varmistamisesta, ettd jarjestelma tayttaa
sahkoisid laakintdjdrjestelmid koskevan IEC/EN 60601-1 -standardin lausekkeen 16 vaatimukset.

Ohjelmointilaitteen sijainti. Taman laitteen kayttda toisten laitteiden vieressa tai niiden kanssa
paallekkain onvaltettdva, silla se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos téllainen kaytté on
valttamatdnta, tata laitetta ja muita laitteita pitda tarkkailla, jotta voidaan varmistaa niiden normaali
toiminta.

Radiotaajuiset (RF) tietoliikennelaitteet. Sailyta kaikki radiotaajuiset tietoliikennelaitteet (mukaan
lukien-oheislaitteet, kuten antennit, kynat ja kaapelit) vahintaan 30 cm:n etaisyydelld mallin 3200
ohjelmointilaitteesta, myds Boston Scientificin mdarittamista kaapeleista, jotta valtetadn laitteen
suorituskyvyn heikentyminen.

Ohjelmointilaitteen varotoimenpiteet

Yleista

Kynan kaytto. Kayta vain-mallin 3203 telemetriakynaa ohjelmointilaitteen kanssa.
Ei saa purkaa. Ald pura tai muuta mitaan ohjelmointilaitteen osia.

Muutokset tai modifioinnit. Muutokset tai modifioinnit, joita Boston Scientific ei ole nimenomaisesti
hyvdksynyt, voivat mitatdida valtuuden kdyttaa tatd laitetta.

Laitteen tiedonsiirto. Kayta vain‘nimettyd Boston Scientificin S-1CD-ohjelmointilaitetta ja
asianmukaista ohjelmistosovellusta tiedonsiirtoon S-ICD-pulssigeneraattorin kanssa ja sen
ohjelmointiin.

Kohdekayttajat. Ohjelmointilaite ontarkoitettu kdytettavaksi vain terveydenhuollon ammattilaisille
tai heidan ohjauksessaan.
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¢ Arkaluonteiset tiedot. Estd arkaluonteisten henkil6tietojen valittyminen asiattomille laitteille
tai tulostimille langattomia Bluetooth®-yhteyksia kaytettaessa varmistamalla, etta yhdistat vain
tunnettuihin Bluetooth®-laitteisiin.

Kayttéehdot

¢ Virtajohdon kaytto. Virtajohdot on tarkoitettu liitettaviksi 230 VAC:n sahkéverkkoon. Kaytd mukana
toimitettua virtajohtoa, joka vastaa tdsmalleen pistorasiaa.

¢ Ohjelmointilaitteen irrottaminen. Verkkovirran erottaminen saavutetaan irrottamalla ulkoisen
virtalahteen virtajohto pistorasiasta. Ohjelmointilaitetta tai ulkoista virtaldhdettd ei saa sijoittaa
tavalla, joka vaikeuttaajohdon irrottamista.

*  Ohjelmointilaitteen kaytto. Ohjelmointilaite ei ole vesitiivis eika rajahtamaton, eikd sita voida
steriloida. Ald kdyta sitd anesteetteja, happea tai typpioksiduulia sisdltavien, syttyvien kaasuseosten
[ahelld.

¢ Vahvista tiedonsiirto. Varmista, etta ohjelmointilaite on yhteydessa aiottuun implantoituun
S-ICD-pulssigeneraattoriin.

o Sdhkostaattinen purkaus. Sahkdstaattinen purkaus saattaa vaikuttaa ohjelmointilaitteeseen.
Josilmenee sahkdstaattinen purkausja ohjelmointilaitteen toimivuus hairiintyy, yrita asettaa
ohjelmointilaite uudestaan tai ota yhteys Boston Scientificiin ohjeiden saamiseksi. Ald kosketa tai
liita telemetriakynad ohjelmointilaitteeseen, ellei kaytdssa ole sahkdstaattisia purkauksia koskevia
varotoimenpiteita.

Implantointi
o Telemetriakyna. Kyna on epésteriili laite. Ald steriloi kyndd. Kynaa on sailytettéva steriilissa
pakkauksessaennensen kéyttoa steriililld alueella.

¢ Ohjelmointilaitteen on pysyttava steriilin alueen ulkopuolella. Ohjelmointilaite on epasteriili,
eika sita voidasteriloida. Sen on pysyttava steriilin alueen ulkopuolella.

Sailytys ja kasittely

e Vaarinkasittely. Vaarinkasittely (kuten pudottaminen tai murskaaminen) voi vahingoittaa
ohjelmointilaitetta. Jos epailet, ettd ohjelmointilaite on vahingoittunut, pyyda Boston Scientificin
edustajalta tai asiakaspalveluosastolta palautusohjeet ja -pakkaus.

Bluetooth®-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc;n omistamia rekisterdityja tavaramerkkeja, joiden kayttd on
luvanvaraista.
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Rikkoutunut tai haljennut ndyttd. Ohjelmointilaitteen ndyttd on valmistettu lasista tai akryylista,
ja se voi rikkoutua, jos ohjelmointilaite putoaa tai jos siihen osuu huomattava isku. Ei saa kayttaa, jos
nayttd on rikki tai haljennut, silld se voi aiheuttaa vamman.

o Magneetin kasittely. Ald aseta magneettia ohjelmointilaitteen paalle.

Tietojen tallennus. Ohjelmointilaite ja sen kanssa kdytettavat digitaaliset tallennusvalineet,
kuten microSD™ -muistikortit, saattavat sisdltaa arkaluonteisia henkilétietoja. Niita tulee kasitella
soveltuvien tietosuoja- ja turvallisuuskdytantéjen ja -saadésten mukaisesti.

S-1CD-jarjestelman varoitukset ja varotoimenpiteet

Seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet koskevat koko S-ICD-jarjestelmaa. Katso erityisesti jarjestelman

muita yksittaisia osia ja/tai jarjestelmanimplantointiprosessia koskevat lisavaroitukset ja varotoimenpiteet
kyseisenjarjestelmdn osan kayttdoppaasta.

S-ICD-jarjestelman varoitukset

Yleista

Osien yhteensopivuus. Kaikki Boston Scientificin implantoitavat S-ICD-osat on tarkoitettu
kaytettaviksi vain Boston Scientificin tai Cameron Healthin S-ICD-jarjestelman kanssa. S-1CD-

jarjestelman-osien liittdmista yhteensopimattomaan osaan ei ole testattu, ja se voi johtaa
hengenpelastavan defibrillaatioterapian epaonnistumiseen.

Defibrillaation varasuojaus. Implantoinnin ja seurantatestauksen aikana on aina oltava
kaytettavissa ulkoisia defibrillaatiolaitteita ja elvytyksen-osaavaa ldakintahenkilékuntaa. Jos
aikaansaatua nopeaa kammion rytmihdiridtd ei lopeteta ajoissa, se voi johtaa potilaan kuolemaan.
Pulssigeneraattorien interaktio. Useiden pulssigeneraattorien kayttaminen voi aiheuttaa
pulssigeneraattorien interaktion, mika johtaa potilasvammaan tai hoidon puuttumiseen. Testaa kukin

jarjestelma yksitellen ja-yhdistelmana; jotta valtetadn epatoivottavat interaktiot. Katso lisatietoja
asianmukaisen S-1CD-=pulssigeneraattorin oppaasta.

Kliiniset ndkokohdat

Lihaspotentiaalit. S-ICD-jarjestelma saattaa tunnistaa lihaspotentiaaleja, mika voijohtaa liialliseen
tai riittdmattdmdaan tunnistamiseen.

microSD™ on SD-3C, LLC:n tavaramerkki tai rekisteréity tavaramerkki.
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Implantointi

Yldraajan vamma. Rytmihairién induktion aikana induktiovirta ja sen jalkeinen sokki voivat johtaa
ison rintalihaksen voimakkaaseen supistumiseen, mika voi kohdistaa huomattavia akillisia voimia
olkaniveleen ja solisluuhun. Tama saattaa yhdessa tiukasti sidotun késivarren kanssa aiheuttaa
solisluun, olkapaan ja‘kasivarren vamman, kuten sijoiltaanmenon ja murtuman.

Suuri sokkielektrodin impedanssi. Suuri sokkielektrodin impedanssi saattaa vahentaa
VT/VF-muunnon onnistumista.

Valta sokkia implantin kohdalla. Varmista, ettd laite on hyllytilassa tai terapia pois -tilassa,
jottavdltetddn epatoivottujen sokkien tuottaminen potilaalle tai laitetta kdsittelevalle henkilélle
implantoinnin aikana.

Laitteen ohjelmointi

Tunnistuksen saato. Varmista asianmukainen tunnistus aina tunnistusparametrien saadon tai
subkutaanisen elektrodin-muuttamisenjalkeen.

Ohjelmointi nopeita supraventrikulaarisia rytmihairi6ita (SVT) varten. Maarita, ovatko laite ja
ohjelmoidut parametrit sopivia potilaille, joilla on supraventrikulaarisia rytmihdiriéitd, koska nama
hairiét voivat kaynnistda epdtoivottavan laitehoidon.

Implantoinninjalkeen

Magneettivaste. Ole varovainen, kun asetat magneetin S-ICD-pulssigeneraattorin paalle, koska

se keskeyttaa rytmihdirididen havaitsemisen ja-hoitovasteen.Magneetin poistaminen palauttaa
rytmihdirididen havaitsemisen‘ja hoitovasteen.

Magneettivaste syvalle sijoitetun implantin kanssa. Potilailla; joiden implantti on sijoitettu syvalle
(magneetin ja pulssigeneraattorin vélinen etaisyys on suurempi), magneetin kaytto ei ehka synnyta
magneettivastetta. Tassa tapauksessa magneettia ei voida kdyttda estamadn hoitoa.

Diatermia. Potilasta, jolle on implantoitu S-ICD-jarjestelmd, ei saa altistaa diatermialle.
Diatermiahoidon ja implantoidun S:ICD-pulssigeneraattorin tai elektrodin interaktio voi vahingoittaa
pulssigeneraattoria ja aiheuttaa potilaalle vamman:

Magneettikuvaukselle (MRI) altistuminen. EMBLEM S-1CD -laitteita pidetdan MRI-ehdollisina.
Jos ndiden laitteiden osalta ei-ole noudatettu kaikkia' magneettikuvauksen kayttéehtoja, potilaan
magneettikuvaus ei tayta implantoidun jarjestelman MRI-ehdollisuuden vaatimuksia. Seurauksena
voi olla potilaan merkittava vamma tai kuolema ja/tai implantoidun jarjestelman vahingoittuminen.
Mitkddn muut tdssa oppaassa kasitellyt laitteet eivdtole MRI-ehdollisia. Potilaita, joilla on muita
kuin MRI-ehdollisia laitteita, ei saa-altistaa magneettikuvaukselle. Voimakkaat magneettikentat
voivat vahingoittaa pulssigeneraattoria ja/tai subkutaanista elektrodia, mika voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen tai kuoleman.
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Suojatut ymparistot. Neuvo potilaita ottamaan yhteytta ladkariin ennen sellaiseen ymparistd6n
menemistad, joka voi vaikuttaa haitallisesti aktiivisen implantoitavan laakintalaitteen toimintaan,
mukaan lukien alueet, joille pulssigeneraattoria kayttavilta potilailta on paasy kielletty asianmukaisilla
varoituksilla.

Herkkyysasetukset ja EMI. Pulssigeneraattori saattaa olla alttiimpi matalataajuisille
sahkémagneettisille hairidille, kun indusoidut signaalit ovat suurempia kuin 80 uV. Taman
liséantyneen herkkyyden aiheuttama kohinan liiallinen tunnistaminen voi aiheuttaa asiattomia
sokkeja, ja-se tulee ottaa huomioon, kun mddritetdan seuranta-aikataulua potilaille, jotka altistuvat
matalataajuisille sahkémagneettisille hairidille. Yleisin sahkdmagneettisten hairididen aiheuttaja talla
taajuusalueella on erdiden eurooppalaisten junien tehojdrjestelma, joka toimii 16,6 Hz:n taajuudella.
Erityista-huomiota on kiinnitettava potilaisiin, jotka altistuvat tydssaan tallaisille jarjestelmille.

Aanimerkin 23nenvoimakkuus magneettikuvauksen jalkeen. Adnimerkki ei ehkd ole endd
kayttokelpoinen magneettikuvauksen jalkeen. Joutuminen kosketuksiin magneettikuvauslaitteen
voimakkaan magneettikentan kanssa voi saada-aanimerkin haviamaan pysyvasti. Tata ei voida
palauttaa, vaikka magneettikuvausympadristostd poistutaan ja MRI-suojaustila suljetaan. Ennen
magneettikuvauksen suorittamista l[dakarinja potilaan tulee harkita magneettikuvauksen etua
aanimerkin menettamisen vaaraan nahden. On erittdin suositeltavaa, etta potilaita seurataan
LATITUDE NXT:lla magneettikuvauksen jalkeen, jos he eivat ole jo seurannassa. Muuten laitteen
suorituskyvyn seuranta on erittdin suositeltavaa kolmen kuukauden valein klinikalla.

S-ICD-jarjestelman varotoimenpiteet

Kliiniset nakokohdat

Kestoika. Akun tyhjentyminen aiheuttaa lopulta S<ICD-pulssigeneraattorin toiminnan loppumisen.
Defibrillaatio’ja liiallinen latausjaksojen:maara lyhentavdt akun kestoikaa.

Kaytto lapsilla. S-1CD-jarjestelmaa ei ole arvioitu lasten kayttodn.

Kaytettavissa olevat hoidot. S-ICD-jdrjestelma ei tarjoa pitkdaikaista bradykardiatahdistusta,
sydamen vajaatoiminnan tahdistinhoitoa (CRT) tai takykardian estavaa tahdistusta (ATP).

Implantointi

Kayttolampaotila. Anna pulssigeneraattorin paasta kayttélampétilaan 25 °C- 45 °C, ennen kuin kdytat
telemetriatiedonsiirtoa, ohjelmointia-tai implantoit pulssigeneraattorin, koska darildmpétilat voivat
aluksi vaikuttaa laitteen toimintaan.
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Laitteen ohjelmointi

Potilaat kuulevat laitteestaan aanimerkkeja. Potilaita tulee neuvoa ottamaan valittémasti yhteytta
laakariin, jos he kuulevat laitteestaan tulevia merkkidania.

Ympariston ja ladketieteellisen hoidon aiheuttamat vaarat

Vialta sahkomagneettisia hairioita (EMI). Neuvo potilaita valttamaan sahkomagneettisia
hairiélahteita, koska ne voivat saada pulssigeneraattorin antamaan epaasianmukaista hoitoa tai
estamddn asianmukaisen hoidon. Siirtyminen pois sdhkémagneettisen hairiélahteen luota tai
hairidlahteen kytkeminenpois paaltd johtaa yleensad siihen, ettd pulssigeneraattori palaa normaaliin
toimintaan. Esimerkkeja sairaalan ja ladketieteellisen ympéristdn mahdollisista hairidlahteistd ovat:

»

»

»

»

radiolahettimet
elektroniset valvonta- tai turvajarjestelmat

ladkinnalliset hoidot ja diagnoositestit, joissa sahkdvirta kulkee kehon Iapi, kuten TENS,
sahkokauterisaatio; elektrolyysi tai termolyysi, sahkddiagnostiset kokeet, elektromyografia ja
hermoratatutkimukset

ulkoisesti kaytettavat laitteet; jotka kdyttavat automaattista johdon tunnistukseen perustuvaa
halytysjarjestelmaa (esim. EKG-kone).

Sairaala jaldaketieteellinen ympaéristé

Ulkoinen defibrillaatio. Ulkoinen defibrillaatio tai rytminsiirto voi vahingoittaa pulssigeneraattoria
tai subkutaanista elektrodia. Jotta estetddn implantoitujen jarjestelmdn osien vaurioituminen,
harkitse seuraavia;

»

»

»

Valta lavan (tailatkan) asettamista suoraan pulssigeneraattorin tai subkutaanisen elektrodin
paalle. Sijoita lavat (tai latkat) niin kauas implantoiduista jarjestelman osista kuin mahdollista.

Aseta ulkoisten defibrillaatiolaitteiden-energiateho niin matalaksi kuin on kliinisesti
hyvaksyttavaa.

Varmista pulssigeneraattorin-toiminta ulkoisen rytminsiirron tai-defibrillaation jélkeen.(Katso
kohta "Leikkauksen jalkeinen pulssigeneraattorin seuranta” sivulta 14.)

Puhallus-paineluelvytys. Puhallus-paineluelvytys voi valiaikaisesti-hairita tunnistusta, mika voi
aiheuttaa hoidon viivastymisen, hoidon estymisen tai epdasianmukaisen hoidon.

Sahkoiset hairiot. Sahkdiset hairidt tai sahkokauterisaatio- ja valvontalaitteista tuleva kohina
saattavat hairitd telemetriayhteyden luomista laitteen kyselemiseksi tai ohjelmoimiseksi ja saada
ohjelmointilaitteen ndytdn tai toiminnan kayttdytymaan odottamattomalla tavalla. Jos tallaisia
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hairidita ilmenee, siirrd ohjelmointilaite pois sahkélaitteiden luota ja varmista, etteivat kynan johto

ja kaapelit ylita toisiaan. Samalla implantoitujen laitteiden, kuten apupumpun (VAD), ldakepumpun
tai insuliinipumpun, aiheuttamat sahkaéiset hairi6t tai "kohina” saattavat hdirita telemetriayhteyden
luomista tai yllapitamista pulssigeneraattorin kyselemiseksi tai ohjelmoimiseksi. Jos tallaisia hairidita
ilmenee, aseta kyna pulssigeneraattorin paalle ja suojaa molemmat sateilya kestavalla aineella.

lonisoiva sadehoito. lonisoivalle sateilylle altistumisen jdlkeen ei ole mahdollista maaritella
turvallista sateilyannosta tai taata oikeaa pulssigeneraattorin toimintaa. Useat tekijat yndessa
madradvat sadehoidon vaikutuksen implantoituun pulssigeneraattoriin, mukaan lukien
pulssigeneraattorin Idheisyys sadekeilaan, sddekeilan tyyppi ja energiataso, annosnopeus,
pulssigeneraattorin kayttdian aikana annettu kokonaisannos ja pulssigeneraattorin suojaus.
lonisoivan sateilyn vaikutus vaihtelee myds pulssigeneraattorista toiseen ja saattaa vaihdella
normaalista toiminnasta-hoidon menetykseen. lonisoivan séteilyn lahteiden mahdollinen vaikutus
implantoituun pulssigeneraattoriin vaihtelee huomattavasti. Useat terapeuttiset sateilyldhteet,
mukaan lukien syévan hoitoon kdytettavat Idhteet, kuten radioaktiivinen koboltti, lineaarikiihdyttimet,
radioaktiiviset pelletit ja betatronit, voivat hdirita implantoitua pulssigeneraattoria tai vahingoittaa
sita. Ennen terapeuttista sddehoitokuuria potilaan onkologin ja kardiologin tai elektrofysiologin pitaa
ottaa huomioon kaikki potilaan hoitovaihtoehdot, mukaan lukien seurannan lisédminen ja laitteen
vaihto.

Muita nakokohtia ovat muun muassa:

» pulssigeneraattorin suojaus sateilyn.estavilld materiaaleilla-pulssigeneraattorin ja sddekeilan
valisestd etdisyydestd riippumatta

» __potilaan asianmukaisen, hoidonaikaisen tarkkailun tason‘madrittaminen.

Arvioi pulssigeneraattorin toiminta sadehoidon aikana ja sen jalkeen niin, ettd laite toimii
mahdollisimman kattavasti. (Katso kohtaa “Leikkauksen jalkeinen pulssigeneraattorin seuranta”
sivulta 14.) Taman arvioinnin laajuus, ajoitus ja tineys suhteessa sadehoitoa koskevaan
annostukseen riippuvat-potilaan-nykyisesta terveydentilasta, joka hoitavan kardiologin tai
elektrofysiologin tulee siten-maarittaa.

Pulssigeneraattorin diagnostiikka suoritetaan-automaattisesti kerran tunnissa, joten
pulssigeneraattorin arviointia ei saa tehdd, ennen kuin pulssigeneraattorin diagnostiikka on
paivitetty ja tarkistettu (vahintaan yksi tunti sateilyaltistuksen jalkeen). Sateilyaltistuksen vaikutukset
implantoituun pulssigeneraattoriin:saattavat jdada huomaamatta joksikin ajaksi altistuksen jalkeen.
Tastd syystd pulssigeneraattoria-on tarkkailtava tiiviisti ja varovaisuutta on noudatettava, kun
ohjelmoidaan jotakin ominaisuutta-sddehoitoa seuraavien viikkojen tai kuukausien aikana.
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Sahkokauterisaatio ja radiotaajuusablaatio. Sahkdkauterisaatio ja radiotaajuusablaatio
voivat synnyttad kammioperdisia rytmihairidita ja/tai varinda, aiheuttaa epaasianmukaisia
sokkeja, estaa sokin jalkeisen tahdistuksen ja saada ohjelmointilaitteen naytdn tai toiminnan
kayttaytymaan odottamattomalla tavalla. Noudata lisaksi varovaisuutta suorittaessasi muuntyyppisia
sydanablaatiotoimenpiteita potilailla, joilla on implantoituja laitteita. Jos sahkékauterisaatio tai
radiotaajuusablaatio on lddketieteellisesti tarpeellinen, toimi seuraavasti potilaalle ja laitteelle
koituvan riskin vahentamiseksi:
»  Sailytdvahintadn 30 ¢m:n etdisyys sahkdkauterisaatio- ja radiotaajuusablaatiolaitteen
seka ohjelmointilaitteen ja telemetriakynan valilld. Sailyta vastaavasti sama etdisyys
ohjelmointilaitteen ja telemetriakyndn sekd potilaan valilla ndiden toimenpiteiden aikana.

» .~ Ohjelmoi pulssigeneraattori terapia pois -tilaan.
» Varmista, etta ulkoisia defibrillaatiolaitteita on kdytettavissa.

» " Valta suoraa kosketusta sahkdkauterisaatiolaitteen tai ablaatiokatetrien seka
pulssigeneraattorin ja subkutaanisen elektrodin valilla.

» Sailytd.sahkévirran reitti mahdollisimman kaukana pulssigeneraattorista ja subkutaanisesta
elektrodista.

».Jos radiotaajuusablaatio ja/tai sdhkdkauterisaatio suoritetaan laitteen tai subkutaanisen
elektrodin lahella olevassa kudoksessa, varmista pulssigeneraattorin toiminta. (Katso kohtaa
"Leikkauksen jalkeinen-pulssigeneraattorin seuranta” sivulta-14.) Mikali mahdollista, kayta
sahkdkauterisaatiossa bipolaarista sahkokauterisaatiojarjestelmaa seka lyhyita, jaksoittaisia ja
epdsdanndllisid purskeita-alimmilla toimivilla‘energiatasoilla.

Kun-toimenpide on'valmis, palauta pulssigeneraattoriterapia paalld -tilaan.

Litotripsia. Kehonulkoinen painemurskaus (ESWL) voiaiheuttaa séhkomagneettisia hairioita tai
vaurioita pulssigeneraattoriin. Jos kehonulkoinen painemurskaus on ladketieteellisesti tarpeellinen,
harkitse seuraavia interaktiopotentiaalin vahentamismahdollisuuksia:

»  Valta kohdistamasta litotripsiasadetta pulssigeneraattorin implantointikohdan lahelle.
»  Ohjelmoi pulssigeneraattori terapia pois -tilaan asiattomien sokkien estamiseksi.

Ultradanienergia. Terapeuttinen ultradanienergia (esim. litotripsia) voi vahingoittaa
pulssigeneraattoria. Jos terapeuttista ultradanienergiaa pitaa kayttda, valta sen keskittamista
pulssigeneraattorin lahelle. Diagnostinen ultradani (esim. kaikukardiografia) ei tiedetysti ole
pulssigeneraattorille haitallista.

Johtuva sahkoévirta. Kaikki Iadketieteelliset laitteet, hoidot, terapiat tai:diagnoositestit, jotka tuovat
sahkdvirtaa potilaaseen, voivat hdiritd\pulssigeneraattorin toimintaa. Ladkinnalliset terapiat, hoidot

n
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ja diagnoositestit, joissa kaytetdan johtuvaa sahkovirtaa (esim. TENS, sahkokauterisaatio, elektrolyysi
tai termolyysi, sdhkodiagnostiset kokeet, elektromyografia ja hermoratatutkimukset), saattavat
hairita tai vahingoittaa pulssigeneraattoria. Ohjelmoi laite terapia pois -tilaan ennen hoitoa ja valvo
laitteen toimintaa hoidon aikana. Varmista pulssigeneraattorin toiminta hoidon jalkeen. (Katso kohta
"Leikkauksen jalkeinen pulssigeneraattorin seuranta” sivulta 14.)

Transkutaaninen hermostimulaatio (TENS). TENS kasittaa sahkovirran valittamisen elimiston lapi, ja
se voi hairita pulssigeneraattorin toimintaa. Jos TENS on ladketieteellisesti tarpeellinen, arvioi, ovatko
sen terapia-asetukset yhteensopivia pulssigeneraattorin kanssa. Seuraavat ohjeet voivat vahentad
interaktion todennakéisyytta:

» - Aseta TENS-elektrodit mahdollisimman lahelle toisiaan ja mahdollisimman kauas
pulssigeneraattorista ja subkutaanisesta elektrodista.

»  Kdyta alinta kliinisesti soveltuvaa tehoa TENS-energian tuottamiseen.

» . Harkitse sydamen tarkkailua TENS-laitteen kdyt6n aikana. Klinikalla voidaan ryhtya lisdtoimiin
hairididen vahentamiseksi TENS-laitteen kayt6n aikana.

» _Jos epdilladn-hairidita klinikalla kdyton aikana, sammuta TENS-yksikko.

Ald muuta TENS-asetuksia, ennen kuin olet vahvistanut, etteivit uudet asetukset hairitse
pulssigeneraattorin‘toimintaa.

Jos TENS on laaketieteellisesti valttamaton kliinisen ympariston ulkopuolella (kotikaytdssa), anna
potilaille seuraavat ohjeet:

»_~Ald muuta TENS-asetuksia tai elektrodien asentoja, ellei toisin neuvota.
» . cLopetajokainen TENS-hoito kytkemalld yksikkd pois padlta ennen elektrodien irrottamista.

» Jos'potilas saa sahkdiskun TENS-kdytdn aikana, hdnen tulee sammuttaa TENS-yksikdn virta ja
ottaa yhteyslaakariinsa.Arvioi pulssigeneraattorin toiminta ohjelmointilaitteella TENS-kayton
aikana seuraavasti:

1. Ohjelmoi pulssigeneraattoriterapia pois-tilaan.

2. Tarkkaile reaaliaikaisia S-EKG-kayria-madratyilld TENS-tehoasetuksilla ja pane merkille, milloin
asianmukaista tunnistusta tai hairi6ita ilmenee.

3. Kun arviointi on valmis, sammuta TENS-yksikkd:ja ohjelmoi:pulssigeneraattori terapia paalla
-tilaan.

Suorita my6s pulssigeneraattorin perusteellinen seuranta-arviointi TENS-hoidon jalkeen,

jotta varmistetaan, ettei laitteen toiminta ole karsinyt. (Katso kohtaa “Leikkauksen jalkeinen
pulssigeneraattorin seuranta” sivulta14.) Saat lisatietoja ottamalla yhteyttd Boston Scientificiin
takakannessa olevien tietojen avulla.
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Korkeat paineet. Kansainvélinen standardijarjesto (1SO) ei ole hyvaksynyt standardoitua painetestia
ylipainehappihoidossa kdytettaville, implantoitaville pulssigeneraattoreille. Ylipainehappihoidosta
johtuvat korkeat paineet saattavat vahingoittaa pulssigeneraattoria. Potilasta hoitavan kardiologin
tai elektrofysiologin kanssa on neuvoteltava ennen ylipainehappihoito-ohjelman aloittamista,

jotta potilaan erityiseensairauteen liittyvat mahdolliset seuraukset ymmarretaan taysin. Tihedmpi
laitteen seuranta saattaa olla perusteltua ylipainehappihoidon yhteydessa. Arvioi pulssigeneraattorin
toiminta korkeapainealtistuksen jalkeen. (Katso kohtaa “Leikkauksen jalkeinen pulssigeneraattorin
seuranta” sivulta 14.) Timan arvioinnin laajuus, ajoitus ja tiheys suhteessa korkeapainealtistukseen
riippuvat potilaan nykyisestaterveydentilasta, joka hoitavan kardiologin tai elektrofysiologin
tulee’maadrittaa. Katso asianmukaisesta pulssigeneraattorin oppaasta lisatietoja laitekohtaisista
korkeapainetestauksen tuloksista. Jos sinulla on lisakysymyksid, ota yhteytta Boston Scientificiin
takakannessa olevien tietojen avulla.

Koti-ja tydymparisto

Elektroniset valvonta- tai turvajarjestelmat. Neuvo potilaita, miten valtetaan sydanlaitteen
toimintaan kohdistuva vaikutus, joka johtuu varkaudenesto- ja turvatarkastusporteista, tunnisteiden
deaktivaattoreista tai tunnisteiden lukijoista, joihin sisaltyy radiotaajuisia tunnistuslaitteita

(RFID). Tallaisia jarjestelmid saattaa olla kaytossa myymaloiden sisaan- ja uloskaynneissa,

kassoilla, yleisissa kirjastoissa ja kulunvalvontajarjestelmissa. Potilaiden tulee valttda oleilua
varkaudenesto- ja turvatarkastusporttien seka tunnisteiden lukijoiden lahella seka niihin nojailua.
Lisdksi potilaiden tulee valttaa nojaamasta-kassoihin asennettuihin tai kasikayttdisiin tunnisteiden
deaktivointijarjestelmiin, Varkaudenesto- ja turvatarkastusportit seka kulunvalvontajarjestelmat
eivat todennékdisesti vaikuta sydanlaitteen toimintaan, kun potilaat kdvelevat niiden lapi normaalia
vauhtia. Jospotilas on elektronisen varkaudenesto-, turvatarkastus- tai kulunvalvontajarjestelman
lahelldja’kokee oireita, hanen on viipymatta siirryttava pois lahella olevien laitteiden luota ja
ilmoitettava asiasta ladkarille,

Seurantatestit

Suuri sokin impedanssi. limoitettu annetun.sokin impedanssiarvo, joka on yli 110 ohmia, voi olla
merkki siita, ettei jarjestelmdn sijoitus ole.optimaalinen. Seka pulssigeneraattori etta elektrodi on
asetettava huolellisesti-suoraan faskiaan ilman alapuolista rasvakudosta;Rasvakudos voi lisata
huomattavasti suurjannitesokin virtareitin impedanssia.

Matala sokin impedanssi. limoitettu'annetun sokin impedanssiarvo, joka on-alle 25 ohmia, voi
viitata pulssigeneraattorissa olevaan ongelmaan. Annettu sokki on saattanut heikentyé ja/tai
pulssigeneraattorin antama tuleva hoito saattaa olla heikompaa.Jos havaitaan alle 25 ohmin
impedanssiarvo, on varmistettava, etta pulssigeneraattori toimii oikein.
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e Sokkitestaus. Onnistunut VF:n tai VT:n muuntaminen rytmihdirién sokkitestauksen aikana
ei varmista sitd, ettda muuntaminen tapahtuu leikkauksen jalkeen. Huomaa, etta potilaan
tilan muutokset, Iddkehoito ja muut tekijat saattavat muuttaa DFT:td, miké saattaa johtaa
rytmihairion muuntamisen epdonnistumiseen leikkauksen jdlkeen. Varmista sokkitestilla, etta
pulssigeneraattorijarjestelma voi tunnistaa ja lopettaa potilaan nopeat rytmihadiriét, jos potilaan tila
on muuttunut tai parametrit on ohjelmoitu uudelleen.

¢ Maasta poistuvien potilaiden seurantaan liittyvia nakokohtia. Pulssigeneraattorin seurantaa on
harkittava etukateen potilaille, jotka aikovat matkustaa tai muuttaa implantoinnin jalkeen muualle
kuin maahan,jossa heiddn laitteensa implantoitiin. Laitteiden ja niihin liittyvien ohjelmointilaitteen
ohjelmistokokoonpanojen hyvaksyntatila vaihtelee maittain; tietyissa maissa ei ehka ole lupaa tai
valmiuksia seurata tiettyjd tuotteita. Ota yhteytta Boston Scientificiin kdyttdmalla takakannessa olevia
tietoja ja pyydd.apua laitteen seurantamahdollisuuden madrittamiseen potilaan madranpadmaassa.

Pulssigeneraattorin poisto ja havitys

o Kasittely poiston yhteydessa. Ennen‘laitteen poistoa on suoritettava seuraavat toimet
epatoivottavien sokkien, tarkeiden terapiahistoriatietojen paallekirjoittamisen ja danimerkkien
estamiseksi:

» 1Ohjelmoi pulssigeneraattoriterapia pois -tilaan.
» _Poista adnimerkki kaytésta, jos mahdollista.

o Kasittely hdvittamisajankohtana. Puhdista ja desinfioi pulssigeneraattori kayttaen tavallisia
biovaarojen kasittelytekniikoita.

Varotoimenpiteita koskevat lisatiedot

¢ Leikkauksen jalkeinen pulssigeneraattorin seuranta. Pulssigeneraattorin toimintaan mahdollisesti
vaikuttavien leikkausten tai laaketieteellisten toimien jalkeen on suoritettava perusteellinen seuranta,
joka voi sisdltaa seuraavat:

»  pulssigeneraattorin kysely ohjelmointilaitteen avulla

»  tallennettujen tapahtumien, vikakoodien ja reaaliaikaisten S-EKG-kdyrien tarkastelu ennen
kaikkien potilastietojen tallentamista

»  subkutaanisen elektrodin impedanssin testaaminen

»  akun tilan tarkistaminen

»  haluttujen raporttien tulostaminen

»  asianmukaisen lopullisen ohjelmaoinnin tarkistaminen-ennen potilaan Idhtda klinikalta
»  ohjelmointikerran lopettaminen.
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Mahdolliset haittatapahtumat

Mahdollisia S-1CD-jarjestelman implantointiin liittyvia haittatapahtumia voivat olla muun muassa seuraavat:

e eteisvarinan tai kammion rytmihairién kiihtyminen/induktio
e haittareaktio induktiotestaukselle

e allerginen/haittareaktio jarjestelmdlle tai ladkitykselle

e verenvuoto

e johtimen murtuma

e kystan muodostuminen

e . kuolema

e viivastynyt terapian anto

e epamukavuus tai pitkittynyt leikkaushaavan parantuminen
e elektrodinvaantyminen ja/tai rikkoutuminen

e “elektrodin eristysvika

e -eroosio/ekstruusio

e _terapianannon‘epdonnistuminen

e kuume

e hematooma/serooma

e veririnta

e virheellinen elektrodin liitanta pulssigeneraattoriin

e tiedonsiirtokyvyttémyys pulssigeneraattorin kanssa

e defibrillaatio- tai tahdistuskyvyttdmyys

e epadasianmukainen leikkauksen jdlkeinentahdistaminen

e epaasianmukainen sokin anto

e infektio

e vamma tai kipu yldraajassa, mukaan lukien solisluu;,.olkapdd ja kasivarsi
e keloidin muodostuminen

e paikaltaan siirtyminen tai irtoaminen
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e lihas-/hermostimulaatio

e hermovaurio

e elinvaurio tai -perforaatio

e ilmarinta

e sokin/tahdistuksen jalkeinen epamukavuus
e ennenaikainen.akun ehtyminen

e satunnaiset komponenttiviat

e aivohalvaus

e subkutaaninen keuhkolaajentuma

e jarjestelman kirurginen-korjaus tai vaihto

o, pyértyminen

e - “kudosvaurio

¢ _kudoksen punoitus, drsytys, tunnottomuus tai nekroosi
e verisuonivaurio'tai perforaatio.

Jos jokin haittatapahtuma ilmenee, voidaan tarvita invasiivista korjaustoimenpidetta ja/tai S-ICD-jdrjestelman
muuttamista tai poistoa.

Potilaille, jotka saavat S-1CD-jarjestelman, voi-myds kehittya psyykkisia hdiriditd, jotka sisdltdvat muun muassa
seuraavia:

e masennus/ahdistus

e laitteen toimintahdirién pelko

e sokkien pelko

e haamusokit.

Kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava Boston Scientificille ja asiaankuuluville
paikallisille saantelyviranomaisille.
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KAYTTO

Ohjelmointilaitteen kayttéonotto

Pakkaus

Ohjelmointilaitteen osia ovat muun muassa:

e mallin 3200 ohjelmointilaite, johon on valmiiksi ladattu ohjelmisto
e mallin 3203 telemetriakyna

e mallin 3204 ulkoinen virtaldahde ja verkkovirtajohto.

Tarkasta pakkaus silmamaaraisesti ja varmista, etta sisaltd on tdysimittainen. Ei saa kayttad, jos nakyy
vaurioiden merkkeja.

Jos vaurioitailmenee, tuote-on palautettava Boston Scientificille. Palautuspakkaukset ja -ohjeet saa ottamalla
yhteyttd Boston'Scientificiin tdman:-oppaan takakannessa olevien tietojen avulla.
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Ohjelmointilaitteen sdatimet ja liitdnnat

Aanenvoimakkuuden sditd —\ /— Virtapainike
Telemetriakynan liitin —\

Ulkoisen virtalahteen liitin

microSD™-korttipaikka

18

Kuva 1: Saatimet ja ulkoiset liitdnnat

Ohjelmointilaitteen lataaminen

Ohjelmointilaite on ensisijaisesti tarkoitettu kaytettavaksi verkkovirtaan kytkettynd, mutta sitd voidaan kdyttaa
my&s akkuvirralla, jos sisdinen-akku on riittdvasti ladattu: Ohjelmointilaite latautuu aina, kun se on kytketty
verkkovirtaan. Kun laite ei ole kdyt6ssa, on suositeltavaa pitaa ohjelmointilaite ulkoiseen virtalahteeseen
liitettynd, jotta akun-varaus pysyy riittdvana.

Huomaa: Nykyisen ohjelmointikerran tiedot saattavat hdvitd, jos aktiivisen telemetriayhteyden
aikana tapahtuu 45 minuutinkdyttamdattémyysjakso eikd-ohjelmointilaitetta ole
kytketty verkkovirtaan.

Tdysin tyhjentyneen akun tyypillinen fatausaika on 5 tuntia. Voidaan kuitenkin tarvita’enemman aikaa, jos
ohjelmointilaite on kaytdssa latauksen aikana.

Ndyton oikeassa ylakulmassa oleva akun tilan-ilmaisin-nayttaa padakun jannitetilan, kun laite on kaytdssa:
¢ Jokaisen neljan palkin valo palaa (vihreand) - akun lataus on 100 %
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e Kolmen palkin valo palaa (vihredna) - akun lataus on 75 %
¢ Kahden palkin valo palaa (keltaisena) - akun lataus on 50 %
*  Yhden palkin valo palaa (punaisena) - akun lataus on 25 %

Ohjelmointilaitteessa nakyy jokin seuraavista varoitusnaytdista, kun akun jannite laskee vahitellen.
e Ohjelmointilaitteen-akku on vahissa

e Ohjelmointilaitteen akku onldhes tyhja

e  Akkuontyhja

Ohjelmointilaitteen lataaminen:
1.o.~Liitd ulkoisen virtalahteen kaapeli ohjelmointilaitteeseen (Kuva 1 sivulla 18).
2, - Kytke ulkoisen virtalahteen virtajohto pistorasiaan.

Varoitus: Kdytd ohjelmointilaitetta vain ohjelmointilaitteen pakkauksessa toimitetun
ulkoisenvirtalahteen kanssa. Muiden virtaldhteiden kdyttaminen voi vahingoittaa
ohjelmointilaitetta.

Varoitus:  Sahkdiskuvaaran valttamiseksi ohjelmointilaitteen ulkoisen virtaldhteen saa liittad vain
maadoitettuun pistorasiaan.

Huomautus: - Virtajohdot on tarkoitettu liitettaviksi 230 VAC:n sahkéverkkoon. Kayta
mukana toimitettua virtajohtoa, jokavastaa tasmalleen pistorasiaa.

Ohjelmointilaitteen kayttaminen

Ohjelmointilaitteen kytkeminen pdalle

Ohjelmointilaitteen virtapainike sijaitsee nayton vasemman ylakulman ylapuolella takana olevassa
syvennyksessa (Kuva 1). Pida painiketta painettuna, kunnes naytto aktivoituu.

Huomaa: Jos ohjelmointilaitetta eivoida kytked padlle, kun se-on kytketty verkkovirtaan ulkoisen
virtaldhteen kautta, irrota ensin ulkoisen virtaldhteen johto ohjelmointilaitteesta. Pidd
ohjelmointilaitteen virtapainiketta painettuna, kunnes ndytté aktivoituu.Laite voidaan
sitten kytked verkkovirtaan uudestaan ulkoisen virtalahteen kautta
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Ohjelmointilaitteen 4dnenvoimakkuuden muuttaminen

Ohjelmointilaitteen tuottamien ddnien voimakkuutta voidaan saataa tilapaisesti adnenvoimakkuuden
saatimella (Kuva 1 sivulla 18). Voimakkuus palautuu automaattisesti, kun ohjelmointilaite kaynnistetadn
uudelleen.

Ohjelmointilaitteen asettaminen keskeytystilaan

Ohjelmointilaitteessa on keskeytystila, joka aktivoituu automaattisesti virran sadstdmiseksi. Nayttd tyhjenee,

kun tdma tila-on kaytdssa.

Ohjelmointilaite siirtyy keskeytystilaan aina, kun:

e ~virtapainiketta painaistaan

¢ .ohjelmointilajtetta ei ole kytketty ulkoiseen virtaldhteeseen, se ei siirrd aktiivisesti tietoa
pulssigeneraattorin kanssa eikd laitetta ole kdytetty 15 minuuttiin.

Virtapainikkeen painaisu jatkaa normaalia toimintaa.

Ohjelmointilaitteen kytkeminen pois paalta

Ohjelmointilaitteen-voi kytkea pois padlta kahdella eri tavalla:

1. Piddvirtapainiketta painettuna, kunnes ndyttoon tulee jarjestelman sammutus -valikko. Valitse Power Off
(virta pois) ponnahdusvalikosta javahvista painamalla OK.

2. Paina ohjelmointilaitteen kdynnistysnaytdsta Power Off (virta-pois) -painiketta ja valitse OK
vahvistuskehotteen nakyessa.

Ohjelmointilaitteen kosketusndyton kayttaminen

Ohjelmointilaitteessa on nestekidendyttd. Nayttda voidaan saatdd haluttuun katselukulmaan kdyttdmalla
ohjelmointilaitteen takana olevaa telinetta. Kaikki interaktio-ohjelmointilaitteen kanssa suoritetaan.sormilla
naytdn asianmukaisia alueita koskettamalla. Vierita ndytén luetteloita liu'uttamalla sormea luettelossa ylds- ja
alaspdin. Naytdssa nakyy nappadimistd-aina; kun tekstinsy6tto on tarpeen.

Huomautus: Ohjelmointilaitteen ndytté on valmistettu lasista tai akryylista, ja se voi
rikkoutua, jos ohjelmointilaite putoaa tai jos siihen‘'osuu huomattava isku. Ei
saa kdyttdd, jos ndytto on rikki tai haljennut, silla se voi aiheuttaa vamman.
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Kynan kdyttdminen

Mallin 3203 kyna ("kyna”) mahdollistaa taman ohjelmointilaitteen kommunikoinnin pulssigeneraattorin
kanssa.

Huomautus: Kdytd vain mallin 3203 telemetriakynad ohjelmointilaitteen kanssa.

Huomautus: Kynd on epésteriili laite. Al steriloi kyndd. Kyndé on sdilytettdva
steriilissa pakkauksessa ennen sen kayttdd steriililld alueella.

Huomautus: - Ohjelmointilaite on epdsteriili, eikd sitd voi steriloida. Sen
on pysyttavd steriilin alueen-ulkopuolella.

Kynan liittamiseksi ohjelmointilaitteeseen tydnna kynan johtoliitin ohjelmointilaitteen takareunassa
sijaitsevan tietoliikenneliittimen’portinyli (Kuva 1 sivulla 18).

Kynan irrottamiseksi tartu kynan johtoliittimeen ja veda se varovasti irti tietoliikenneliittimen portista.

Huomaa: - Johtoa ei saa vetdistd tai kiskoa kynan irrottamiseksi ohjelmointilaitteesta. Téllaiset
toimenpiteet voivat aiheuttaajohdolle piilevia vaurioita. Vaurioitunut johto voi
vahentda langattomia tiedonsiirtotoimintoja ja vaatia kyndn vaihdon.

Optimaalinen telemetria riippuu siitd, etta kyna asetetaan suoraan implantoidun-pulssigeneraattorin
paalle. Vaikka saattaa nayttaa silta, ettd ohjelmointilaite kommunikoi pulssigeneraattorin kanssa
suuremmilla etaisyyksilla, ohjelmointi‘tulee aina suorittaa niin, etta kynd asetetaan suoraan implantoidun
pulssigeneraattorin pdalle.

Varoitus: - Ohjelmointilaitteen kanssa samoilla taajuuskaistoilla-toimivien laitteiden ldsndolo
(402-405 MHz pulssigeneraattorille’ja 2,4 GHz tulostimelle) voi hairité tiedonsiirtoa.
Hairiéita voi esiintyd, vaikka muut laiteet tayttdisivatkin CISPR:n (International Special
Committee on Radio Interference) padstovaatimukset.Radiotaajuisia héiridita voidaan
vahentdd lisdamadlld hairitsevdn laitteen ja-ohjelmointilaitteen sekd pulssigeneraattorin
ja tulostimen-valistd etdisyytta. Jos tiedonsiirto-ongelmat jatkuvat, tutustu tdmdn
oppaan vianmdaritysosioon.

Kun telemetriayhteys hdvidd, ndytté muuttuu keltaiseksi ja nayttodn tulee kayttdjan varoittamiseksi sanoma,
jossa lukee “Communication Loss" (tiedonsiirron menetys). Sijoita kyna uudestaan yhteyden muodostamiseksi.
Ohjelmointilaite palaa ennen telemetriayhteyden katkeamista aktivoituun ndyttoén, jos pulssigeneraattori
[6ytyy, ja ohjelmointi voi jatkua.

Huomaa: Jos tiedonsiirtoyhteytta ei saada muodostetuksi, kdyttokerta on pdatettava ja
kdynnistettava uudelleen skannaamalla pulssigeneraattorille.
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Navigointi

Ohjelmointilaitteen graafinen kayttéliittyma helpottaa S-1CD-jarjestelman hallintaa ja ohjausta. Naytén
ylareunassa olevat navigointipalkki ja naytt6kuvakkeet sallivat kayttdjan siirtya ohjelmointiohjelmiston
ndytoissa. Lisaksi ndyton alareunassa nakyy jatkuvasti subkutaaninen elektrokardiogrammi (S-EKG)
pulssigeneraattorin kanssa Online-tilassa tapahtuvan (aktiivisen) tiedonsiirron aikana.

Nayton otsikko
Kun ohjelmointilaite-on Offline-tilassa (epaaktiivinen tiedonsiirto), nayton otsikossa nakyy akun tilan ilmaisin.

Kun tallennettuja kayttkertoja tarkastellaan Offline-tilassa, nayton otsikossa nakyy:
_ potilaan nimi

e terapiapaalld/pois

e akun tilanilmaisin.

Kun ohjelmointilaite on Online-tilassa (aktiivinen tiedonsiirto), ndyton otsikossa nakyy:
e - terapia paalld/pois

¢ _potilaannimi

e potilaan syke

e ohjelmointilaitteen akunjatelemetriatilan ilmaisin

e ndytén nimi

e pelastussokkikuvake
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Navigointipalkki

Navigointipalkki on ensisijainen ohjelmointilaitteen naytt6jen navigointimenetelma. Palkki sijaitsee
ohjelmointilaitteen ndytdn yldreunassa ja valittujen ndyttdjen valintakuvake nakyy korostettuna.

Taulukosta 1: kuvakkeiden kuvaukset sivulla 24 sisaltavdt luettelon ohjelmointilaitteen kuvakkeista ja
vastaavista kuvauksista.

Ohjelmointilaitteen uudelleenkdynnistaminen

Ohjelmointilaitteen kdyttdjdrjestelma tarkkailee itsedan, ja se voi yleensa tunnistaa monia jarjestelmdn
virhetiloja ja vastata niihin aloittamalla uudelleenkdynnistyksen automaattisesti. Noudata néytdn ohjeita
ohjelmointilaitteen aloittaman uudelleenkdynnistyksen suorittamiseksi loppuun.

Ohjelmointilaite.on ehka kdynnistettava uudelleen manuaalisesti, jos:
e etvoi poistua naytosta
o kayttojarjestelma lakkaa reagoimasta:

Manuaalinen-.uudelleenkdynnistys saadaan aikaan pitamalla virtapainiketta painettuna, kunnes jérjestelman
sammutusvalikko ilmestyy nayttoon. Valitse ponnahdusvalikosta Restart (uudelleenkaynnistys) ja vahvista
painamalla OK:

Jos ohjelmointilaite ei reagoiuudelleenkdynnistysprosessiin, ota yhteytta Boston Scientificiin tdimdn oppaan
takakannessa olevien tietojen avulla.
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Taulukosta 1: kuvakkeiden kuvaukset

Kuvake

Kuvaus

Kayttosovellus

Paadvalikko-kuvake

Antaa kdyttdjan palata paavalikkoon.

Automaattinen kdyttdonotto
-kuvake

Antaa kayttajan paastd Automaattinen kdyttddnotto -valikkoon.

Laiteasetukset-kuvake

Antaa kdyttdjan padsta S-ICD-jdrjestelmdn Laiteasetukset-ndyttdon.

Laitteen tilai-kuvake (avattu
kansioja suljettukansio)

Antaa kdyttdjan padsta S-ICD-jarjestelman Laitteen tila -nayttdon.
Kayttaja voi tarkastella edellisen paivityksen jalkeen annettuja sokkeja
seka S-1CD-laitteen akun kayttdikaa.

Potilasnakyma-kuvake

Antaa kdyttdjan padsta potilaskaaviondyttdon. Kayttdja voi tarkastella
S-1CD-laitteen akun kdyttdaikatietoja.

Kaapattujen ja tallennettujen
sairausjaksojen S-EKG-kuvake

Antaa kdyttdjan paasta kaapatun S-EKG:n ja tallennetun sairausjakson
nayttoihin.

Induktiotesti-kuvake

Antaa kdyttajalle mahdollisuuden kdyttda induktiondyttdad.

Manuaalinen sokki -kuvake

Antaa kayttajanpadsta Manuaalinen sokki -ndyttéon.

Akun‘ja telemetrian mittari

Mittarin vasemmalla puolella kayttdja pystyy tarkastelemaan
ohjelmointilaitteen akun tilaa. Mittarin oikea puoli mahdollistaa
telemetriayhteyden signaalivoimakkuuden katsomisen.

Kaappaa S-EKG

Antaa kdyttdjan kaapatareaaliaikaisen S-EKG:n.

S-EKG:n nayttéasetukset

Antaa kdyttdjan muuttaareaaliaikaisen S-EKG:n zoomausta ja
pyyhkaisynopeutta.

Sykekuvake

Antaa kayttdjan nahdd nykyisen sykkeen.

Pelastussokki-kuvake

Antaa kayttdjan antaa pelastussokin

Vaihtoehdon valintakytkin

Antaakayttdjan valita toisen kahdesta vaihtoehdosta, esim. A tai B
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Ohjelmointilaitteen konfiguroiminen

Ohjelmointilaitteen asetusten konfiguroiminen

Ohjelmointilaite on konfiguroitava, ennen kuin kdytetdan pulssigeneraattorin kanssa tapahtuvaa tiedonsiirtoa.
Tama kasittad paivamaaran ja kellonajan esitysmuodon, aikavydhykkeen, kielen ja tulostimen asettamisen.
Kun ndma asetukset on konfiguroitu kayttédnottoprosessin aikana, niista tulee oletusparametreja eika niita
tarvitse normaalisti muuttaa jokaisen kdyttokerran yhteydessa.

Ohjelmointilaitteen asetusten konfigurointi

1. Valitse Programmer Settings (ohjelmointilaitteen asetukset) -painike ohjelmointilaitteen
kdynnistysnaytostd (Kuva 2) jotta ndet Ohjelmointilaitteen asetukset -ndyton (Kuva 3 sivulla 26).

O

E)
Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

Kuva 2: Ohjelmointilaitteen kaynnistysndytto

25



EMBLEM™ S-ICD -OHJELMOINTILAITE: KAYTTO

26

Programmer Settings

Kuva 3: Ohjelmointilaitteen asetukset -naytt6

2. “Valitse vastaava rivi kuhunkin asetukseen paasemiseksi. Konfiguroitavat asetukset ovat:
e paivamadran jakellonajan muoto
o aikavyohyke
o kieli
e tulostin.

Paivimaaran ja kellonajan muoto

Pdivamadran ja kellonajan muodon asettaminen:

1. Valitse Set Date and Time Format (aseta:paivimaaran ja kellonajan muoto) Programmer Settings
(ohjelmointilaitteen asetukset) -naytdsta (Kuva 3).Date and Time Settings (paivdmaaran ja kellonajan
asetukset) -naytto tulee-esiin.

2. \Valitse haluamasi paivamaaramuoto.

3. Valitse Save (tallenna) -painike muutosten tallentamiseksi ja Programmer Settings (ohjelmointilaitteen
asetukset) -nayttoon palaamiseksi, tai valitse Cancel (peruuta) Programmer:Settings (ohjelmointilaitteen
asetukset) -nayttoon palaamiseksi muutoksiatallentamatta
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Aikavyohyke

Aikavy6hykeasetuksella ohjataan kahta ICD-jarjestelmdn parametria, joista toinen koskee ohjelmointilaitetta
(ndyttojen ja tulostettujen raporttien kellonaika) ja toinen pulssigeneraattoreita (sahkésuodatin, joka on
tarkoitettu vahentdmaan sahkémagneettisia hairioita {EMI}).

Oikean aikavyohykeasetuksen valitseminen ohjelmointilaitteeseen johtaa siihen, etta kyseltavien
pulssigeneraattorien sahkdsuodatin-on asetettu asianmukaiselle alueellisen sahkdverkon taajuudelle.

Erityisesti pulssigeneraattorilinjan taajuussuodatin ohjelmoidaan automaattisesti joko 50 Hz:ksi tai 60 Hz:ksi
kyselevan ohjelmaintilaitteen aikavydhykeasetuksen perusteella.

Aikavyohykkeen asettaminen

1.~ Valitse Set Time Zone (aseta aikavyohyke) Programmer Settings (ohjelmointilaitteen asetukset) -ndytosta.
Aikavyohykevalintanaytto tulee nakyviin (Kuva 4 sivulla 28).

2. ~Valitse aikavydhykepainike sille vydhykkeelle, jolla ohjelmointilaitetta kaytetaan. Valintamerkki nakyy
valitussapainikkeessa.

3. Valitse Save (tallenna) -painike muutosten tallentamiseksi ja Programmer Settings (ohjelmointilaitteen
asetukset) -nayttoon palaamiseksi, tai valitse Cancel (peruuta) Programmer Settings (ohjelmointilaitteen
asetukset)-ndyttoon palaamiseksi muutoksia tallentamatta.

Harvinaisissa tapauksissa, joissa yhdella aikavyhykkeelld-on alueellisia sahkdverkon taajuuseroja,
kaytettavissa on kaksi taajuusvaihtoehtoa. Valitse vaihtoehto, jonka taajuus on oikea alueelle, jolla
ohjelmointilaite sijaitsee.

Koska ohjelmointilaite asettaa kyselemiensa pulssigeneraattorien aikavyohykkeen (ja sahkdisen
taajuussuodattimen) sen-omaaaikavy6hykeasetusta vastaaviksi, pane merkille, etta matkustavat potilaat,
joiden laitteita kyselldan muilla aikavydhykkeilla tai muissa maissa kuin heidan asuinpaikassaan, voivat joutua
asettamaan pulssigeneraattorin-aikavydhykkeen uudelleen kotiin palatessaan,
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Set Time Zone

Kuva 4: Aikavy6hykenayton asettaminen (vieritettava lista)

Kieliasetus

Kielivalinnan asettaminen:

1. Valitse Set Language (aseta kieli) Programmer Settings (ohjelmointilaitteen asetukset) -naytosta.
Language Settings (kieliasetukset).-naytto tulee esiin. Vieritd luetteloa ja valitse kieli.

2. Valitse Save (tallenna) - painike muutosten tallentamiseksi tai valitse Cancel (peruuta) Programmer
Settings (ohjelmointilaitteen asetukset) -nayttoon palaamiseksi muutoksia tallentamatta. Jos kieli
vaihdetaan, ohjelmointilaite kdynnistyy automaattisesti uudelleen ja palaa kaynnistysndyttoon.

Tulostimen valinta

Ohjelmointilaite kommunikoi tulostimen kanssa langattoman Bluetooth®-tekniikan kautta. Vain Boston
Scientificin hyvaksyman tulostimen saa yhdistad ohjelmointilaitteen pariksi ja kayttda sen kanssa. Valitse
ohjelmistolaitteen pariksi yhdistettava ja sen kanssa kdytettava tulostin seuraavasti:

Huomaa: Jotkin tulostimet-edellyttavat pariliitoksenvahvistamisen ohjelmointilaitteesta
ja tulostimesta. Lue tulostimen valmistajan asiakirjat sellaisessa tapauksessa
tarkemmin.
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Varmista, ettd tulostin on paalld ja etta langaton toiminto on kaytdssa tai etta langaton sovitin on
tulostimen USB-portissa riippuen siita, mita tulostinta kaytetaan.

Valitse Printer Setup (tulostimen kdyttéonotto) Programmer Settings (ohjelmointilaitteen asetukset)
-ndytostd. Printer Setup (tulostimen kayttdonotto) -ndytdssa (Kuva 5) aiemmin konfiguroitu tulostin
saattaa ndkya oletustulostimena. Jos oletustulostinta ei ole vield valittu ja konfiguroitu, ndyttd on tyhja ja
ohjelmointilaite skannaa alueen langattomien tulostimien paikantamiseksi. Ndyttdon tulee skannauksen
etenemispalkki, joka ilmoittaa kdyttdjdlle, ettd ohjelmointilaite etsii parhaillaan tulostimia.

Printer Setup Q
0000,

Printer Model Name Printer Serial Number

—— v m———— e,
!r‘ Officejet 100 I MY29P910RC II
— e —

| OfficeJet 200 Mobile Series_50D8

A " —— —

Officejet 100

Kuva 5: Tulostimen kayttédnotto -nayttd

Valitse tulostin‘'skannauksen aikana ldydettyjen tulostinten joukosta. Jos mitaan ei léytynyt, ndyttéon
tulee ikkuna, jossa sanotaan, ettei tulostimia.ole. Skannaa uudelleen tai valitse
Cancel (peruuta) -painike Programmer Settings (ohjelmointilaitteen asetukset) -ndyttoon palaamiseksi.

Vaihtoehtoisesti valitse -haluamasitulostin- luettelosta’ja nimed se'uudelleen naytténdppdimistolla
(enintaan 15 merkkid). Tulostimen-sarjanumero nakyy:tulostinvalinnan kanssa.

Valitse Save (tallenna) -nappain muutosten tallentamiseksi ja Programmer Settings (ohjelmointilaitteen
asetukset) -ndyttoon palaamiseksi, tai valitse Cancel (peruuta) Programmer Settings (ohjelmointilaitteen
asetukset) -nayttéon palaamiseksi

muutoksia tallentamatta. Esiin tulee vahvistusndytté, kun tulostimen kayttéénotto on valmis.

Huomaa: Lisatietoja tulostinongelmista on.vianmdadritysosiossa.
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Ohjelmointilaitteen ohjelmistoversio

Ohjelmointilaitteen ohjelmistoversion tarkastelu:

1. Valitse About Programmer (tietoa ohjelmointilaitteesta) Programmer Settings (ohjelmointilaitteen
asetukset) -ndytdsta. Programmer Software Version (ohjelmointilaitteen ohjelmistoversio) -tietonayttd
tulee esiin.

2. Programmer Software Version (ohjelmointilaitteen ohjelmistoversio) -tietonaytdssa nakyy
ohjelmointilaitteen ohjelmiston nykyinen versio. Valitse Continue (jatka) -painike Programmer Settings
(ohjelmointilaitteen asetukset) -ndyttoon palaamiseksi.

Huomaa: Tulostetuissa raporteissa on myds ohjelmointilaitteen ohjelmistoversiot.
Bluetooth®: tietojen vienti

Ohjelmointilaite voidaan konfiguroida viemdaan potilastiedot langattomasti pdytéatietokoneeseen tai
kannettavaan tietokoneeseen; joka.onvarustettu langattomalla Bluetooth®-tekniikalla. Ohjelmointilaite ja
jokainen tietokone on yhdistettava yksiléllisesti pariksi langattoman tietojenvientitoiminnon kayttamiseksi.
Ohjelmointilaitteen ja tietokoneen yhdistdminen pariksi eroaa menettelystd, jolla ohjelmointilaite yhdistetaan
tulostimen pariksi:

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

1. ~Varmista, ettdpariksi yhdistettava tietokone on |ydettavissd, koska ohjelmointilaite etsii lahelld olevia
tietokoneita-pariliitosprosessin aikana.

Huomaa: -Yksityiskohtaiset ohjeet tdman toteuttamiseksi ovat Microsoft Windowsin
ohjetiedostoissa kohdassa "Miksi en voi yhdistaa Bluetooth®-laitettani
tietokoneeseen?”

2. Kun kohdetietokone on |dydettavissa, valitse Export Programmer Data (vie ohjelmointilaitteen tiedot)
-painike ohjelmointilaitteen kaynnistysnaytosta. Export Programmer Data Over Bluetooth® (vie
ohjelmointilaitteen tiedot Bluetooth®-yhteydella) -naytto tulee nakyviin. Valitse Set Up Authorized
Computers (valtuutettujen tietokoneiden maarittdminen) -painike, kun haluat skannata lahella olevia
tietokoneita ja aloittaa pariliitosprosessin.

3. Kun skannaus on valmis, naytossa luetellaan |dydetyt tietokoneet “alla” (kolme tietokonetta,
joilla on voimakkain Bluetooth®-signaali) otsikon Unauthorized Computers Nearby (léhella olevat
valtuuttamattomat tietokoneet) (Kuva 6). Valitse tietokone, jonka haluat liittaa pariksi, ja suorita pariliitos
painamalla sen vieressa olevaa pluspainiketta.
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4. Yhdistamisen aikana sekd ohjelmointilaite etta tietokone esittavat identtiset numeeriset salasanat
ja molemmat koneet pyytavat sinua vahvistamaan, etta molemmat numerot ovat samat. Salasana
naytetaan vain pariliitoksen aikana, ja sita kdaytetadn varmistamaan, ettd oikeat koneet yhdistetaan
pariksi.

5. Onnistunut pariliitos nakyy siitd, ettd kohteena oleva tietokone nakyy Authorized Computers (valtuutetut
tietokoneet) -sarakkeen luettelossa Unauthorized Computers Nearby (Iahella olevat valtuuttamattomat
tietokoneet) -sarakkeen sijaan.

6. Valtuutetut tietokoneet voidaan haluttaessa nimeta uudelleen. Paina tietokoneluetteloa ja pida sita
painettuna, kunnes Rename an Authorized Computer (nimeé valtuutettu tietokone uudelleen) -ikkuna
ponnahtaa nakyviin.

Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

ETT Address Name Address

Sl D
( RECORDS || 66:C4:25:9D:B6:62 'l ; DR.SMITH /| 60:D8:19:AD:15:75 [{

B S e — )

EXAM 1 | 77:B8:DD:4C:73:31 w»

¥ EXAM 2 [ 31:87:28:8c:38:71 ﬁ)‘

Kuva 6: Tietokoneen valitseminen Bluetooth®-tiedonsiirron valtuuttamiseksi
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Ohjelmointilaitteen toimintatilat

Online-toiminta

32

Ohjelmointilaitteen kayttoliittyma vaihtelee sen mukaan, onko ohjelmointilaite Online-tilassa (aktiivisesti
yhteydessa) vai Offline-tilassa{ei yhteydessa) valitun pulssigeneraattorin kanssa.

Verkkokayttokerta alkaa, kun ohjelmointilaite muodostaa telemetriayhteyden tiettyyn pulssigeneraattoriin.
Keltainen varoitusnaytto tulee nakyviin, jos ohjelmointilaitteen ja pulssigeneraattorin valinen telemetriayhteys
katoaa yli viideksi sekunniksi aktiivisen tiedonsiirron aikana. Nain voi kayda, jos kyna siirretaan
telemetriaviestinnan alueelta pois tai jos kohina tai hairitsevat esineet estavat tiedonsiirron. Komentojen
ohjelmainti, mukaan lukien pelastussokit, ei ole kaytettdvissa, ennen kuin telemetria on taas yhdistetty.

Telemetriayhteyden muodostus voi tapahtua automaattisesti, jos telemetrian katkeamisen syy on korjattu,
esimerkiksi siirtdmalla kynd takaisin pulssigeneraattorin telemetrian kantavuusalueelle tai poistamalla hairién
tai kohinan lahde. Kaynnista kayttékerta uudelleen, jos telemetriayhteys ei palaudu yhden minuutin kuluessa.

Huomaa: - Kun ohjelmointilaite on aktiivisessa tiedonsiirrossa pulssigeneraattorin kanssa, se
antaa aanimerkin, joka ilmoittaa, ettd pulssigeneraattori valmistelee sokin antamista,
riippumatta siitd, onko sokki komennettu vai vastaus havaittuun.rytmihdirioén. limoitus
jatkuu,'’kunnes sokki on joko annettu tai keskeytetty.

Offline-toiminta
Ohjelmointilaite on‘Offline-tilassa, kun:se ei kommunikoi aktiivisesti pulssigeneraattorin kanssa.

Ohjelmointilaitteen asetuksiin paasee ja tallennettuja potilashoitokertoja voi tarkastella ja/tai tulostaa
Offline-tilassa.

Tallennetut potilashoitokerrat

Potilaan seurantakdynnin aikana ohjelmointilaite noutaa tietoja pulssigeneraattorin muistista. Ohjelmointilaite
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 pdivaa, ohjelmointilaite poistaa kyseisen hoitokerran
automaattisesti, kun ohjelmointilaite kdynnistetdan seuraavan kerran.

Tallennettu hoitokerta sisaltaa seuraavat tiedot:

o Kaapatut S-EKG-raportit (mukaan lukien induktio-S-EKG:t)
o Sairausjaksohistoria (mukaan lukien kaikki ladatut sairausjaksot)
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e Potilastiedot
e Ohjelmoidut laiteasetukset

Tallennettujen potilashoitokertojen tarkastelu:
1. Valitse ohjelmointilaitteen’kaynnistysndytostd Stored Patient Sessions (tallennetut potilashoitokerrat).
2. \Valitse haluttu potilashoitokerta.

Tallennettujen potilashoitokertojen poisto:
3. Valitse ohjelmointilaitteenkaynnistysndytdstd Stored Patient Sessions (tallennetut potilashoitokerrat).
4. Valitse Purge All Data (tyhjennd kaikki tiedot) -painike.
5.7 Nayttoon tulee vahvistusvalintaikkuna. Poista kaikki tallennetut potilashoitotiedot valitsemalla OK.

Pulssigeneraattorin toimintatilat

Pulssigeneraattorissa on seuraavat toimintatilat:
e hylly

e terapia paalla

e < terapiapoispaadlta

¢  MRI-suojaustila:

Hyllytila

Hyllytila on vahdn virtaa kuluttava tila, joka ontarkoitettu vain sdilytykseen. Kun-ohjelmointilaite kyselee
hyllytilassa olevaa pulssigeneraattoria, se poistuwhyllytilasta ja siirtyy oletuksena terapia pois -tilaan.
Suoritetaan taystehoinen kondensaattorin virkistaminen ja pulssigeneraattori valmistellaan kdyttdonottoa
varten. Kun pulssigeneraattori on otettu pois hyllytilasta, sitd eivoi ohjelmoida takaisin hyllytilaan.

Terapia pdalla -tila

Terapia paadlla -tila on pulssigeneraattorin ensisijainen-toimintatila, joka mahdollistaa nopeiden
kammioperdisten rytmihairididen automaattisen havaitsemisen ja niihin'vastaamisen.
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Terapia pois paalta -tila

Terapia pois padlta -tila poistaa kdytdsta automaattisen hoidon antamisen sallien silti manuaalisen sokin
antamisen. Ohjelmoitavia parametreja voidaan tarkastella ja saataa ohjelmointilaitteen avulla. Subkutaaninen
elektrokardiogrammi (S-EKG) voidaan nayttaa tai tulostaa tasta tilasta.

Pulssigeneraattori siirtyy oletusarvoisesti terapia pois paalta -tilaan, kun se otetaan pois hyllytilasta.

Huomaa: Manuaalinen ja pelastussokki ovat kdytettavissd, kun laite on asetettu terapia paalla-
tai terapia pois pdalta -tilaan ja se kommunikoi aktiivisesti pulssigeneraattorin
kanssa, mutta vasta sitten, kun kayttéénottoprosessi on valmis. Katso Automaattinen
kdyttéénotto sivulla43.

MRI-suojaustila
MRI-suojaustila on kaytettavissa EMBLEM S-I1CD -laitteissa:

MRI-suojaustila muuttaa tiettyja pulssigeneraattorin toimintoja, jotta vahennetaan riskeja, jotka liittyvat
S-1CD-jarjestelman altistamiseen MRI-ymparistdlle. MRI-suojaustilan valitseminen kdynnistaa sarjan
ndyttoja, joilla-arvioidaan potilaan kelpoisuus ja valmius kdyda MRI-ehdollisessa magneettikuvauksessa.
Yhteenvetoraportista ilmenee, onko laite ollut MRI-suojaustilassa. Kattava kuvaus MRI-suojaustilasta, luettelo
MRI-ehdollisista laitteista ja lisatietoja ImageReady S-ICD -jarjestelmdsta on'magneettikuvauksen teknisessa
oppaassa:

Ennen kuinpotilas kdy magneettikuvauksessa, ImageReady:S-1CD--jarjestelma on ohjelmoitava MRI-
suojaustilaan ohjelmointilaitteen avulla. MRI-suojaustilassa:

e takykardiaterapiakeskeytetadn
e keskeytystoiminnon asetuksena on nimellisesti6 tuntia ja ohjelmoitavat arvot ovat 6, 9, 12 ja 24 tuntia
e aanimerkki on poistettu kaytdsta.

MRI-suojaustila lopetetaan manuaalisesti sulkemalla tai kdyttajan ohjelmoimalla-automaattisella
MRI-suojaustilan keskeytysjaksolla (katso MRI-suojaustilan ohjelmointiohjeet magneettikuvauksen teknisesta
oppaasta). Pelastussokki lopettaa myos MRI-suojaustilan. Kun MRI-suojaustila suljetaan, kaikki parametrit
(paitsi aanimerkki) palaavat aiemmin ohjelmoituihin asetuksiin.

Varoitus: Adnimerkki ei ehkd ole endd kiyttékelpoinen magneettikuvauksen jalkeen.
Joutuminen kosketuksiin-magneettikuvauslaitteen voimakkaan magneettikentan
kanssa voi saada aanimerkin haviamdan pysyvdsti. Tata ei voida palauttaa,
vaikka magneettikuvausympadriststa poistutaan ja MRI-suojaustila suljetaan.
Ennen magneettikuvauksen suorittamista lddkdrin ja potilaan tulee harkita
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magneettikuvauksen etua ddnimerkin menettamisen vaaraan nahden. On erittdin
suositeltavaa, ettd potilaita seurataan LATITUDE NXT:lld magneettikuvauksen jalkeen,
jos he eivit ole jo seurannassa. Muuten laitteen suorituskyvyn seuranta on erittdin
suositeltavaa kolmen kuukauden valein klinikalla.

Huomaa: Aénimquki voidaan ottaa uudelleen kaytt66n MK-suojaustilasta poistumisen jalkeen.
(Katso Adnimerkin ottaminen kaytt66n / poistaminen kéytdsta (EMBLEM S-ICD -laitteet)
sivulla 68.)

S-ICD-pulssigeneraattoriin liittdaminen ja siita irrottaminen

Tdssa osiossa annetaan pulssigeneraattorin valitsemiseen, littdmiseen ja irrottamiseen tarvittavat tiedot.

Huomautus:  Kdytd vain nimettyd Boston Scientificin S-ICD-ohjelmointilaitetta
ja-asianmukaista ohjelmistosovellusta tiedonsiirtoon S-1CD-
pulssigeneraattorin kanssa ja sen ohjelmointiin.

Pulssigeneraattorien skannaaminen

1.~ Valitse Scan For Devices (skannaa laitteita) -painike ohjelmointilaitteen kaynnistysnaytosta (Kuva 2
sivulla:25). Skannauksen etenemispalkki nakyy-skannausprosessin aikana, minka lopuksi Device List
(laiteluettelo) -ndytto tulee esiin. Valitse Cancel (peruuta) -painike milloin'tahansa, kun haluat lopettaa
skannauksen.

2. Kun skannausprosessi-on valmis, kaikkien havaittujen pulssigeneraattorien (enintaan 16) luettelo nakyy
Device List (laiteluettelo) -ndytdssa (Kuva 7 sivulla 36). Hyllytilassa olevat laitteet on varustettu

merkilld “NotImplanted” (eiimplantoitu). Kaikkiaitteet, jotka-on aiemmin otettu pois hyllytilasta, on joko

varustettu merkilla “Implanted” (implantoitu) tai ne-ndytetdan tallennetulla potilaan nimella.
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Device List

Patient Name Model # Serial #

IMPLANTED A209 648763 (2

Kuva 7: Laiteluettelondytto (vieritettava lista)

3. CJos haluttu pulssigeneraattori ei ole luettelossa, valitse. Scan Again (skannaa uudelleen) -painike
skannausprosessin kdynnistamiseksi uudelleen. Valitse Cancel (peruuta) -painike ohjelmointilaitteen
kaynnistysnayttoon palaamiseksi.

Huomaa: 'Katso lisdohjeita vianetsintiosion kohdasta Tiedonsiirto pulssigeneraattorin
kanssa ei toimi.

Liittaminen pulssigeneraattoriin

Valitse haluttu pulssigeneraattori Device List (laiteluettelo) -ndytosta (Kuva 7) tiedonsiirron aloittamiseksi.

Huomaa: Riippumatta siitd, montako pulssigeneraattoria skannauksessa I6ytyy, kdyttdjan on
valittava luettelosta tietty pulssigeneraattori aktiivisen tiedonsiirron aloittamiseksi.
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Liittaminen hyllytilassa olevaan pulssigeneraattoriin

1. Ohjelmointilaite muodostaa yhteyden valittuun pulssigeneraattoriin valinnan jalkeen. Naytt6on tulee
ikkuna, joka ilmaisee, ettd yhteys on kaynnissa.

2. Device Identification (laitteen tunnistus) -naytt6 tulee nékyviin, kun pulssigeneraattorin kanssa on
muodostettu tiedonsiirtoyhteys.
Huomaa: | Device Identification (laitteen tunnistus) -ndytté on nakyvissa vain, kun
kytketdan-hyllytilassa olevaan pulssigeneraattoriin.

3. Laitteen'malli- ja'sarjanumerot hankitaan automaattisesti ja ndytetadn ensimmaisen skannauksen aikana.
Valitse Continue (jatka) laitteen poistamiseksi hyllytilasta ja valmistelemiseksi implantointia varten, tai
valitse Cancel (peruuta) palataksesi Device List (laiteluettelo) -nayttoon.

Liittaminen implantoituun pulssigeneraattoriin

Jos implantoitu pulssigeneraattori valitaan Device List (laiteluettelo) -naytosta, tapahtuu seuraava liitantasarja:

1. Ohjelmointilaite muodostaa yhteyden valittuun pulssigeneraattoriin valinnan jalkeen. Naytt66n tulee
ikkuna, joka ilmaisee, ettd yhteys on kdynnissa.

2. ‘Device Status (laitteen tila) -nayttd tulee nakyviin, kun pulssigeneraattorin kanssa on muodostettu
tiedonsiirtoyhteys (Kuva 16 sivulla 52).

Potilashoitokerran lopettaminen

Online-potilashoitokerran lopettaminen ja ohjelmointilaitteen-palauttaminen Offline-toimintatilaan:
1. Valitse navigointipalkista paavalikkokuvake. Esiin tulee Main Menu (paavalikko) -naytto.
2. Valitse End Session (lopeta hoitokerta) =painike (Kuva8 sivulla 38),
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Main Menu (Online) & Shock

Patient Name Therapy - On ¥109 mmH

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

Kuva 8: Padvalikkonayttd

3. CKayttdja nakee varoitusviesteja (Kuva 9 sivulla 39), jos jokin seuraavista edellytyksista on olemassa:

terapiatila-on ohjelmoitu pois paalta
vertailu-S-EKG:td ei ole hankittu
automaattista tai manuaalista kdyttdonottoa ei ole suoritettu loppuun

optimointia ei-ole suoritettu loppuun. Tama ilmoitus tulee ndyttdon, jos asetusten
optimointia ei suoritettu-automaattisen kdyttéonoton aikana

SMART Pass ei ole kaytdssa.
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End Session & Shock

Patient Name Therapy : On

is NOT complete.
is NOT valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Kuva 9: Hoitokerta kesken -viesti

4. Valitse Continue (jatka) -painike potilashoitokerran lopettamiseksi ja ohjelmointilaitteen
kdynnistysnayttoon palaamiseksi, taivalitse Cancel(peruuta) pysyaksesi Online-tilassa ja palataksesi
Main Menu (paavalikko) -naytto6n.

Huomaa: Kun Continue (jatka) -painike on.valittu, hoitokerta tallennetaan ja tiedonsiirto
lopetetaan.

Huomaa: ' Telemetria on paatettava End Session(lopeta hoitokerta) -prosessilla edella
olevissa vaiheissa 1-4 kuvatulla tavalla, jotta hoitokerran aikana saadut tiedot
tallennetaan. Jos ohjelmointilaite sammutetaan hoitokerran aikana joko
automaattisesti tai manuaalisesti, hoitokerran tietoja eitallenneta.

Huomaa: Jottavarmistetaan, etta terapiatila-on pdalla irtikytkettaessa, kdytd aina End
Session (lopeta-hoitokerta) -prosessia ja kdy 1api kaikki ndytossa nakyvét
varoitusviestit.
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Pulssigeneraattorin ohjelmointi implantoitaessa

40

Tdssa osiossa annetaan tiedot, joita tarvitaan pulssigeneraattorin ohjelmointiin implantoinnin aikana.

Huomautus:

Huomautus:

Huomautus:

Huomautus:

Huomautus:

Anna pulssigeneraattorin paasta kayttélampétilaan 25 °C - 45 °C, ennen kuin
kaytat telemetriatiedonsiirtoa, ohjelmointia tai implantoit pulssigeneraattorin,
koska darilampétilat voivat aluksi vaikuttaa laitteen toimintaan.

Kayta vain mallin'3203 telemetriakyndd ohjelmointilaitteen kanssa.
Kynd-on epésteriililaite. Al§ steriloi kyndd. Kyndd on sdilytettavé
steriilissa pakkauksessa ennen-sen kdyttdd steriililld alueella.

Ohjelmointilaite on epasteriili, eika sita voi steriloida Sen
on pysyttavasteriilin.alueen ulkopuolella.

Varmista, ettd ohjelmointilaite on yhteydessa aiottuun
implantoituun S-ICD- pulssigeneraattoriin.

Elektroditietojen syottaminen

Ohjelmointilaite ylldpitaa tietoja implantoidusta elektrodista. Naiden tietojen tallentaminen potilaan uudesta
taivaihtoelektrodista:

1. ~Valitse-Main Menu (padvalikko) -kuvake.

2. Valitse Implant (implantti) -painike.

3. Valitse automaattisen kayttéonoton kuvake navigointipalkista. Automatic Setup (automaattinen
kayttoonotto) -nayttd tulee nakyviin (Kuva 12 sivulla 43).

4. Valitse Set Electrode ID (aseta elektrodin tunnus) -painike.
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

Kuva 10: Valitse Set Electrode ID (aseta elektrodin tunnus) -painike elektroditietojen sydttamiseksi

Huomaa: ~ EKG- ja syketiedot nakyvat Automatic Setup (automaattinen kdyttéénotto)- ja Electrode
ID Setup (elektrodin tunnuksen asetus) -ndytossa vasta, kun elektrodi on liitetty
pulssigeneraattoriin.

Sy6ta 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) -nayttoon palaamiseksi.
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Potilaskaavion luominen

Tdssa kaaviossa on potilaan viitetiedot. Potilaskaavion madrittdminen:

1. Valitse navigointipalkista Main Menu (paavalikko) -kuvake.

2. Valitse Implant (implantti)=painike.

3. Valitse Patient View(potilasnakyma) -kuvake Patient View (potilasnakyma) -naytt66n paasemiseksi

(Kuva 11).

4. Pulssigeneraattorin-malli-ja sarjanumero ndkyvdt kaavion ensimmaiselld rivilla. Elektrodin malli- ja
sarjanumero nakyvatkaavion toisella rivilla. Implantointipaiva nakyy kaavion kolmannella rivilla. Sy6ta
naytén nappdimistolla seuraavat potilastiedot:

e _ “potilaan nimi:
e |aakarin nimi:
e |ddkarintiedot:
e muistiinpanoja:

Patient View

Patient Name

42

enintaan 25 merkkia
enintaan 25 merkkia
enintaan 25 merkkia
enintaan 100 merkkia

& Shock

Therapy : On

Kuva 11: Potilasnakymanaytt
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Huomaa: Notes (muistiinpanot) -kenttd rivittad tekstin automaattisesti niin, ettd
kaikkien ensimmadisen rivin merkkien valiin jda tilaa.

5. Valitse Save (tallenna) -painike pulssigeneraattorin paivittamiseksi potilastiedoilla.

Huomaa: Jos uusia potilastietoja ei tallenneta, syétetyt tiedot menetetadn.

Automaattinen kayttéénotto

Ennen kuin S-ICD-laite voidaan aktivoida, sen on kdytdva ldpi automaattinen kayttéonotto implantoinnin
aikaan.

Automaattinenkdyttéonotto kdynnistetdan seuraavasti:

1.7 Valitse Main Menu (paavalikko) -kuvake.

2. Valitse Implant (implantti) -painike.

3.. - Valitse Automatic Setup (automaattinen kayttéonotto) -kuvake navigointipalkista. Automatic Setup
(automaattinen kayttdonotto) -ndytto tuleeesiin. Siirry seuraavaan nayttoon valitsemalla tastd naytosta
Automatic Setup (automaattinen kayttéénotto) -painike.

4, Valitse Continue (jatka), jos potilaan syke on alle130 bpm (Kuva 12). Jos syke-on yli 130 bpm, valitse Cancel
(peruuta) -painike ja katso Manuaalinen kayttéonotto sivulla 69.

Automatic Setup A Shock g’

Patient Name Therapy : ¥ 109 >

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.

P Y

Kuva 12: Automaattinen kdyttéonotto -nayttd
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5. Kun automaattinen kayttdénotto on aloitettu, se:

¢ Tarkistaa sokkielektrodin eheyden elektrodin impedanssin mittaamiseksi. Normaali
kynnysarvon alittava impedanssialue on <400 ohmia.

o Valitse paras tunnistuskonfiguraatio. SMART Pass konfiguroidaan automaattisesti EKG-
signaalien amplitudin perusteella valitussa vektorissa. Tunnistuselektrodin konfiguraatio
nakyy tulostetussa raportissa, ja sitd voidaan tarkastella manuaalisessa kayttéénotossa.
SMART Passin tila(paalla/pois) nakyy SMART Settings Programmer -naytossa ja
yhteenvetoraportissa. (Katso lisatietoja SMART Charge- ja SMART Pass -toiminnoista kohdasta
SMART-asetukset sivulla 71.)

» - Valitse sopiva vahvistusasetus. Valittu tunnistuksen vahvistus ndkyy tulostetussa raportissa,
jassita voidaan tarkastella manuaalisessa kayttdonotossa.

Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

Kuva13: Elektrodin impedanssin‘mittaaminen

Automaattisen kayttdonoton yleinen edistyminen nakyy tilarivilld (Kuva 13). Kun kukin toiminto on
valmis, toimintondppaimen vieressa oleva nuoli kaantyy alaspadin.
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6. Automaattisen kdyttdonoton optimointiprosessi kdynnistetdan. Ohjelmointilaite ndyttda viestin, jossa
potilasta pyydetdan istumaan. Jos automaattinen kayttéonotto tehdaan implantoinnin aikana tai jos
potilas ei kykene istumaan jostain muusta syystd, tdma vaihe voidaan jattaa pois valitsemalla Skip
(ohita) -painike. Tarvittaessa automaattinen kayttéonotto voidaan toistaa seurantakaynnin aikana
optimointivaiheen sisallyttdmiseksi.

7. Valitse Continue (jatka) -painike automaattisen kayttdonoton loppuun saamiseksi. Esiin tulee
vahvistusnayttd, kun automaattinen kayttéonotto on valmis.

8. Valinnaisenoptimointiprosessin jélkeen Acquire Reference S-ECG (hanki vertailu-S-EKG) -naytto tulee
nakyviin.Valitse Continue (jatka) -painike vertailu-S-EKG:n hankkimiseksi.

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

Terapiaparametrien ohjelmoiminen
Kun-automaattinen kayttdonotto on.valmis; pulssigeneraattorin terapiaparametrit voidaan valita.

Terapiaparametrien asettaminen:
1. < Valitse navigointipalkista Main Menu (paavalikko) -kuvake.
2. Valitse Implant (implantti) -painike.

3. Valitse Device Settings (laiteasetukset) -kuvake navigointipalkista, jotta ndet Device Settings
(laiteasetukset) -nayton (Kuva 14 sivulla 46).
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Device Settings A Shock

Patient Name Therapy : Y109 mm

Shock

BPM 170 180 190 zoo) 210
D~

Conditional Shock ] —

Therapy = OFF - Post Shock Pacing  OFF -

Kuva 14: Laiteasetukset-nayttd

4. Valitse haluttu terapiatila Therapy On/Off (terapia paalla/pois paalta) -kytkimen avulla.

5. Valitse javeda Conditional Shock (ehdollinen sokki) -alueen (keltainen) ja Shock (sokki) -alueen
(punainen) liukusaatimia halutun aluekokoonpanon ‘asettamiseksi.

Huomaa: < Ensimmadisen sukupolven S-ICD-jarjestelman kliininen testaus osoitti, etta
epaasianmukainen hoito on vahentynyt huomattavasti ehdollisen sokkialueen
aktivoinnilla‘ennen sairaalasta kotiuttamista.!

¢ Sokkialue-on ohjelmoitavissa 170 ja 250 bpm:n valille 10.bpm:n portain.

¢ Ehdollinen sokkialue on ohjelmoitavissa 170 ja 240 bpm:n vdlille 10 bpm:n portain.
Parannetut havaitsemiskriteerit otetaan kayttodn automaattisesti, kun ehdollinen sokkialue
on ohjelmoitu.

¢ Kun ohjelmoidaan seka sokkialuetta etta ehdollista sokkialuetta, pida alueiden valill
vahintdan 10 bpm:n-ero. Jos Conditional Shock (ehdollinen sokki) -alueen liukusaadin
(keltainen) vedetadn Shock (sokki) -alueen liukusdatimen paalle (punainen), liukusaatimet
sulautuvat yhdeksi sokkialueeksi.

6. Jos halutaan leikkauksen jalkeista tahdistusta, aseta Post Shock pacing (sokin jalkeinen tahdistus)
-kytkin paalle. (Sokin jalkeinen bradykardiatahdistus tapahtuu kiintealld 50 bpm:n sykkeelld enintaan
30 sekunnin aikana. Tahdistus estetaan, jos sisainen syke onyli 50 bpm.)
1 Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, 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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Valitse Program (ohjelmoi) -painike muutosten soveltamiseksi ja pulssigeneraattorin ohjelmoimiseksi.
Nayttoon tulee sanoma, joka vahvistaa, etta pulssigeneraattorin asetukset on ohjelmoitu onnistuneesti.
Valitse Continue (jatka) -painike Device Settings (laiteasetukset) -ndyttéon palaamiseksi.

Jos pulssigeneraattori ei hyvaksy ohjelmointia, Device Settings (laiteasetukset) -ndyttdon tulee ohjeet
sisaltavd sanoma. Paina Continue (jatka) -painiketta ohjeiden noudattamisen jalkeen.

Varoitus: Ohjelmointilaitteen kanssa samoilla taajuuskaistoilla toimivien laitteiden ldsndolo
(402-405 MHz pulssigeneraattorille ja 2,4 GHz tulostimelle) voi héirité tiedonsiirtoa.
Hairi6ité voi esiintya, vaikka muut laiteet tayttaisivatkin CISPR:n (International Special
Committee on Radio Interference) padstévaatimukset. Radiotaajuisia hairioita voidaan
vahentaa lisdamalla hairitsevan laitteen ja ohjelmointilaitteen seka pulssigeneraattorin
ja tulostimen valista etaisyytta. Jos tiedonsiirto-ongelmat jatkuvat, tutustu tdman
oppaan vianmadritysosioon.

Kun ohjelmointi onvahvistettu, valitse Continue (jatka) “painike seuraavaan operaatioon siirtymiseksi.

Huomaa:_Pending Program Changes (keskeneraiset ohjelmamuutokset) -néytté tulee
nakyviin, jos pulssigeneraattorin asetuksiin Device Settings (laiteasetukset)
-naytéssa tehtyja muutoksia ei onnistuttu siirtdmadn pulssigeneraattoriin.
Valitsemalla Cancel (peruuta) voit palata Device Settings (laiteasetukset)
=ndyttéon ja tallentaa kaikki-asetusten muutokset, ja valitsemalla Continue
(jatka) voit hylatd kaikki pulssigeneraattorin asetusten muutokset.

Defibrillaation testaus

Kun pulssigeneraattori on.implantoitu ja terapiatila on ohjelmoitu padlle, defibrillaatiotestaus voidaan
suorittaa. Seuraavat suositukset kasivarren sijoittamiseksi ennen rytmihairiéiden induktiota implantoinnin
aikana on tarkoitettu vahentdamaan solisluun, kasivarren ja olkapaan loukkaantumisriskia voimakkaan
lihassupistumisen tapahtuessa:

Valtd kasivarren tiukkaa sitomista kasilevyyn ja harkitse kdsivarren-siteiden-l6ysaamista.

Poista kaikki korotuskiilat vartalon alta, jos-niitd.on kaytetty implantointitoimenpiteen aikana, ja huolehdi
samalla siitd, etta steriili-alue sdilyy.

Pienenna kasivarren loitonnuskulmaa vetamalla kasivarsi niin lahelle vartaloa kuin mahdollista ja
huolehtimalla, etta steriili alue sailyy. Aseta kasi valiaikaisesti neutraaliin asentoon, kun kasivarsi on
vartaloa Idhempana, ja palaa selinmakuuseen, jos kasivartta tarvitsee loitontaa uudelleen.
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Varoitus: Rytmihdirién induktion aikana induktiovirta ja sen jdlkeinen sokki voivat johtaa ison
rintalihaksen voimakkaaseen supistumiseen, mikd voi kohdistaa huomattavia dkillisia
voimia olkaniveleen ja solisluuhun. Tdmd saattaa yhdessa tiukasti sidotun kdsivarren
kanssa aiheuttaa solisluun, olkapddn ja kdsivarren vamman, kuten sijoiltaanmenon ja
murtuman.

Varoitus: Implantoinnin ja seurantatestauksen aikana on aina oltava kdytettavissa ulkoisia
defibrillaatiolaitteita ja elvytyksen osaavaa ladkintdhenkil6kuntaa. Jos aikaansaatua
nopeaa kammion rytmihdiriéta ei lopeteta ajoissa, se voi johtaa potilaan kuolemaan.

Huomautus: Onnistunut VF:n tai VT:n muuntaminen rytmihdirién sokkitestauksen aikana ei
varmista sitd, ettd muuntaminen tapahtuu leikkauksen jalkeen. Huomaa, etta potilaan
tilan muutokset, ladkehoito ja muut tekijat saattavat muuttaa DFT:td, mika saattaa
johtaa rytmihairién-muuntamisen epdonnistumiseen leikkauksen jalkeen. Varmista
sokkitestilla, ettd pulssigeneraattorijdrjestelma voi tunnistaa ja lopettaa potilaan nopeat
rytmihairiét, jos potilaan tila on muuttunut tai parametrit on ohjelmoitu uudelleen.

Huomaa:-  Defibrillaation testausta suositellaan implantoinnin, vaihdon ja samanaikaisen
laitteiden implantoinnin yhteydessd, jotta varmistetaan, ettd S-ICD-jarjestelmd
tunnistaa ja muuntaa kammiovarinan.

Huomaa: - Kun Hold to Induce (pidé indusoimiseksi) -painiketta painetaan defibrillaation
testauksen-aikana, ohjelmointilaite aloittaa testissa syntyneiden sairausjaksotietojen
kaappauksen. Nama tiedot ovat katseltavissa ja tulostettavissa. (Katso S-EKG-
kdyrien kaappaaminen ja tarkasteleminen sivulla-63 ja Kaapattu S-EKG-raportti
sivulla’58;)

Kammiovarinan induseiminen-ja S-ICD-jarjestelmén-testaaminen:

1.

2.
3.
4

Valitse navigointipalkista Main Menu (paavalikko) -kuvake paavalikkoon paasemiseksi.
Valitse Shock Test (sokkitesti) -painike induktiotestin maarittamiseksi (Kuva 15).
Valitse joko vakio- (STD) tai kaanteinen (REV)-polaarisuus.

Valitse ja veda punaista‘sdadinta halutun sokkitehon asettamiseksi-ensiksi annettavaa sokkia varten.
Sokkiteho voidaan ohjelmoida 10.J:n'ja 80 J:n valille. 15J:n turvamarginaali-on sugsiteltava‘defibrillaation
testaamiseen.
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Induction Test & Shock

Patient Name Therapy :On

Set Shock Energy (Joules)

Kuva 15:'Halutun ensimmadisen sokkitehon asettaminen defibrillaatiotestausta varten

Valitse Continue (jatka) -painike, jolloin esiin tulee seuraava Induction Test (induktiotesti) -naytto, tai
valitse Cancel (peruuta) -painike Main'Menu (paavalikko) -nayttdon palaamiseksi.

Huomaa: - Varmista ennen induktiota; ettei'S-EKG:ssd ole kohinamerkkeja (N).
Kohinamerkkien esiintyminen-saattaa viivyttaa tunnistusta ja terapian
antamista.

Valitse Induction Test (induktiotesti) -ndytostd valintaruutu Hold to-Induce (pidd indusoimiseksi)
-painikkeen kayttoonottamiseksi.

Valitse ja pida Hold to Induce (pidd indusoimiseksi)-painikettapainettuna halutun ajan.
Testin aikana tapahtuvat seuraavat toiminnot:

e S-ICD-jarjestelma indusoi kammiovarinaa. 200 mA:n vaihtovirralla 50 Hz:n taajuudella.
Induktio jatkuu, kunnes Hold to Induce(pida indusoimiseksi) -painike vapautetaan (enintadn
10 sekuntia yritystd kohden):.

Huomaa: Induktiovoidaan tarvittaessa lopettaa irrottamalla kynd
ohjelmointilaitteesta.

¢ Rytmihdiridn tunnistus ja-reaaliaikainen S-EKG keskeytyvat induktion aikana. Kun Hold to
Induce (pida indusoimiseksi) <painike vapautetaan, ohjelmointilaite nayttda potilaan rytmin.

¢ Kun indusoitunut rytmihairié-havaitaan ja vahvistetaan, S-1CD-jdrjestelmad tuottaa
automaattisesti sokin ohjelmoidulla energiateholla ja napaisuudella.
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Huomaa: Kun ohjelmointilaite on aktiivisessa tiedonsiirrossa pulssigeneraattorin
kanssa, se antaa ddnimerkin, joka ilmoittaa, etta pulssigeneraattori
valmistelee sokin antamista, rijppumatta siitd, onko sokki komennettu
vai vastaus havaittuun rytmihairiéén. llmoitus jatkuu, kunnes sokki on
joko annettu tai keskeytetty.

e Jos sokki eimuunna rytmihairiétd, se havaitaan uudelleen ja my6hempid sokkeja annetaan
pulssigeneraattorin maksimiteholla (80 J).

Huomaa: Arvioi tunnistusmerkit indusoidun rytmin aikana, joka seuraa Hold to
Induce (pida indusoimiseksi) -painikkeen vapautusta. S-ICD-jarjestelma
kdyttaa pidennettya rytmin tunnistusjaksoa. Yhdenmukaiset takykardian
T-merkit osoittavat, ettd nopeiden rytmihdirididen tunnistus on
meneilldén ja ettd kondensaattorin lataus on vdliténta. Jos rytmihdirién
aikana havaitaan suurta amplitudin vaihtelua, lieva viive voi olla
odotettavissa ennen kondensaattorien latautumista tai sokin antamista.

Huomaa: Pulssigeneraattori voi antaa enintddn viisi sokkia sairausjakson aikana.
80 J:n pelastussokki voidaan antaa aina ennen terapian antamista
painamalla Rescue Shock (pelastussokki) -kuvaketta.

e Ohjelmointilaite kdynnistad S-EKG-tietojen kaappauksen, kun:Hold to Induce (pidé
indusoimiseksi) -painiketta painetaan: Kaapatut S-EKG:t kattavat 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-ECG(induktio-S-EKG)".

8.  Ohjelmoitu energia voidaan keskeyttda milloin tahansa ennenterapian tuottamista valitsemalla punainen
Abort (keskeytd)-painike.

9. Valitse Exit (sulje)=painike Main Menu (padvalikko) -nayttaon palaamiseksi.

Seurannan tekeminen

Tunnistuksen konfiguraatio ja automaattinen kdyttoonotto

Automaattista kayttdonottoa ei tarvitse suorittaa jokaisessa seurannassa. Jos tunnistuksen.optimointi ohitettiin
alkuperaisen implantin kayttddnotossa, se voidaan suorittaa seurannan aikana.
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Tunnistus on arvioitava uudelleen, jos automaattinen kayttdonotto suoritetaan ja tuloksena on vektorin
muutos tai jos S-EKG-signaalin laatu viittaa implantoinnin tai viimeisen seurantatarkastuksen jalkeisiin,
eteneviin tai akillisiin mittausamplitudin tai morfologian muutoksiin, jotka voivat vaikuttaa laitteen
suorituskykyyn. Kun kdyttédnotto on valmis, arvioi S-EKG suoratoistona rintalihasharjoituksen aikana.
Tunnistuskykya voidaan myds arvioida vyétardsta kumartumisen tai rasittavien harjoitusten aikana.
Hyvaksyttava tunnistus antaa S-merkkeja kaikkiin QRS-komplekseihin. Jos havaitaan muita merkkeja, kayta
manuaalista kdyttdonottoa muiden tunnistuskonfiguraatioiden arviointiin.

Varoitus: S-ICD-jdrjestelmd saattaa tunnistaa lihaspotentiaaleja, mika voi johtaa liialliseen tai
riittdmdttémadn-tunnistamiseen.

Varoitus: - Varmista asianmukainen tunnistus aina tunnistusparametrien saddén tai
subkutaanisen elektrodin muuttamisen jalkeen.

Huomaa: -~ Jos manuaalista kdyttdGnottoa on aiemmin kadytetty tunnistuskonfiguraation ohittamiseen,
automaattisen kayttéonoton valintaa on harkittava huolellisesti.

Jos vertailu-S-EKG halutaan paivittad potilaan lepo-EKG:n muutoksen vuoksi, noudata Hanki vertailu-S-EKG
-ohjeita:

Pulssigeneraattorin tilan tarkasteleminen

Kun yhteys on muodostettu, ohjelmointilaite ndyttaa Device Status (laitteen tila) -ndyton, joka sisaltaa tietoja
nykyisistd-sairausjaksoista ja pulssigeneraattorin akun tilasta.

Tahan naytt6on siirtyminen muualta:

1. Valitse Main Menu (paavalikko) -kuvake.

2. Valitse Follow Up (seuranta) -painike.

3. Valitse Device Status (laitteen tila) -kuvake navigointipalkista, jotta naet Device Status (laitteen tila)
-nayton.

4. Nakyviin tulee Device Status (laitteen tila) -nakyma, jossa nakyy yleiskuva kaikesta pulssigeneraattorin
toiminnasta edellisen tiedonsiirtokerran jalkeen (kuva16).
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Device Status Since Last Follow-Up & Shock

Patient Name Therapy :

07/18/2018

Kuva 16: Laitteen tila -nayttd

Laitteen tilan yleiskuvausraportit:

viimeisen seurantakerran paivamaara

viimeisen seurantakerran jalkeen toimitettujen sokkien yhteismaara

viimeisen seurantakerran jalkeen hoidettujen sairausjaksojen yhteismaara
viimeisen seurantakerran jalkeen hoitamattomien sairausjaksojen yhteismdara

viimeisen seurantajakson jalkeen tallennettujen eteisvarindjaksojen kokonaismaara, jotka ovat

tarkasteltavissa

Huomaa: - View (katso)-painikkeen valitseminen Episodes (sairausjaksot) -rivilta
mahdollistaa siirtymisen suoraan tallennettujen sairausjaksojen luetteloon
(Kuva-17 sivulla 54).

jaljella oleva pulssigeneraattorin akun kaytt6ika.
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Tallennettujen sairausjaksojen tarkasteleminen

Pulssigeneraattori tallentaa sairausjaksot, joita voidaan tarkastella potilaan seurannan aikana. EMBLEM
S-ICD- (malli A209) ja Cameron Health (malli 1010) -pulssigeneraattorit tallentavat jopa 25 hoidettua

ja 20 hoitamatonta takykardiajaksoa. EMBLEM MRI S-1CD (malli A219) -pulssigeneraattorit tallentavat
S-EKG-kayrid enintdan 20 hoidetusta ja 15 hoitamattomasta takykardiajaksosta seka enintdan

7 eteisvarindjaksosta. Kun sairausjaksojen enimmdismadara on saavutettu, 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 Main Menu (padvalikko) -kuvake.
2.~ Valitse Follow Up (seuranta) -painike.

3.. Valitse Captured and Stored Episodes S-ECG (kaapattujen ja tallennettujen jaksojen S-EKG) -kuvake
navigointipalkista.

4. Valitse Episodes (sairausjaksot) -vaihtoehto Episodes (sairausjaksot) -nayttoon padsemiseksi (Kuva 17
sivulla 54).

5.~ Valitse luettelosta sairausjakso. Valittu sairausjakso ladataan pulssigeneraattorista ja ndytetaan.

Huomaa: ‘Jotta sairausjaksot olisivat tulostettavissa, ne on-ensin valittava yksitellen ja
niita on tarkasteltava Episodes (sairausjaksot) -ndytésta.
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Episodes & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 w3

Description Date

&

002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock 10/12/2016 ( > )

-

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock ‘ 10/12/2016
L

( w/ Episodes -'_7_ Captured

Kuva 17: Sairausjaksot-naytto (vieritettava lista)
6. “Kunkin valitun sairausjakson ndytdssa nakyvat myos ohjelmoidut parametrit ja tallennetut S-EKG-tiedot
sairausjakson ilmoitushetkelld.
7. Valitse naytosta valitun sairausjatkon Continue (jatka) -painike Episodes (sairausjaksot) -ndyttéon
palaamiseksi.

Seuraavat tiedot ovat saatavissa jokaisesta sairausjaksosta;

Hoidetut sairausjaksot
Jokaisesta hoidetusta sairausjaksosta tallennetaan enintddan 128 sekuntia S-EKG-tietoja:
»  Jaksoa edeltava S-EKG: enintaan 44 sekuntia

»  Ensimmadinen sokki: enintdan 24-sekuntia sokkia edeltavaa S-EKG:td ja enintdan 12 sekuntia
sokin jalkeista S-EKG:ta

»  Seuraavat sokit: 6 sekuntia sokkia edeltavaaja6 sekuntia sokin jalkeista S-EKG:ta
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Hoitamattomat sairausjaksot

Kasittelemattdman jakson maaritelma on mika tahansa korkean nopeuden jakso, joka paattyy
spontaanisti latausprosessin aikana, ennen kuin sokki toimitetaan.

Jokaisesta hoitamattomasta sairausjaksosta tallennetaan enintdan 128 sekuntia S-EKG-tietoja:
»  Jaksoa edeltava S-EKG: 44 sekuntia jaksoa edeltdavaa S-EKG:ta

»  Jakson S-EKG: enintddn 84 sekuntia takykardian EKG-tietoja

Raporttien tulostaminen ohjelmointilaitteesta

Raporttien tulostaminen
Potilasraportit voidaan tulostaa-ennen-potilashoitokerran padttymista tai sen jdlkeen. On suositeltavaa, ettd
raporttitulostetaan valittémasti implantointitoimenpiteen jalkeen. Potilasraportteja on kolme:
e “yhteenvetoraportti
e - kaapattu S-EKG -raportti
e _sairausjaksoraportit.

Potilasraporttien tulostaminen joko Online-tai Offline-tilassa:
1. Valitse Main Menu (paavalikko)-kuvake Main Menu (padvalikko)-naytén nakemiseksi.

2. Valitse PrintReports (tulosta raportit) <painike Print Reports (tulosta raportit) -ndytén nakemiseksi
(Kuva 18'sivulla’56)
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Print Reports & Shock

Patient Name Therapy : On V109 w3

Default Printer

Kuva 18: Tulostaraportit -nayttd
Valitse haluamasi raporttityyppi. Valitun.raportin vieressa nakyy valintamerkki. Raporttityypit on kuvattu
seuraavassa.
Valitse Print (tulosta) -painike valitun raportin tulostamiseksi.
Valitse Cancel (peruuta) - painike aiemmin avattuun nayttéon palaamiseksi.
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Yhteenvetoraportti

Tulosta yhteenvetoraportti valitsemalla Summary Report (yhteenvetoraportti) -vaihtoehto Print Reports
(tulosta raportit) -ndytostd ja painamalla Print (tulosta) -painiketta. Raportti tulostetaan joko nykyisesta
aktiivisesta hoitokerrasta (jos ohjelmointilaite on Online-tilassa) tai valitusta tallennetusta istunnosta (jos
ohjelmointilaite on Offline-tilassa.)
Yhteenvetoraportissa-on seuraavat tiedot:

e tulostetunraportin.paivays

¢ ohjelmointilaitteen ohjelmistoversio

e _pulssigeneraattorin ohjelmistoversio

o potilaan nimi

e~ viimeisen seurannan paivamaard

o _.nykyisen seurannan paivamaara

¢ implantoinnin paivamdara

e pulssigeneraattorin malli-/sarjanumero

o “elektrodin‘malli-/sarjanumero

o < terapiaparametrit

e SMART Charge -viive

e SMART Pass -tila (paalla/pois)

¢ ohjelmoidut vahvistusasetukset ja tunnistuskonfiguraatio

e pulssigeneraattorin eheystarkistus, jos sovellettavissa

e alkusokin napaisuuskonfiguraatio

e paivaa mitatulla eteisvarindlla

e mitatun eteisvdrindn arvio

o 3animerkin tila (jos pois kaytosta)

e  MRI-tiedot

e sairausjakson yhteenveto: viimeisen seurannan jalkeenja alkuimplantoinnin jalkeen

e akuntila

o elektrodin impedanssin mittaus.
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Kaapattu S-EKG-raportti

Kaapattu S-EKG -raportin tulostus:
1. Valitse Captured S-ECG (kaapattu S-EKG) -raportit -vaihtoehto Print Reports (tulosta raportit) -naytdsta.

2. Naytdssa nakyy vieritettdva luettelo, joka sisaltaa seka kaapatut S-EKG- etta induktio-S-EKG-kayrat
(kuva 19). Valitse haluamasi S-EKG-kayra(t) tulostettavaksi asettamalla valinnan viereen valintamerkki.

Select Captured S-ECG Reports & Shock g 0

Patient Name Therapy : On ¥ 109 mm

Description Time

—_—
v Induction S-ECG: Secondary / 2X 1 03:27:41 PM

! ~ A_—_“—F—H
NV Captured S-ECG: Primary / 1X | 03:24:55 PM !

T — . — . —
| Induction S-ECG: Primary / 1X | 03:24:26 PM

IS e e e e e 2 o

L Induction S-ECG: Primary / 1X 03:24:13PM

L -—-v_‘\:—‘-‘—“—--_’_‘
a Captured S-ECG: Secondarv / 1X ' 03:22:49 PM

Kuva19: Kaapattu S-EKG <luettelo (vieritettava)

3. Valitse Continue(jatka) palataksesi Print Reports (tulosta raportit) -nayttoon.
4. Valitse Print (tulosta) -painike valitun raportin tulostamiseksi ja aiemmin avattuun nayttdon palaamiseksi.
5. Valitse Cancel (peruuta) -painike aiemmin avattuun nayttoon palaamiseksi raporttia tulostamatta.
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Sairausjaksoraportit

Sairausjaksoraportin tulostaminen:

1. Valitse Episode Reports (sairausjaksoraportit) -vaihtoehto Print Reports (tulosta raportit) -naytosta.

2. Valittu Episode Reports (sairausjaksoraportit) -nayttd ndyttad luettelon tallennetuista sairausjaksoista
(kuva 20). Valitse tulostettava(t) jakso(t). Valittujen jaksojen viereen ilmestyy valintamerkki.

Huomaa: Jotta sairausjaksot olisivat tulostettavissa, ne on ensin valittava yksitellen ja
niitd.on tarkasteltava Episodes (sairausjaksot) -ndytosta
(Kuva 17:sivulla’54).

Select Episode Reports & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 >

Description Date

= = o = W ————}

002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock 10/12/2016

B S IR~ S . * S B Ga— o

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock 10/12/2016

Kuva 20: Valitse Sairausjaksoraportit -naytto (vieritettava)

3. Valitse Continue (jatka) palataksesi Print ' Reports. (tulosta  raportit) -ndyttéon. Episode Reports
(sairausjaksoraportit) - rivin‘alapuolellaolevillavalintanapeillavoidaan valita joko 12 sekuntia tai44 sekuntia
sairausjaksoa edeltavia S-EKG-tietoja. Sairausjaksoraportin alkamisen-oletusarvo on 12 sekuntia.

4. Valitse Print (tulosta) -painike valitun raportin tulostamiseksi ja aiemmin-avattuun nayttdon palaamiseksi.
5. Valitse Cancel (peruuta) -painike aiemmin avattuun nayttoon palaamiseksi raporttia tulostamatta.
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Potilastietojen vienti

Ohjelmointilaitteeseen tallennetut potilastiedot voidaan vieda tydpdydalle tai kannettavaan tietokoneeseen
jommallakummalla seuraavista keinoista: langattomasti ennalta mddaritetyn Bluetooth®-yhteyden kautta tai
mallin 3205 microSD™-lokitietokortilla. (Lisatietoja ohjelmointilaitteen ja poytatietokoneen tai kannettavan
tietokoneen Bluetooth®-pariksi muodostamisesta on kohdassa Bluetooth®: tietojen vienti sivulla 30.)

Vie langattomalla Bluetooth®-tekniikalla

Varmista, ettd ohjelmointilaite ja vastaanottavaksi tarkoitettu tietokone ovat 10 metrin sisalla toisistaan, ennen
kuin yritat langatonta Bluetooth®-tiedonsiirtoa.

1.
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Valitse Export Programmer Data (vie ohjelmointilaitteen tiedot) -painike ohjelmointilaitteen
kaynnistysnaytosta. Export Programmer Data Over Bluetooth® (vie ohjelmointilaitteen tiedot Bluetooth®-
yhteydelld) -naytto tulee nakyviin.

Valitse jokin kolmesta vientivaihtoehdosta (Export Today's Data (vie tdman pdivan tiedot), Export Last
Seven Days (vie viimeiset seitsemdn paivaa), Export All (vie kaikki)). Nayttdon tulee "Select a receiving
computer (valitse vastaanottava tietokone)" <ponnahdusikkuna.

Huomaa:- Export Today’s Data (vie timan pdivan tiedot)- ja Export Last Seven Days (vie
viimeiset seitsemdn paivad) -vaihtoehdot vievat yleensd vahemman aikaa
kuin Export-All (vie kaikki) -vaihtoehto.

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

Huomaa: ' Vaikka jokainen pariliitetty tietokone onlueteltu vieritettavassa ruudussa,
vain 10 metrin sisalla ohjelmointilaitteesta sijaitsevat tietokoneet voivat
osallistua tiedostojen siirtoon. Kun jokin kolmesta vientivaihtoehdosta on
valittu, ohjelmointilaite valmistelee tiedostonsiirtopakkauksen ja yrittda
siirtad sen langattomasti. Nayttddn tulee virheilmoitus, jos siirtoa ei voida
suorittaa loppuun. Jos ndin tapahtuu, siirré ohjelmointilaite 10 metrin sisalle
vastaanottavaksi tarkoitetusta tietokoneesta tai valitse toinen kantaman
sisdlla oleva tietokone. Kdynnista vientiprosessi-uudelleen valitsemalla jokin
Export Programmer Data Over Bluetooth® (vie ohjelmointilaitteen tiedot
Bluetooth®-yhteydelld) -vaihtoehto ndytén kolmesta vientivaihtoehdosta.
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Vienti microSD™-kortilla

Tiedot voidaan vieda myés kayttdmalld microSD™-korttia. Turvallisuussyista ohjelmointilaite vie tietoja vain
mallin 3205 microSD™-|okitietokorteille. Jonkin muun microSD™-kortin kayttd aiheuttaa virheilmoituksen
(Invalid Card (virheellinen kortti)).

1. Siirry ohjelmointilaitteen kaynnistysnayttoon.

2. Aseta kortti microSD™-paikkaan kohdassa Liite A: microSD™-kortin asentaminen ja poistaminen
annettujen ohjeiden mukaisesti. Ohjeet on toimitettu myds mallin 3205 microSD™-lokitietokortin

mukana. Copy Data (kopioi tiedot) -ndyttd tulee nakyviin, kun microSD™-kortti on asetettu ja tunnistettu

oikein.

Huomaa: Invalid Card (virheellinen kortti) -virheilmoitus tulee nakyviin, jos jokin muu
kuin‘mallin:3205 microSD™-lokitietokortti on asetettu. Viesti voi tulla ndyttéon
myas, jos-ohjelmointilaite ei tunnista mallin 3205 korttia sisdanasettamisen
jalkeen. Jos ndin-tapahtuu, poista kortti ja valitse virhendytdsta OK-painike.
Odota, kunnes ohjelmointilaitteen kdynnistysndytté tulee uudelleen nakyviin,
ja-aseta sitten kortti uudelleen.

Valitse tastd ja seuraavasta ndyt6sta Copy Data (kopioi tiedot) -painike.

4. Vahvistusndytto tulee nakyviin, kun kopiointiprosessi-on valmis. OK-painikkeen valinta palauttaa
ohjelmointilaitteen kaynnistysnayttoon.

5. Poista microSD™-kortti ohjeen mukaan (liite A).

Huomaa: - Siirtyminen kaynnistysndytdstd pois ja sithen-palaaminen;, kun microSD™-kortti on yha
paikallaan, saa vientiprosessin kdynnistymdan uudelleen:.

S-EKG:n ominaisuudet
Ohjelmointilaite antaa mahdollisuuden katsella, sadtaa jakaapata pulssigeneraattorista tulevaa S-EKG:ta.
S-EKG-rytmikayran merkit

Jarjestelma tekee merkintdja, joiden avulla S-EKG:std voidaan tunnistaa tietyt tapahtumat. Nama merkit
nakyvat Taulukosta 2: S-EKG:n merkit ohjelmointilaitteen ndytdissa'ja tulostetuissa raporteissa sivulla 62.
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Taulukosta 2: S-EKG:n merkit ohjelmointilaitteen ndytoissa ja tulostetuissa raporteissa

Kuvaus

Merkki

Lataus @

C

Tunnistettu lyonti

Kohiseva lyonti

Tahdistettu lyonti

Nopean rytmihairién tunnistus

— | O | 2

Hylkaa lyonti

Paluu NSR:iin?

Sokki

Jakson tiedot pakattu. tai ei saatavilla

{
i

@ Merkki-ndkyy tulostetussa raportissa-mutta ei ohjelmointilaitteen

naytéssa.

S-EKG-asteikon asetukset

Reaaliaikaisen S-EKG:n amplitudin ja-nayton nopeusasteikon asetustensaataminen:

1. Valitse S-ECG Display Settings (S-EKG:n ndyttoasetukset) -kuvake, joka sijaitsee reaaliaikaisen
S-EKG-ikkunan oikealla puolella. S-ECG Settings (S-EKG:n asetukset) -ndytto tulee nakyviin.

2. Valitse ja Gain (vahvistus)- tai Sweep Speed Scale (pyyhkdisynopeusasteikko) -palkkeja halutulla
tavalla (kuva 21). S-EKG:n asteikko muuttuu valitun asetuksen mukaiseksi. Vahvistusasetuksella
ohjataan visuaalista herkkyytta. Ohjelmointilaitteen oletuksena onFull Range (taysi
vaihteluvali) pulssigeneraattoreille, joiden vahvistusasetus on 1x, ja 1/2'-Range (1/2 vaihteluvalid)
pulssigeneraattoreille, joiden vahvistusasetus on 2x. Pyyhkaisynopeuden liukusaatimilla ohjataan
reaaliaikaisen S-EKG-ndytdn vieritysnopeutta. Nimellinen pyyhkaisynopeusasetus on 25 mm/s.
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Huomaa: Amplitudiasetukset ja ndytén nopeussdddot, jotka koskevat reaaliaikaisen
S-EKG:n ja kaapatun S-EKG:n vierittamista, vaikuttavat vain naytén asetuksiin,
eika niilla ole vaikutusta pulssigeneraattorin tunnistusasetuksiin.

S-ECG Display Settings & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mmH»

Full Range ( 1/2 Range , 1/4 Range 1/8 Range
——
K-

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

o~ AR —

Kuva 21: Vahvistuksenja pyyhkadisynopeuden saato

S-EKG-kayrien kaappaaminen ja tarkasteleminen
Ohjelmointilaite pystyy nayttdmaan jatallentamaan reaaliaikaisiaS-EKG-rytmikdyria. Ohjelmointilaite
tallentaa enintadn 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 85 sekuntia-ennen Capture S-ECG'(kaappaa S-EKG) -painikkeen aktivointia

e 3,5 sekuntia Capture’S-ECG (kaappaa S-EKG) -painikkeen aktivoinninjalkeen
2. Automaattisesti induktiotestauksen aikana kaapatut S-EKG:t, joihin sisaltyvat seuraavat:

e 6 sekuntia ennen Induce (indusoi) -painikkeen painamista

e enintddn 102 sekuntia Induce (indusoi) -painikkeen painamisen jalkeen
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Huomaa: S-ICD keskeyttaa tapahtumien tunnistuksen 1,6 sekuntia sen jalkeen, kun sokki
on annettu. Tdmdn vuoksi S-EKG-rytmikdyré ei sisdlla tapahtumamerkkejd
tdmdn 1,6 sekunnin aikana sokin jalkeen.

Jos tarvitaan lisatallenne, vanhin aiempi tallenne korvataan uudella tallenteella.

Uuden S-EKG-rytmikdyrdn manuaalinen kaappaus:

1. Valitse Capture'S-ECG (kaappaa S-EKG) -painike, joka sijaitsee reaaliaikaisen S-EKG-ikkunan vasemmalla
puolella. S-EKG vierii naytén poikki. Kaapatun S-EKG-rytmikayran alapuolelle ilmestyy tydntdmitta. Kukin
12 sekunnin tallennepdiva- ja aikaleimataan ohjelmointilaitteen paivamaara- ja kellonaika-asetuksen
mukaisesti.

Huomaa: ' Induktio-S-EKG:t luodaan automaattisesti induktiotestauksen aikana ilman
kayttajan lisatoimia.
2. Valitse jasiirrdtyontémittoja‘haluttaessa S-EKG-kayrdn poikki vélien mittaamiseksi.
3. Valitse Continue (jatka) -painike aiemmin avattuun nayttoon palaamiseksi.

On myds mahdollista kaapata kaikkia kolmea tunnistusvektoria (ensisijaista, toissijaista ja vaihtoehtoista)
vastaavat S-EKG:t kayttdmalla Capture All Sense Vectors (kaikkien tunnistusvektorien kaappaus) -painiketta
Utilities (apuohjelmat)-ndytossa (Kuva 22'sivulla 66).

Aiemmin kaapattujen S-EKG-kayrien tarkasteleminen

Kun ohjelmointilaite-on Online-tilassa:
1. Valitse Main-Menu(paavalikko) -kuvake:
2. Valitse Follow Up (seuranta) -painike.

3. Valitse Captured and Stored Episode S-ECG (kaapattujenja tallennettujen sairausjaksojen S-EKG) -kuvake.
Captured S-ECG (kaapattuS-EKG) -ndyttd tulee nakyviin.

4. \Valitse yksi Kaapattu S-EKG tai Induktio-S-EKG luettelosta. S<EKG:n tietondyttd tulee nakyviin.
Tarkastele yksityiskohtia valitsemallaja vetamalla tydntdmittoja.
Valitse Continue (jatka) -painike Captured S-ECG (kaapattu S-EKG) -luetteloon palaamiseksi.
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Kun ohjelmointilaite on Offline-tilassa:

1. Valitse Stored Patient Sessions (tallennetut potilashoitokerrat) -painike joko ohjelmointilaitteen
kdynnistysnaytdsta tai padvalikosta.

Valitse haluttu tallennettu potilashoitokerta.
Valitse yksi Captured S-ECG (kaapattu S-EKG) luettelosta. Captured S-ECG Details (kaapatun S-EKG:n
tiedot) -nayttd tulee ndkyviin.

Huomaa: Kaikki tallennetut potilashoitokerrat eivat sisélla kaapattuja S-EKG-kdyria.
Kun tallaiset potilashoitokerrat avataan, esiin tulee sitd koskeva ilmoitus.
Valitse talléin Main Menu (pddvalikko) -kuvake ja valitse sitten End Session
(lopeta hoitokerta) -painike. Tama toimenpide palauttaa ohjelmointilaitteen
kaynnistysndyttoon.
Tarkastele yksityiskohtia valitsemalla ja vetamalla tydntdmittoja.
5.2 Valitse Continue (jatka) -painike Captured S-ECG (kaapattu S-EKG) -luetteloon palaamiseksi.

Apuohjelmanaytto

Ohjelmointilaitteen Utilities (apuohjelmat)<naytté mahdollistaa laitteen lisdominaisuuksien kayton.
Naihinvoivat sisaltya Acquire Reference'S-ECG (vertailu-S-EKG:n hankinta), Capture All Sense Vectors
(kaikkien‘tunnistusvektorien kaappaus), Beeper Control (danimerkin hallinta), Manual Setup (manuaalinen
kayttoonotto), SMART Setup (SMART-asetukset) ja AF Monitor(AF-monitori).

Utilities (apuohjelmat) -naytto verkkokayttokerran aikana padsemiseksi:

1. Valitse Main'Menu (paavalikko)-kuvake Main Menu (paavalikko) -ndytén'nakemiseksi.

2. Valitse Utilities (apuohjelmat) - painike. Utilities (apuohjelmat) -nayttd tulee nakyviin (Kuva 22 sivulla 66).
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Utilities /A shock

Patient Name Therapy : On

— SR .

Kuva 22: Apuohjelmanayttd

Vertailu-S-EKG:n hankinta
Manuaalisenvertailu-S-EKG:n hankkimiseksi:

1. Valitse Utilities (apuohjelmat) -naytdsta (johon paasee Main Menu (paavalikko) -naytostd) 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) vertailu-S-EKG:n hankkimiseksi..Ohjelmointilaite alkaa hankkia vertailu-S-EKG:ta.
Ndyttoon tulee sanoma, jossa potilasta-pyydetaan pysymadn paikallaan. Vertailu-S-EKG:n QRS-malli
nauhoitetaan ja tallennetaan pulssigeneraattoriin.

3. Valitse Continue(jatka) -painike prosessindoppuunviemiseksija Utilities (apuohjelmat) -ndytt6on
palaamiseksi. Cancel (peruuta) -painikkeella voidaanmilloin tahansa lopettaa S-EKG:n hankinta ja palata
Utilities (apuohjelmat) “nayttoon.

Kaikkien tunnistusvektorien kaappaus

Capture All Sense Vectors (kaikkien tunnistusvektorienkaappaus) -painike-Utilities (apuohjelmat) -ndytdssa
konfiguroi tilapdiset ohjelmointilaitteen asetukset, joiden avulla voit kaapata jokaisesta kolmesta
tunnistusvektorista tuotettuja S-EKG-kdyrid (Primary.(ensisijainen); Secondary (toissijainen) ja Alternate
(vaihtoehtoinen)). Tama prosessi kestda noin yhden minuutin. Ohjelmointilaite palaa alkuperaisiin
asetuksiinsa sen jalkeen, kun kaikki S-EKG:t on 'kaapattu.
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Kolmen tunnistusvektorin kaappaamiseksi:

1. Valitse Utilities (apuohjelmat) -ndytdsta (johon paasee Main Menu (paavalikko) -ndytostd) Capture All
Sense Vectors (kaikkien tunnistusvektorien kaappaus) -painike.

2. Esiin tulee 12 sekunnin S-EKG:n kaappaus -naytt6, joka ndyttaa tunnistusvektorin kaappausprosessin
tilan.

Kun kolme S-EKG-kdyrad on kaapattu, niitd voidaan tarkastella noudattamalla kohdassa Aiemmin kaapattujen
S-EKG-kayrien tarkasteleminen sivulla 64.

Adnimerkin hallinta

Pulssigeneraattorissa on sisdinen varoitusjarjestelma (aanimerkki), joka voi antaa adnimerkin varoittamaan
potilasta tietyista laitteen tiloista, jotka edellyttdvdt vdlitdntd neuvottelua ladkdrin kanssa. Naihin tiloihin
saattavat kuulua'seuraavat:

¢ " raja-arvot ylittava elektrodin impedanssi
o pitkittynyt latausaika

¢~ epdonnistunutlaitteen eheyden tarkistus
o “epdsaannéllinenakun tyhjeneminen,

Tama sisdinen varoitusjarjestelma aktivoituu automaattisesti implantointihetkelld. Jos ddnimerkki on kdytéssa,
lauennut adnimerkki piippaa 16 sekuntia'yhdeksan tunnin valein, kunnes laukaisun syy on selvitetty. Jos
laukaiseva tila uusiutuu, merkkidanet varoittavat jalleen kerran potilasta-neuvottelemaan laakarin kanssa.

Huomaa: . Potilaita tulee neuvoa ottamaan valittémasti yhteytta ladkariin, jos he kuulevat
laitteestaan tulevia'merkkidanid.

Huomaa: '~ Reset Beeper (adnimerkin  nollaus) -nayttéén voi pddsta vain, kun varoitustila
esiintyy.Josvaroitustilaaktivoituu, ndyttoontuleeilmoitus yhteyden muodostuessa.

Varoitus:  Adnimerkki ei ehkd ole enad kdyttokelpoinen magneettikuvauksen jélkeen.
Joutuminen kosketuksiin. magneettikuvauslaitteen voimakkaan magneettikentan
kanssa voi saada adnimerkin hdviamaan pysyvasti. Tatd ei'voida palauttaa,
vaikka magneettikuvausympadristdstd poistutaan ja MRI-suojaustila suljetaan.
Ennen magneettikuvauksen:suorittamista ldakdrinja potilaan tulee harkita
magneettikuvauksen etua danimerkin menettamisen vaaraan nahden. On erittdin
suositeltavaa, ettd potilaita seurataan LATITUDENXT:lld magneettikuvauksen
jdlkeen, jos he eivdt olejo seurannassa. Muuten laitteen suorituskyvyn seuranta
on erittdin suositeltavaa kolmen kuukauden vdlein klinikalla.
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Adnimerkin nollaus

Voit nollata aanimerkin valitsemalla Beeper Control (danimerkin ohjaus) -painikkeen Utilities (apuohjelmat)
ndytosta (johon paasee padvalikosta) Set Beeper Function (adnimerkin toiminnan asetus) -nayton
avaamiseksi.

Valitse Reset Beeper (danimerkin nollaus) -painike varoitustilan laukaisemien piippausten keskeyttamiseksi.
Jos varoitustilaa ei korjata, merkkidanet aktivoituvat uudelleen seuraavan automaattisen S-1CD-jarjestelman
itsetarkastuksen aikana.

Poista danimerkki kdytostd (SQ-Rx -laitteet)

SQ-Rx-laitteissa Beeper Control (danimerkin‘ohjaus) mahdollistaa merkkidanien deaktivoinnin varoitustiloissa
(Disable Beeper (poista-aanimerkki kaytosta)). Poista adnimerkki kdytosta suorittamalla seuraavat vaiheet:

Huomaa: Disable Beeper (poista danimerkki kdytosta) -toiminto on saatavana vain, kun laitteen
ERl tai EOL on saavutettu.

1.~ Valitse Utilities (apuohjelmat) naytosta Beeper Control (4animerkin ohjaus) Set Beeper Function
(8animerkin toiminnan asetus) -nayton avaamiseksi.

2.- Poista laitteen danimerkki kaytosta valitsemalla Disable Beeper (poista danimerkki kaytosta).
Huomaa: - Tamd poistaa kaikki- merkkidgdnet pysyvdsti SQ-Rx-laitteen varoitustiloista. Tamd

ei kuitenkaan vaikuta danimerkin toimintaan silloin, kun'laitteen pdalle asetetaan
magneetti-tai kun ohjelmointilaite muodostaa yhteyden laitteeseen.

Aénimerkin ottaminen kdyttoon / poistaminen kdytéstd (EMBLEM S-ICD -laitteet)

EMBLEM S-ICD-laitteissa aanimerkki taytyy testata, ennenkuin se otetaan kdytt66n tai poistetaan kaytdsta.
Testaa danimerkki suorittamalla seuraavat vaiheet:

Huomaa: EMBLEM S-ICD-laitteissa danimerkin testitoiminto.on kaytettavissa vain, kun
varoitustilasta johtuvat merkkidanet eivét ole aktiivisia.

1. Valitse Utilities (apuohjelmat)-nayt6sta Beeper Control (danimerkin ohjaus):

2. Valitse Test Beeper (danimerkin testi)-painike Set Beeper Function (danimerkin toiminnan asetus)
-ndytosta.
Arvioi stetoskoopin avulla, onko.danimerkki kuultavissa:

4. Jos aanimerkki kuuluu, valitse Yes, Enable Beeper (kylla) =painike.Jos danimerkki ei ole kuultavissa tai

haluat poistaa merkkiaanet pysyvasti kaytosta, valitse No, Disable Beeper (ei, poista danimerkki kdytosta)
-painike.
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Huomaa: tamd estdd danimerkin toiminnan varoitustiloissa, kun laitteen pdalle asetetaan
magneetti ja kun ohjelmointilaite muodostaa yhteyden laitteeseen.

Jos potilas ei kuule danimerkkia, on erittdin suositeltavaa, etta potilas kdy kolmen kuukauden valein
seurannassa joko LATITUDE NXT:lla tai klinikalla laitteen suorituskyvyn tarkkailemiseksi.

Lue lisdtietoja danimerkistd MRI:n teknisesta oppaasta tai ota yhteytta Boston Scientificiin takakannessa
olevien tietojen avulla,

Manuaalinen kdyttoonotto

Manuaalisen kdyttéonoton avulla kayttaja voi suorittaa elektrodin eheystestin ja valita elektrodin
tunnistuskonfiguraation ja vahvistusasetuksen pulssigeneraattorista. Manuaalisen kdyttéonoton aikana
jarjestelma ottaa myos automaattisesti kayttddn SMART Pass--toiminnon, jos se on tarkoituksenmukaista.

1.2 Valitse Utilities (apuohjelmat) -naytosta (johon paasee Main Menu (paavalikko) -naytosta) Manual Setup
(manuaalinen kayttoonotto) -painike. Measure Impedance (mittaa impedanssi) -naytto tulee esiin.

2. \Valitse Test (testaa) -painike elektrodin eheystestin suorittamiseksi.

Valitse Continue (jatka) -painike.

4. Kaytettavissa on-kolme tunnistusvektoria, jotka voidaan valita manuaalisesti Manual Setup (manuaalinen
kayttoonotto) -naytosta (Kuva 23 sivulla70):

+~ Primary (ensisijainen): tunnistaminen subkutaanisen elektrodin proksimaalisesta
elektrodirenkaastaaktiivisen pulssigeneraattorin pintaan

o _ Secondary (toissijainen): tunnistaminen subkutaanisen elektrodin distaalisesta
elektrodirenkaasta aktiivisen pulssigeneraattorin pintaan

¢ Alternate (vaihtoehtoinen): tunnistaminen subkutaanisen elektrodin distaalisesta
elektrodirenkaasta sen proksimaaliseen elektrodirenkaaseen.

Vahvistusasetus sadtaa tunnistettua S-EKG-signaaliherkkyyttd. Se voidaan valita manuaalisesti Select Gain
(valitse vahvistus) -kytkimella Manual Setup (manuaalinen kayttoonotto) -naytosta.
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Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Select Gain(Original 2X) - 2x

~ EEEEEEE—————

Kuva 23: Manuaalinen kayttoonotto -nayttd, jossa on tunnistusvektori- ja vahvistusvaihtoehdot

am

e Txvahvistus (+4'mV):1x vahvistus on valittava, kun signaaliamplitudi on niin suuri, ettd se voi
aiheuttaa leikkautumista, kun 2x vahvistus valitaan.

o 2xvahvistus(+ 2 mV): 2x vahvistus on valittava, kun signaaliamplitudi on niin pieni, etta
voidaan kayttda herkempad asetusta aiheuttamatta kaapatun signaalin leikkautumista.
2x vahvistuksen valinta vahvistaa signaalia kaksi kertaa enemman kuin 1x vahvistuksen
valinta.

Huomaa: Vahvistusasetus voi vaikuttaa sertifiointivaiheen suorituskykyyn. Erityisesti 2x vahvistus
saattaa parantaa kohinan tunnistamista.

Manuaalisesti valitun tunnistuskonfiguraation ohjelmointi:

1.
2.

Valitse Program (ohjelma)-painike tunnistusvektorinja vahvistusasetusten tallentamiseksi.

Valitse Continue (jatka) -painike. Kun Continue (jatka) -painike valitaan, laite-arvioi automaattisesti,
pitdisikd SMART Pass ottaa kayttddn. Katso lisatietoja SMART Pass -toiminnosta S-1CD:n kayttdoppaasta.
Apua saa ottamalla yhteytta Boston Scientificiin takakannessa olevien tietojen avulla.

Acquire Reference S-ECG (hanki vertailu-S<EKG) -prosessi otetaan automaattisesti kayttddon manuaalisen
kdyttéonoton aikana. Valitse Continue (jatka) -painike vertailu-S-EKG:n hankkimiseksi. Esiin tulee
vahvistusnayttd, kun kaapattu vertailu-S-EKG on hankittu.
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SMART-asetukset

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

SMART Charge

SMART Charge -ominaisuus mukauttaa pulssigeneraattorin latauksen aloitussarjaa lyhytaikaisten
kammioperaisten rytmihdiriéjaksojen-esiintymisen mukaiseksi viivyttamalld kondensaattorin lataamista. Tama
lisda akun kayttdikda ja saattaa estdd tarpeettomia sokkeja lyhytaikaisissa rytmihdiridissd. Katso lisdtietoja
SMART Charge -ominaisuudesta pulssigeneraattorin oppaasta.

SMART Charge otetaan kdyttéon automaattisesti, kun hoitamaton kammioperdinen rytmihadiridjakso
tallennetaan.Nollaus palauttaa SMART Charge -arvon nollaan. SMART Charge -ominaisuus nollataan ndin:

1.2 Valitse Utilities (apuohjelmat) -nayt6sta (johon paasee Main Menu (paavalikko) -naytosta) SMART
Settings (SMART-asetukset) -painike. SMART Settings (SMART-asetukset) -nayttd tulee esiin (Kuva 24).

SMART Settings & Shock

Patient Name Therapy : On
SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

SMART Charge has been extended by: | 0.61 seconds

SMART Pass is automatically configured during the Automatic Setup or Manual Setup process.
P_\'_L_\"_‘q,’_‘ &'_\\'
SMART Pass | ON

~ EpEEEEE—

Kuva 24: SMART-asetukset-nayttd

2. Nollaa SMART Charge valitsemalla Reset (nollaa) -painike tai paina Cancel (peruuta) palataksesi Utilities
(apuohjelmat) -ndyttdon nollaamatta SMART-Charge -latausta.

n
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3. Nayttoon tulee vahvistusikkuna, jossa lukee: "SMART Charge successfully reset” (SMART Charge nollattu
onnistuneesti).

4. Paina Continue (jatka) -painiketta Utilities (apuohjelmat) -ndyttoon palaamiseksi.

SMART Pass -toiminnon kaytdsta poistaminen

SMART Pass -ominaisuus.on suunniteltu vahentdmaan liikatunnistusta sdilyttaen silti asiallisen
tunnistusmarginaalin. Laite tarkkailee jatkuvasti EKG-signaalin amplitudia ja poistaa automaattisesti SMART
Pass -ominaisuuden kaytdsta, jos epaillaan liian vahaista tunnistusta.

SMART Passvoidaan poistaa manuaalisesti kdaytdsta, jos epadilldan liian vahdista tunnistusta, valitsemalla
Disable (poista-kdytostd) -painike SMART Settings (SMART-asetukset) -naytosta.

Huomaa:  Jos SMART Pass.on poistettu kaytdsta, toiminnon kayttédn ottamiseksi on tehtdva uusi
automaattinen tai manuaalinen kayttéénotto.

AF-monitori
AF-monitori on tarkoitettu auttamaan eteisvarinan diagnosoinnissa.

AF-monitori voidaan ottaa kayttoon tai poistaa kaytostd Utilities (apuohjelmat) -naytdssa olevan AF Monitor
(AF-monitori) -painikkeen On/Off (paalle/pois) -kytkimella.

Huomaa: Tulosta halutut raportit ja/tai tallenna hoitokertatiedot (End Session (lopeta hoitokerta)
-toiminnolla) ennen AF-monitorin ohjelmointia pois padlta. Kun AF-monitori on
ohjelmoitu pois pdalta, nykyisin tallennetut AF-monitorin tilastot tyhjennetdan eika
niitd'voida enad tulostaa tai tallentaa.

Valitse Program (ohjelmoi) -painike muutosten soveltamiseksi ja-pulssigeneraattorin ohjelmoimiseksi.
Seuraavat tilastot ovat kaytettavissa ohjelmointilaitteen naytossa valitsemalla AF Monitor (AF-monitori)
-painike:
o Days with measured AF (paivaa mitatulla eteisvarinalld): antaa viimeisiltd 90 paivalta paivien
lukumadran, jolloin eteisvdrinda on havaittu.

¢ Estimate of measured AF(mitatun eteisvarinan arvio): antaa havaitun eteisvarinan
kokonaisprosenttimadran viimeisilta 90 paivalta.

Lisatietoja AF-monitorista saa S-1CD:nkayttéoppaasta.
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Ohjelmointilaitteen lisatoiminnot

Pelastussokki

Rescure Shock (pelastussokki) -kuvake on kdytettdvissa ohjelmointilaitteen naytdn navigointipalkissa, kun
kayttédnottoprosessi on valmis ja pulssigeneraattori kommunikoi aktiivisesti ohjelmointilaitteen kanssa.
Aktiivisen tiedonsiirron yhteydessa ohjelmointilaitteen komennosta voidaan antaa maksimaalinen (80 J)
pelastussokki.

Pelastussokin-antaminen:

1. Valitse punainen Rescure Shock/(pelastussokki) -kuvake ohjelmointilaitteen naytdn ylareunasta. Rescure
Shock (pelastussokki) -naytto tulee nakyviin (Kuva 25).

Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy : On ¥ 256 mmd

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

ARSI IR,

Kuva 25: Pelastussokki-nayttd
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2. Valitse Shock (sokki) -painike pulssigeneraattorin latauksen aloittamiseksi pelastussokkia varten. Esiin
tulee punainen taustanaytto, jossa lukee “Charging” (latautuu). Abort (keskeyta) -painikkeen valinta estaa
pelastussokin antamisen ja palaa Device Settings (laiteasetukset) -ndyttoon.

3. Esiin tulee vahvistusnayttd, jossa ilmoitetaan, etta sokki on annettu onnistuneesti, ja annetaan vastaava
sokin impedanssi.

Varoitus: Suuri sokkielektrodin impedanssi saattaa vahentaa VT/VF-muunnon onnistumista.

Huomautus: /imoitettu annetun sokin impedanssiarvo, joka on yli 110 ohmia, voi olla merkki siitd,
ettei jrjestelman sijoitus ole optimaalinen. Seka pulssigeneraattori etta elektrodi
on asetettava huolellisesti suoraan faskiaan ilman alapuolista rasvakudosta.
Rasvakudos voi lisata huomattavasti suurjannitesokin virtareitin impedanssia.

Huomautus: . limoitettu annetun sokin impedanssiarvo, joka on alle 25 ohmia, voi viitata
pulssigeneraattorissa-olevaan ongelmaan. Annettu sokki on saattanut heikentyd ja/tai
pulssigeneraattorin antama tuleva hoito saattaa olla heikompaa. Jos havaitaan alle
25 ohmin impedanssiarvo, on varmistettava, ettd pulssigeneraattori toimii oikein.

Jos sokkia eivoitu jostain syystd-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 kdytettavissd, ennen kuin telemetria on taas yhdistetty.

Manuaalinen sokki

Manuaalisen sokin-avullakayttdja voi antaa synkronoidun sokin sinusrytmin, eteisrytmin tai kammiorytmin
aikana. Sokin tehotaso on kayttajan konfiguroitavissa 10joulen =80 joulen valille ja napaisuus on myds
kdyttajan konfiguroitavissa(Kuva 26 sivulla 75). Manuaalista sokkia voidaan kayttaa myds alhaisella teholla,
jolla arvioidaan jarjestelmanimpedanssia/eheytta implantoinnin yhteydessa tai potilaan tilan mukaan.
Manuaalinen sokki voidaan antaa terapiatilan ollessa paalld tai pois paalta.

Avaa Manual Shock (manuaalinen sokki) valitsemalla Shock Test (sokkitesti) -painike paavalikosta. Induction
Test (induktiotesti) -naytto tulee nakyviin; Valitse Manual Shock(manuaalinen sokki) -kuvake nayton ylaosassa
olevasta navigointipalkista nahdaksesiManual Shock Test (manuaalinen sokkitesti) -nayton.
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Manual Shock Test & Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)
k=3
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 (:) 70 75 80

Shock Polarity

— EESEEEEEE——

Kuva 26: Manuaalinen sokki

S-ICD-jarjestelmdn magneetin kaytto

Boston Scientificin mallin 6860 magneetti on epdsteriililisdvaruste, jolla voidaan tarvittaessa estda tilapdisesti
hoidon antaminen pulssigeneraattorista. Cameron-Healthin-mallin 4520 magneettia voidaan kdyttdd tdhan
tarkoitukseen Boston Scientificin-magneetin sijasta.

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

Muut magneetin kdyton vaikutukset:

e estad sokkihoidon antamisen

e |opettaa sokin jdlkeisen tahdistushoidon
e estda rytmihairidideninduktiotestauksen

e aktivoi pulssigeneraattorin-danimerkin 60-sekunniksi jokaisen havaitun QRS-kompleksin kohdalla, jos
aanimerkki on paalld ja kuuluvissa.

Varoitus: Ole varovainen, kun asetat magneetin S-ICD-pulssigeneraattorin paalle, koska se
keskeyttad rytmihdirididen havaitsemisen ja hoitovasteen.;Magneetin poistaminen
palauttaa rytmihdirididen havaitsemisenja hoitovasteen.

75



EMBLEM™ S-1CD -OHJELMOINTILAITE: KUNNOSSAPITO

Varoitus:

Huomautus:
Huomaa:

Huomaa:

KUNNOSSAPITO

Potilailla, joiden implantti on sijoitettu syvélle (magneetin ja pulssigeneraattorin
vélinen etaisyys on suurempi), magneetin kiytté ei ehka synnytd magneettivastetta.
Tdssd tapauksessa magneettia ei voida kdyttdd estamadn hoitoa.

Al§ aseta magneettia ohjelmointilaitteen paélle.

Ohjelmointilaitteen komentama pelastussokki voi ohittaa magneetin kaytén, kunhan
magneetti on paikallaan ennen ohjelmointikomennon aloittamista. Jos magneettia
kaytetdan annetun komennon jélkeen, pelastussokki lopetetaan.

Magneetin kdyttd.ei vaikuta pulssigeneraattorin ja ohjelmointilaitteen véliseen
langattomaan tiedonsiirtoon.

Ohjelmointilaitteen lataaminen

Kun ohjelmointilaite ei ole kdytdssd, on suositeltavaa pitda se liitettynd ulkoiseen virtaldhteeseen, joka on
puolestaan liitetty verkkovirtaan. Ndin varmistetaan, etta sisdainen akku latautuu riittavasti.

Ohjelmointilaitteen ja kyndn puhdistaminen

Sailytd ohjelmointilaite polystd ja liasta erilldan. Ala kayta voimakkaita kemikaaleja, puhdistusliuottimia tai

voimakkaita puhdistusaineita ohjelmaintilaitteen jakynan puhdistamiseen.

Ohjelmointilaitteen ja kynan puhdistaminen tarvittaessa:

—_

Kytke ohjelmointilaite pois paalta.

Pyyhi ohjelmointilaitteen ndytté helldvaraisesti pehmealld, puhtaalla, kuivalla liinalla.

2
3. Puhdista ohjelmointilaitteen muovikotelo ja kynd pyyhkimalla neisopropanoliin kostutetulla liinalla.
4

Kuivaa ohjelmointilaite valittomasti jdadmien poistamiseksi.

Huolto

Ohjelmointilaitteessa ei ole kayttdjan huollettavissa olevia osia tai komponentteja. Jos sisdisten

komponenttien huolto, korjaus tai vaihto on tarpeen, ohjelmointilaite taytyy palauttaa Boston Scientificille.
Palautusohjeet ja -pakkaukset saa ottamalla yhteytta Boston Scientificiin tdman oppaan takakannessa olevien

tietojen avulla.
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Anna palvelua pyytaessasi tiedot toimintahairion luonteesta ja tavasta, jolla laitetta kaytettiin toimintahairion
sattuessa. Myds mallinumero ja sarjanumero pitda ilmoittaa.

Kunnossapitotarkistus

Ennen jokaista kdyttokertaa on tehtava silmdvarainen tarkastus ja tarkistettava seuraavat:

ohjelmointilaitteen; johtojen ja lisavarusteiden mekaaninen ja toiminnallinen eheys,
ohjelmointilaitteen tarrojen luettavuus ja kiinnitys,

Ettd ohjelmointilaitteen kdynnistysnayttd.tulee nakyviin muutaman sekunnin kuluttua ohjelmointilaitteen
paalle kytkemisen jalkeen. (Tavanomainen kaynnistysprosessi varmistaa, ettd ohjelmointilaite on
lapaissyt sisdiset tarkistukset ja on valmis kdytettavaksi.)

Turvallisuusmittaukset

Kansalliset saaddkset saattavat edellyttdd, etta kdyttdja, valmistaja tai valmistajan edustaja suorittaa
mddrdajoin ohjelmointilaitteelle turvallisuustestejd ja dokumentoi ne. Jos sellaiset testit ovat pakollisia
maassasi, noudata saaddstenvaatimaa testauksen aikavalia ja laajuutta. Jos et tieda maasi kansallisia
madrdyksia, ota yhteyttd Boston Scientificiin tdman oppaan takakannessa olevien tietojen avulla. Jos

IEC/EN 62353 on maassasi pakollinen'standardi mutta mitaan erityista testausta tai valia ei ole maaritelty, on
suositeltavaa, etta teet nama turvallisuustestit:suoralla menetelmalla IEC/EN 62353 -standardin mukaisesti
24 kuukauden valein. Testiarvot nakyvat nimellismaaritystaulukossa (Taulukosta 8).

Ohjelmointilaitteen ja lisavarusteiden havitys

Ohjelmointilaiteja sen lisavarusteet on suunniteltu toimimaan tyypillisessa kaytdssa monta vuotta. Kun niita
ei endd tarvita:

Palauta tai vaihda ohjelmointilaite ottamalla yhteytta Boston Scientificiin tdman oppaan
takakannessa olevien tietojen:avulla. Ald havita ohjelmointilaitetta roskakoriin tai elektroniikan
kierratyslaitokseen, silla se saattaa sisaltaa arkaluonteisia henkildtietoja.

Hévita lisdvarusteet (kyna ja virtajohto) sahké- ja elektroniikkalaitteiden erilliseen kerdykseen. Ald pane
lisdvarusteita roskiin.

Hdvita digitaaliset tallennuslaitteet, kuten'microSD™-muistikortit, soveltuvien tietosuoja- ja
tietoturvakdytantéjen ja -maaraysten mukaisesti.

77



EMBLEM™ S-ICD -OHJELMOINTILAITE: VIANETSINTA

VIANETSINTA

Tassa osassa esitetdan mahdollisia ohjelmointilaitteen ongelmia ja niiden ratkaisuja. Huomaa, etta
ohjelmointilaitteen kdynnistaminen uudelleen voi usein ratkaista monia alla luetelluista ongelmista.
Ohjelmointilaite voidaan kdynnistaa uudelleen pitamalla virtapainiketta painettuna, kunnes nayttéén tulee
jarjestelman sammutusvalikko; ja valitsemalla sitten "Restart” (kdynnista uudelleen) -vaihtoehto.

Ota yhteyttd Boston Scientificiin takakannessa olevien tietojen kautta muun avun saamiseksi.

Tulostus ei toimi

Jos tulostus ei.onnistu, noudata seuraavia.ohjeita:
1.~ Varmista, ettatulostimeen on kytketty virta ja ettd se sisdltda paperia ja riittdvasti mustetta.
2. Tarkista, ettei'tulostimessa ole paperitukosta.

3. Varmistasoveltuvissa-tapauksissa, etta langaton toiminto on kaytdssa tulostimessa tai ettd langaton
Bluetooth®-sovitin.on kunnolla tulostimen USB-liittimessa.

Tulostinta ei ole kdytettavissa

No PrinterAvailable (tulostinta ei ole kaytettavissa) -nayttd tulee nakyviin, jos tulostinta ei ole maaritetty.
Valitse Try Again (yrita uudelleen)-painike tai katso ohjeet Tulostimen valinta -osiosta.

Kosketusnaytto ei toimi verkkovirtaan kytkettyna

Jos kosketusndytto ei toimi, kun-ohjelmointilaite on kytketty verkkovirtaan ulkoisen virtaldhteen kautta, kytke
ulkoinen virtaldhde.irti ja sitten takaisin ja kaynnista ohjelmointilaite.uudestaan.

Tiedonsiirto tulostimen kanssa katkeaa

Kun ohjelmointilaitteen ja tulostimen valinen tiedonsiirto epaonnistuu, esiin tulee tulostusvirhenaytto, jossa
lukee "Error while printing reports. Press “Continue” to. try.printing any remaining reports or “Cancel” to cancel
the current printing job" (Virhe raporttien tulostuksen aikana. Paina‘Jatka’, jos haluat kokeilla jaljella olevien
raporttien tulostamista, tai ‘Peruuta’ nykyisen tulostustydn peruuttamiseksi.)
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Jos nain tapahtuu:
1. Valitse Try Again (yritd uudelleen) -painike tulostimeen uudelleen liittamiseksi.

2. Varmista soveltuvissa tapauksissa, etta langaton toiminto on kaytdssa tulostimessa tai ettd langaton
Bluetooth®-sovitin on kunnolla tulostimen USB-liittimessa.

Siirrd ohjelmointilaite ldhemmaksi tulostinta.
4, Siind kaikki laitteet ja niihin liittyvat johdot, jotka voivat hdiritd radiotaajuista tiedonsiirtoa.

Tiedonsiirto pulssigeneraattorin kanssa ei toimi
Jos ohjelmointilaite ei pysty kommunikoimaan pulssigeneraattorijarjestelman kanssa, noudata seuraavia
ohjeita:
1. Yritd siirtda kynaa.
2. Valitse Scan For Devices (etsi laitteita) ohjelmointilaitteen kaynnistysndytdsta tai valitse Scan Again
(skannaa uudelleen) Device List (laiteluettelo) =ndytdsta halutun laitteen I6ytdmiseksi.
Siirrd kaikki laitteet ja niihinliittyvatjohdot, jotka voivat hdirita radiotaajuista tiedonsiirtoa.

4. Yritd kommunikoida eri S-ICD<jdrjestelmdn ohjelmointilaitteen ja/tai kyndn avulla, jos niitd on
kaytettavissa.

5. < Aseta pulssigeneraattorin magneetti pulssigeneraattorin padlle merkkidanien aikaansaamiseksi. Poista
magneettija yrita tiedonsiirtoa'uudelleen.
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SAANTOJEN NOUDATTAMISTA KOSKEVAT ILMOITUKSET

EMI/RFI

Tama laite on testattu ja todettu lddkintalaitteisiin soveltuvien rajojen, IEC 60601-1-2:2014, tai aktiivisia
implantoitavia ladkintalaitteita koskevan direktiivin 90/385/ETY mukaiseksi.

Vaikka tama testaus osoittaa, ettd laite tarjoaa kohtuullisen suojan haitallisia hairidita vastaan tyypillisessa
ladketieteellisessa asennuksessa, ei ole‘mitaan takeita siita, ettei hairié tapahdu tietyssa asennuksessa. Jos laite
aiheuttaa haitallisia hdiri6itd, kdyttdjaa kannustetaan yrittdmaan hairion korjaamista seuraavilla toimenpiteilla:

e Suuntaataisijoita laite uudelleen

e Lisda laitteiden valista-etdisyytta

o Kytke laite eri piirissa olevaan pistorasiaan

e Ota yhteytta Boston Scientificiin.takakannessa olevien tietojen avulla.
Olennainen suorituskyky

Jotta mallin 3200 ohjelmointilaite pystyy tayttamaan kayttétarkoituksensa, sen on kyseltava ja yllapidettava
viestintayhteyttd S-ICD-pulssigeneraattoriin seka pystyttava tunnistamaan kosketusnaytén painikkeiden
painallukset asianmukaisesti: Siksi‘niita toimintoja, jotka liittyvat viestintaan implantoidun rytmihdiridtahdistimen
kanssa ja kosketusnaytdn-painallusten‘tunnistamiseen, pidetaan-olennaisena suorituskykyna.

Huomautus: Muutokset tai modifioinnit, joita Boston Scientific ei-ole nimenomaisesti
hyvaksynyt, voivat mitatéida valtuuden kayttda tatd laitetta.

Sahkdmagneettiset padstot ja hairidnsietotiedot ovat saatavilla Taulukosta 3: Ohjeet ja valmistajan vakuutus -
sahkdmagneettinen yhteensopivuus sivulla 81.
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VAKUUTUSTAULUKOT

Taulukosta 3: Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkdmagneettinen yhteensopivuus

kaantamiseen.

EMBLEM S-ICD -ohjelmointilaite, malli 3200, sopii kaytettdvaksi ammattimaisessa terveydenhuollon laitosymparistdssa.
Taman jdrjestelman hankkijan tai kayttajan tulee varmistaa, ettd sitd kdytetadn vain sellaisessa ymparistdssa.

Taman laitteiston paastéominaisuudet tekevat siitd sopivan kdytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A).
Jos sité kdytetadn asuinymparistossa (johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 luokka B), se ei ehka tarjoa riittavaa suojaa
radiotaajuisille viestintdpalveluille. Kayttdjan-on ehka ryhdyttava lieventamistoimenpiteisiin, kuten laitteiston siirtamiseen tai

Testi

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ympaéristd — ohjeistus

Langattomien radiotaajuisten
viestintdlaitteiden-laheisyyskentat

CISPR
Ryhmad 1
Luokka A

EMBLEM S-ICD -ohjelmointilaite, malli 3200,
kdyttaa radiotaajuusenergiaa vain sen
kayttotarkoitukseen viestiessaan implantoidun
laitteen kanssa tai yhteystoimintoihin. Sen
radiotaajuuspaastot ovat erittdin vahaiset eivatka
todenndkdisesti aiheuta minkadnlaisia hdiriditd
|ahistdlla oleviin elektronisiin laitteisiin.

Julkisen sahkéverkon suojaus

CISPR 11 luokka A

EMBLEM S-ICD -ohjelmointilaite, malli 3200, sopii

IEC 61000-3-2 kaytettavaksi ammattimaisessa terveydenhuollon
IEC61000-3-3 laitosymparistdssa.
Sahkdstaattinen purkaus + 8 kV kontakti
2KV, +4kV, + 8 kV ja
+15kVilma

Sateileva radiotaajuinen sahkdmagneettinen
kentta

3V/m 80 MHz - 2,7 GHz

Langattomien radiotaajuisten
viestintdlaitteiden ldheisyyskentat

380 MHz=- 390 MHz: 27°V/m
430 MHz =470 MHz: 28 V/m
704 MHz - 787 MHz: 9 V/m

800 MHz - 960 MHz: 28 V/m
1700 MHz-1900-MHz; 28V/m
2400 MHz -2 570 MHz: 28 \i/m
5100 MHz - 5 800.MHz:9V/m

Nimellistehotaajuinen magneettikentta

30A/m

Nopeat sahkétransientit/-purskeet

+ 2 kV'tuloverkkovirta
+1kV SIP/SOP

Sybksyaallot linjasta linjaan

+0,5KkV, £ 1KV tuloverkkovirta
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Taulukosta 3: Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkdmagneettinen yhteensopivuus

Sybksyaallot linjasta maahan

+0,5kV, £1kV, £2kV
tuloverkkovirta

Radiotaajuuskenttien indusoimat johtuvat
hairiot

3V/m 0,15 MHz - 80 MHz 6 V/m
ISM-taajuuskaistoilla 0,15 MHz -
80 MHz

ISM-kaistat 0,15 MHz:n ja 80 MHz:n valilla ovat
6,765 MHz - 6,795 MHz 13,553 MHz - 13,567 MHz
26,957 MHz - 27,283 MHz 40,66 MHz - 40,70 MHz.

Amatooriradiokaistat 0,15 MHz:n ja 80 MHz:n
valilla ovat:

1,8 MHz - 2,0 MHz

3,5 MHz - 4,0 MHz

5,3 MHz - 5,4 MHz

7,0 MHz - 7,3 MHz

10,1 MHz - 10,15 MHz
14,0 MHz - 14,2 MHz
18,07 MHz - 18,17 MHz
21,0 MHz - 21,4 MHz
24,89 MHz - 24,99 MHz
28,0 MHz - 29,7 MHz
50,0 MHz - 54,0 MHz.

Jannitekuopat®

0%, 0,5 jakson ajan0°, 45°,
90°,135°,180°,:225°, 270°ja
315%.0'% U 1 jakson-ajan ja 70 %
U:25/30syklin ajan 0°

Jannitekatkokset?

0.%U; 2507300 jakson ajan

a. Jannitekuopat ja -katkokset: U;.on verkkojannite ennen testitason kayttdénottoa
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Taulukosta 4: EMI/RFI-tiedot: ohjelmointilaitteen ja pulssigeneraattorin valinen viestinta

Maéritys Laaketieteellisten implanttien viestintapalvelu (MICS)
Taajuuskaista 402 MHz - 405 MHz

Modulaatiotyyppi FSK

Sateileva teho <25uwW

Kaistanleveys <300 KHz

Taulukosta 5: EMI/RFI-tiedot: Bluetooth® langaton-tulostus ja tiedonsiirto

Madritys Bluetooth®langaton-tekniikka
Taajuuskaista 2,402-2,480-GHz
Modulaatiotyyppi GFSK, /4-DQPSK, 8DPSK
Séteilevd teho <10mwW

Kaistanleveys <1,5MHz
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MAARITYKSET

Taulukosta 6: Tuoteohjeet

Komponentti Vaatimus
Tasavirta
Akun tyyppi 4000 mAh 3,7 voltin litiumioniakku
Latausaika Noin’5 tuntia
Virtaldhde
Tulo 100 VAC~ 240 VAC,50 Hz - 60 Hz,0,5A
Lahto 55VDC 3,64 A
Teho:20 W

Valmistaja/malli

Elpac Power Systems MWAO020005A

Ymparistd

Toiminta

Sailytys ja kuljetus

Lampdtila

15°C-38°C

-10°C-+55°C

Suhteellinenkosteus

5 % 93 % maksimi-40-°C:ssa, tiivistymaton

5 % - 93 % maksimi 40 °C:ssa, tiivistymaton

limanpaine

50 kPa -106 kPa

50 kPa - 106 kPa

Taulukosta 7: Maaritykset

Parametri Maaritys

Turvallisuusluokitus Luokkal

Tiiviysluokka IXPO

Koko 24,0cmx12,7cmx 2,6 cm

leveys x syvyys x korkeus

Paino 0,6 kg

Vakionadyttd WVGA, 1024 x 600 pikselia, 16M TFT
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Taulukosta 8: Nimelliset madritykset (laite ulkoiseen virtaldhteeseen kytkettyn)

Ominaisuus | Nimellinen

Sahkoturvallisuuden testaus - IEC 60601-1:2012

Maadoitusvastus Eisaatavissa

Maavuotovirta 5 mA normaalitila (NC)

10 mA yksittaisvikatila (SFC)

Potilasvuotovirta 100 pA normaalitila (NC)

500 UA yksittaisvikatila (SFC) (sahkovirta liiténtaosissa)

Sahkoturvallisuuden testaus - IEC 62353:2008 sallitut arvot

Suojaava maadoitusvastus Eisaatavissa
Laitteistovuoto - suora-menetelma 500 pA
Potilasvuotovirta - suora'menetelma

(kynd. BF) <=5000 pA
Eristysvastus Ei saatavissa
Turvaominaisuudet

Defibrillaattorin suojaus 5.000V,400)J
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PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN MAARITELMA

Taulukosta 9: Pakkaus- ja laitesymbolit: mallin 3200 ohjelmointilaite

Mallin 3200 ohjelmointilaitteessa, sen lisavarusteissa ja niiden pakkauksissa voidaan kayttaa seuraavia

symboleja.
Symboli Maaritys Symboli Maaritys
5,02““"7%% Noudata tassa verkkosivustossa olevia _
2(5 | kaytoohjeita: - . BF-tyypin sovellettu osa
K www.bostonscientific-elabeling.com
A Staattiselle sahkolle herkka laite ((‘i’)) lonisoimatonta sahkomagneettista

sateilya

Rajoitettu lampétila

Rajoitettu kosteus

Rajoitettu ilmanpaine

Valmistaja

Sarjanumero Valmistuspdivamaara
N Valtuutettu edustaja Euroopan
EC
Viitenumero -E yhteisdsss
Eranumero Epasteriili

ACMA-vaatimustenmukaisuusmerkki

Australialaisen toimeksiantajan osoite

AP E B S~

Virtapistokkeen sailytys

N

Ovi, auki
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PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN MAARITELMA

Taulukosta 9: Pakkaus- ja laitesymbolit: mallin 3200 ohjelmointilaite

Mallin 3200 ohjelmointilaitteessa, sen lisavarusteissa ja niiden pakkauksissa voidaan kayttaa seuraavia

symboleja.
Symboli Maaritys Symboli Maaritys
@é\e““”‘e% Katso kayttoohjeesta télta
g@ﬂ\ﬂg verkkosivustolta: tE1t % microSD™-kortin oikea asennus

$
%

www.bostonscientific-elabeling.com

_9_

Erilliskerdys Ulkoisen virtalahteen liitin
- 5.5V DC
i ) c CE-yhdenmukaisuusmerkinta ja merkin
R-NZ Loden @lanmigh"NZ P C E 2797 kayttoon valtuuttavan ilmoitetun

vaatimustenmukaisuusmerkki

laitoksen tunnus

Laakintalaite EU-lainsaddannéssa

MR-vaarallinen

Osanumero Ohjelmointilaite

}i{y}{ Sisélto Yf&) Virtajohto
Virtaldhde D] Kirjallisuus
Lukupaa
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TAKUU
Rajoitettu takuu

Tahdn ohjelmointilaitteeseen voi soveltua rajoitettu takuu. Takuukelpoisuustiedot ja kopion rajoitetusta
takuusta saa Boston Scientificilta takakannen yhteystietojen avulla.

EUROOPAN UNIONIIN MAAHANTUOJA
EU-maahantuoja: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Alankomaat.
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