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So dokumentu ir paredzéts lietot specialistiem ar zinasanam un pieredzi ieri¢u implantacija un/vai kontroles
procedras.

Talak noradrtas ir Boston Scientific Corporation vai ta filiaJu: EMBLEM, ImageReady, AF Monitor, precu zimes.

So izstradajumu var aizsargat viens vai vairaki patenti.
Patentu informacija ir pieejama vietné http://www.bostonscientific.com/patents.
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EMBLEM™ S-1CD PROGRAMMETAJS: VISPAREJS APRAKSTS

VISPAREJS APRAKSTS

Apraksts

e

EMBLEM S-1CD programmétajs (turpmak teksta “programmétajs”) ir Boston Scientific subkutana implantéjama
kardiovertera-defibrillatora iekarta (S-1CD iekarta), kas tiek ordinéta pacientiem, kam ir nepiecieSama sirds
aritmijas arstésana. S-1CD iekartas implantéjamie komonenti ieklauj EMBLEM S-1CD impulsu generatoru un
EMBLEM S-ICD subkutanu elektrodu:

Programmétajsr nesterils, neimplantéjams plansetdators, kura vadibai izmanto skarienekrana redzamo
grafisko lietotaja interfeisu (graphic userinterface, GUI). Programmeétaja barosanu nodrosina vai nu
mainstravas elekroapgades linija, vai-iek3éjs litija jonu bateriju bloks. Darba ar programmeétaju izmanto
pievienotu RF telemetrijas lapstinu, kas'nodrosina komunikaciju ar S-1CD impulsu generatoru bezvadu reZima,
lai pielagotu programméjamus iestatijumus un apkopotu pacienta datus. EMBLEM S-ICD programmeétajs

ir saderigs ari ar Cameron Health (1010. modelis) SQ-Rx impulsu generatoru. Saja rokasgramata aprakstitie
programmétaja parametri un funkcijas attiecas.uz Boston Scientific S-ICD iekartu, ka ari uz Cameron Health
S-ICD iekartu.

S-ICD iekarta ir paredzéta értai lietosanai un vienkarsai pacientu parvaldibai. S-1CD iekarta ir aprikota
ar vairakam automatiskam funkcijam, kuras ir paredzétas, lai samazinatu implantacijai, sakotnéjai
programmeésanai un pacienta kontrolei nepiecieSamo laiku.

Lai skatitu papildu tehniskas atsauces rokasgramatas, apmekléjiet vietni www.bostonscientific-elabeling.com.

Programmeétaja paredzéta lietosana

Programmétajurir. paredzéts lietot komunikacijai-ar implantéto impulsu generatoru, izmantojot bezvadu
telemetriju. Sis telementrijas funkcijas kontrolé programmétaja programmatara.

Lietosanas indikacijas

S-ICD iekarta ir paredzéta defibrilacijas terapijas nodroSinasanai dzivibu-apdraudosas ventrikularas
tahiaritmijas arstésanai pacientiem, kam nav simptomatiskas bradikardijas, nepartrauktas ventrikularas
tahikardijas vai spontanas ventrikularas tahikardijas, kura bieZi atkartojas un'kas tiek drosi partraukta ar
antitahikardijas kardiostimulaciju.


http://www.bostonscientific-elabeling.com
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lerices lietosanas kliniskie ieguvumi

EMBLEM S-ICD iekarta ir paredzéta ventrikularas defibrilacijas nodroSinasanai dzivibu apdraudosas
ventrikularas tahiaritmijas arstéSanai pacientiem, kam nav nepiecieSsama bradikardijas vai antitahikardijas
kardiostimulacija vai kam nav nepartraukta ventrikulara tahikardija. EMBLEM S-ICD iekarta nodrosina ari
papildu bradikardijas kardiostimulaciju péc defibrilacijas izlades ar neprogramméjamu sirdsdarbibas atrumu
50 min™ 30 sekundes, laisniegtu sirdsdarbibas atbalstu péc defibrilacijas terapijas. Pacientu ieguvums péc
iekartas implantacijas var atSkirties-atkariba no mediciniskajiem blakustavokliem un iesp&jamas ventrikularas
defibrilacijas nepiecieSamibas.

Kontrindikacijas

No unipolaras stimulacijas un pilnas pretestibas atkarigu funkciju lietoSana ar S-1CD iekartu ir kontrindicéta.
Saistita informacija

Pirms S-ICD iekartas izmantoSanas izlasiet un ievérojiet visus noradijumus, bridindjumus un piesardzibas

pasakumus, kas sniegti Saja rokasgramata un citu iekartas komponentu, pieméram, S-ICD impulsu generatora,
subkutana elektroda un elektroda implantacijas riku, lietotaja rokasgramata.

Saja rokasgramata var but ieklauta uzzinu informacija parimpulsu generatora modelu numuriem, kuri $obrid
nav_ apstiprinati pardoSanai visos regionos. Lai'iegdtu visu jisu rediona apstiprinato modulu numuru sarakstu,
konsultéjieties ar vietéjo pardoSanas parstavi. Dazimode|u numuri var-bit aprikoti ar mazak funkcijam; So
ieri¢u gadijuma nenemiet véra to funkciju aprakstu, kuras nav pieejamas: Saja rokasgramata noraditie apraksti
attiecas uz visiem iericu limeniem, ja vien-nav noradits citadi.

Lai iegatu informaciju-par skenésanu MRI vidé, skatiet ImageReady S-ICD iekartas tehniskas vadlinijas par
dro3u skenésanu MR vidé, ievérojot nosacijumus (teksta turpmak “MRI tehniskas vadlinijas”).

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju

Klientiem Eiropas Savieniba izmantojiet mark&juma atrasto ierices nosaukumu; lai meklétu kopsavilkumu par
ierices droSibu un klinisko veiktspéju, kas pieejama Eiropas medicinas iericu datubazes (Eudamed) timekla
vietne:

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


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Ar programmeétaju saistitie bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Talak noraditie bridinajumi un piesardzibas pasakumi attiecas tikai uz S-1CD iekartas 3200. modela
programmétaja komponentiem.

Ar programmétaju saistitie bridinajumi

Visparéja informacija

Parveidojumi. Sai iekartai nav atlauts veikt nekadus parveidojumus, ja vien tos nav apstiprindjis
uznémums Boston Scientific.

Programmétajs ir MR nedross. Programmeétajs ir MR nedro3s, un tam ir jaatrodas arpus MRI
telpas lIl(un augstakas) zonas, ka noteikts dokumenta American College of Radiology Guidance
Document on Safe MR Practices (Amerikas radiologijas koledZas vadliniju dokuments drosai MR
praksei)'. Programmétajs nekada gadijuma nedrikst nonakt MRA skenera telpa, vadibas telpa vai
MRA Ivai IV-zona:

Augsta temperatira. Programmétaju nedrikst paklaut temperatirai, kas parsniedz uzglabasanas
temperatiras robezas no -10 °Clidz 55:°C (14 °F to 131 °F). Paklausana augstai temperattrai var
izraisit programmeétaja parkarsanu vai aizdegsanos, ka ari var ietekmét ta veiktsp&ju un samazinat
kalposanas laiku.

Parmeériga temperatira. Programmétaju nedrikst iemest uguni, sadedzinat vai paklaut
temperatiras, kas parsniedz 100 °C(212 °F), iedarbibai. Tas var izraisit programmétaja eksploziju.

Neiemeérkt. Programmétaju nedrikstiemérkt nekada veida Skidrumos. Ja programmétajs tomeér
samirkst; sazinieties.ar klientu apkalposanas dienestu, lai noskaidrotu, ka programmétaju nosit
atpaka) uznémumam Boston Scientific. Neméginiet programmeétaju zavéet Cepeskrasni, mikrovilnu
krasni vai arZavétaju, jo tas rada parkarsanas vai eksplozijas risku.

Lietosanas nosacijumi

Drosa programmeétaja lietoSana. NodroSiniet, lai So programmeétaju lieto specialisti ar zinaSanam un
pieredzi ierices implantacijas un/vai kontroles proceduras. Veiciet atbilstoSos pasakumus, lai novérstu
programmeétaja neatlautu izmantoSanu vai parveidoSanu.

Izmantojiet tikai komplektacija ieklauto aréjo barosanas avotu. Izmantojiet programmeétaju

tikai kopa ar aréjo barosanas avotu, kas.irieklauts programmétaja iepakojuma. Citu baroSanas avotu
izmantoSana var radit programmeétaja bojajumus.

Elektriskas stravas trieciens. Lai novérstu elektriskas stravas trieciena risku, programmeétaja aréjo
baroSanas avotu drikst pievienot tikai sazemétai-elektriskas stravas rozetei.

T 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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Bojats programmeétajs vai baroSanas avots. Nekada gadijuma neizmantojiet bojatu aréjo
baroSanas avotu vai programmeétaju. Pretéja gadijuma var rasties kaitéjums lietotajam vai pacientam
vai terapijas piegades zudums.

Tuvuma esosa aprikojuma traucéjumi. Péc konstrukcijas programmétajs izstaro radiofrekvences
vilnus 402-405 MHz un 2,4 GHz josla. Tas var radit tuvuma esosa mediciniska vai biroja aprikojuma
traucéjumus. Lietojot programmeétaju, rapigi monitoréjiet aprikojumu ta tuvuma, lai parbauditu,

vai darbiba ir normala. Var bat nepiecieSams veikt riska mazinasanas pasakumus, pieméram,
programmétaja orientacijas vai novietojuma izmainas vai atrasanas vietas aizsargasana.

Programmeétaja sakaru traucéjumi. Cita funkcionala aprikojuma klatbltne frekvences joslas, kuras
tiek lietots programmétajs (402-405MHz ar impulsu deneratoru un 2,4 GHz ar printeri), var radit
sakaru trauc&jumus. Trauc&jumi varrasties ari tad, ja cits aprikojums atbilst Starptautiskas radio
traucéjumu ipasas komitejas (CISPR) prasibam par emisijam. Sos RF traucéjumus var samazinat,
palielinot attalumu starp-ierici, kas rada traucéjumus; programmeétaju un impulsu generatoru

vai printeri. Ja sakaru traucéjumi vél aizvien pastay, saktiet Sis rokasgramatas sadaju “Problému
novérsana’.

Neapstiprinatu piederumu izmantosana. Jebkuru tadu piederumu izmantosana kopa ar
programmétaju; kuru Saja rokasgramata nav noradijis uznémums Boston Scientific, var paaugstinat
emisijas vai samazinat programmeétaja noturibu, ka ari var radit zemakas kvalitates funkcionalitati
vaineparedzétu programmeétaja funkcionalo darbibu. lkviens, kurs pievieno Sadus kabelus vai
piederumus programmeétajam, var konfigurét medicinisko iekartu un'ir atbildigs par iekartas atbilstibu
standarta [EC/EN 60601-116. panta prasibam mediciniskajam elektroiekartam.

Programmeétaja atrasanas vieta. Ir jaizvairas no Siaprikojuma izmantoSanas blakus citam
aprikojumam vai novietotu Uz ta, jo tas varradit nepareizu darbibu. Ja Sada izmantoSana ir
nepiecieSama, Sis un otrs-aprikojums ir janovero, lai parliecinatos, ka tie darbojas normali.

Radio frekvences (RF) sakaru aprikojums. Lai'novérstu Si-aprikojuma veiktspéjas kvalitates
samazinasanos, visam RF sakaru aprikojumam (tostarp periféram iekartam, pieméram, antenam,
telemetrijas lapstinam un'kabeliem) jaatrodas vismaz 30 cm (12 collas) no 3200. modela
programmeétaja, ietverot ari-Boston-Scientific noraditos kabelus.

Ar programmeétaju saistitie piesardzibas pasakumi

Visparéja informacija

Telemetrijas lapstinas izmantoSana. 3203. mode|a telemetrijas lapstina ar programmétaju.
Neizjaukt. Neizjauciet un neizmainiet nevienu programmetaja detalu.
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Izmainas vai parveidojumi. Uznémuma Boston Scientific ipasi neapstiprinatas izmainas vai
parveidojumi var anulét lietotaja tiesibas lietot aprikojumu.

lerices sakari. Lai sazinatos ar S-ICD impulsu dgeneratoru un to programmeétu, izmantojiet tikai ipaSo
Boston Scientific S-ICD programmétaju.

Paredzéta lietoSana. Programmétaju ir paredzéts lietot tikai veselibas apripes specialistiem vai to
uzraudziba.

Sensitiva informacija. Lai novérstu sensitivas personiskas informacijas nosatisanu uz neatbilstosam
iericém vai-printeriem, izmantojot Bluetooth® bezvadu savienojumu, obligati izveidojiet savienojumu
tikai arzinamam Bluetooth®iericém.

Lietosanas nosacijumi

Stravas vada izmantosana. Stravas vadi ir paredzéti pievienoSanai 230 V mainstravas
elektroapgades kédém.lzmantojiet komplektacija ieklauto stravas vadu, kas precizi atbilst konkrétajai
mainstravas rozetei

Programmeétaja atvienosana. Izolacija no elektroapgades tiek nodrosinata, atvienojot aréjo
baro$anas avota vadu no mainstravas rozetes. Nenovietojiet programmétaju vai aréjo barosanas
avotu ta; ka ir apgratinata Sivada atvienosana.

Programmeétaja lietosana. Programmétajs nav tdensdroSs vai dross pret eksploziju, un to nevar
sterilizét. Nelietojiet to tadu uzliesmojoSu gazu maisijumu klatbatné, kas satur anestézijas lidzek|us,
skabeklivai'slapekla oksidu.

Sakaru parbaude. Parbaudiet, vai programmétajs komunicé ar paredzéto implantéto S-ICD impulsu
generatoru.

Elektrostatiska izlade. Programmétajs var bt saistits ar elektrostatisko izladi (ESD). Ja rodas ESD
un tiekietekméta programmétaja funkcionalitate, méginiet programmétaju atiestatit vai sazinieties
ar uznémumu Boston Scientific, lai sanemtu-noradijumus.Programmeétajam pieskarties vai pievienot
tam telemetrijas lapstinu drikst tikai tad, ja tiek ievérotas ar ESD saistitas piesardzibas pasakumu
procedras.

Implantacija

Telemetrijas lapstina. Telemetrijas lapstina nav sterila ierice. Telemetrijas lapstinu nedrikst sterilizéet.
Pirms lietoSanas sterila lauka telemetrijas lapstinai janodrosina sterila barjera.

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

Nosaukuma Bluetooth® atzime un logotips ir registrétas precu zimes, kas pieder Bluetooth SIG, Inc., un jebkuru $adu
atzimju lieto3ana ir atlauta licencei.
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Uzglabasana un rikosanas

Nepareiza rikoSanas. Nepareiza rikosanas (pieméram, nomesana vai saspiesana) var radit
programmeétaja bojajumus. Ja ir aizdomas, ka ir radusies programmeétaja bojajumi, sazinieties ar
vietéjo Boston Scientific parstavi vai klientu atbalsta dienestu, lai sanemtu noradijumus un nosutitu
atpakal iepakojumu.

Saplisis vai ieplaisajis ekrans. Programmeétaja displejs ir izgatavots no stikla vai akrila, kas var
saplist, ja programmeétajs tiek nomests vai ja tas sanem spécigu triecienu. Nelietojiet ierici, ja ekrans ir
saplisis vai-ieplaisajis, jo tas var radit kaitéjumu.

RikoSanas ar magnétu. Nenovietojiet uz programmeétaja magnétu.

Datu uzglabasana. Programmétajs un digitals datu uzglabasanas lidzeklis, pieméram, microSD™
atminas karte, ko.izmanto-kopa ar programmeétaju, var saturét sensitivu personisku informaciju. Ar
tiem jarikojas saskana ar spéka esoSo konfidencialitates un drosibas politiku un noteikumiem.

Ar S-1CD iekartu saistitie bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Talak noraditie bridingjumi un piesardzibas-pasakumi attiecas uz visu S-1CD iekartu. Informaciju par papildu
bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem,kas attiecas uz citiem konkrétiem iekartas komponentiem un/vai
uz'iekartas implantésanas procesiem, skatiet attieiga iekartas komponenta rokasgramata.

Ar S-ICDiekartu saistitie bridinajumi

Visparéja informacija

Komponentu saderiba. Visi Boston Scientific S-ICDimplantéjamie komponenti ir paredzéti
izmantoSanai tikai arBoston Scientific vaiicCameron Health S-ICD iekartu. Jebkura S-1CD iekartas
komponenta savienosana ar nesaderigu komponentu nav. parbaudita, un ta var izraisit defibrilacijas
terapijas padeves klumi.

Rezerves defibrilacijas aizsardziba. Implantacijas un kontroles testésanas laika vienmér nodroSiniet
aréja defibrilacijas aprikojuma un medicinas darbinieku ar prasmém kardiopulmonaras reanimacijas
veikSana pieejamibu. Ja'inducéta ventrikulara tahiaritmija netiek savlaicigi partraukta, ta varizraisit
pacientam navi.

Impulsa generatoru savstarpéja ietekme. Vairaku impulsa generatoru izmantosana var izraisit
impulsa generatoru savstarpéjuietekmi, kasvar radit kaitéjumu pacientam vai terapijas piegades
trikumu. Lai palidzétu novérst nevélamu savstarpéju ietekmi, parbaudiet katru iekartu atseviski un
kombinacija. Lai iegltu sikaku informaciju, skatiet attieciga S-ICD impulsu generatora rokasgramatu.

microSD™ ir SD-3C, LLC. pre¢u zime vai registréta precu zime.
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Kliniskie apsvérumi

e Muskulu darbibas izraisits elektriskie potencials. S-ICD iekarta var uztver muskuju darbibas
izraisttu elektrisko potencialu, kas var radit parmeérigu/nepietiekamu uztversanu.

Implantacija

e Augséjo ekstremitasu trauma. Aritmijas inducésanas laika indukcijas strava un tas radita
defibrilacijas izlade var radit-spécigas liela kraSu muskula kontrakcijas, kas kas var radit nozimigus
akdtus spékus uz plecarlocitavu, ka ari uz atslégas kaulu. Tas kopa ar stingri nostiprinato roku var radit
atslégas kaula, pleca un rokas traumu, tostarp izmezgijumu un lazumu.

e Augstadefibrilacijas izlades elektroda impedance. Augsta defibrilacijas izlades elektroda
impedance var samazinat VT/VF konversijas sekmes.

o . Defibrilacijas izlade nav ieteicama implantacijas laika. Lai novéerstu nevélamas defibrilacijas
izlades piegadi pacientam vai‘personam, kuras rikojas ar ierici implantacijas proceduras laika,
parliecinieties, vai ierice darbojas rezima Shelf (Uzglabasana) vai Therapy Off (Izslégt terapiju).

lerices programmésana

e - UztverSanas pielagosana. Pec jebkadas uztverSanas parametru pielagosanas vai subkutana
elektroda parveidoSanas vienmér parbaudiet, vai uztversana ir atbilstosa.

o . Supraventrikularu tahiaritmiju (SVT) progrmmeésana. Parbaudiet, vai ierice un ieprogrammétie
parametri ir piemeéroti pacientiem.ar supraventrikularam tahiaritmijam (SVT), jo SVT var iniciét
nevélamu ierices terapijas piegadi.

Péc implantacijas
e Magnéta atbildes reakcija. Novietojot magnétu virs S-ICD-impulsu generatora, ievérojiet

piesardzibu, jo.tas aptur aritmijas noteikSanu un terapijas atbildes reakciju. Nonemot magnétu, tiek
atsakta aritmijas noteikSana un terapijas atbildes reakcija.

e Magnéta atbildes reakcija uz dzili ievietotu implantatu. Pacientiem, kamimplantats ir ievietots
dzili (lielaks attalums starp magnétu-unimpulsa generatoru), magnéta lietosana var neizsaukt
magnéta atbildes reakciju: Sada gadijuma-magnétu nevar izmantot terapijas inhibésanai.

¢ Diatermija. Pacientam ar implantétu S-1CD iekartu nedrikst veikt-diatermiju. Diatermijas terapijas
iedarbiba uz implantéto S-ICD impulsu generatoru vai'elektrodu var raditimpulsu generatora vai
elektroda bojajumus un izraisit pacientam kaitéjumu.

e Magnétiskas rezonsnases izmeklésanas (MRI) iedarbiba. EMBLEM S-ICD ierices tiek uzskatitas par
MR dro3am, ievérojot noteikumus. Ja netiek ievéroti visi noteikumi par lietoSanu MRI vidé, So iericu
gadijuma pacienta MRI skenéSana neatbilst nosadjuma “MR dross, ievérojot noteikumus” prasibam
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implantétam iekartam. Var rasties nozimigs kaitéjums pacientam vai ta nave un/vai implantétas
iekartas bojajums. Visas paréjas Saja rokasgramata ietvertas ierices nav MR drosas, ievérojot
nosacijumus. Pacientus ar iericém, kas nav MR drosas, ievérojot nosacijumus, nedrikst pakjaut MRI
skenésani. Spécigi magnétiskie lauki var radit impulsu generatora un/vai subkutana elektroda
bojajumus, kas savukart var radit pacientam kaitéjumu vai izraisit ta navi.

Aizsargatas vides. Pirms ieieSanas vidé, kas var nelabvéligi ietekmét aktivas implantéjamas
medicinas ierices darbibu, tostarp zonas, kuras ir aizsargatas ar bridinajuma pazinojumu, kas
aizliedz ienakt pacientiem, kam irimpulsu generators, iesakiet pacientiem vérsties pie medicinas
darbiniekiem.

Jutiguma iestatijumi un EMI. Impulsu generators var bit jutigaks pret zemas frekvences
elektromagnétiskiem traucéjumiem, ja ierosinatie signali ir lielaki par 80 uV. i jutiguma dé| parmérigi
jutiga trokSna uztverSana var radit neatbilstoSas defibrilacijas izlades, un tas ir janem véra, nosakot
kontroles grafikus pacientiem, kas ir pak|auti zemas frekvences elektromagnétiskajiem traucéjumiem.
Visbiezakais elektromagnétisko traucéjumu avots Saja frekvences diapazona ir dazu Eiropas vilcienu
energosistéma, kas darbojas 16,6 Hz frekvencé. Ipasa uzmaniba japievérs pacientiem ar $ada veida
sistému-arodiedarbibu:

Skanas signala ierices skalums péc MRI skenésanas. Péc MRI skenéSanas iespéjams, ka skanas
signalu-ericivairs nevar izmantot. Saskare ar MRI skenera spécigo magnétisko lauku var izraisit
skanas signala ierices skaJuma limena neatgriezenisku zudumu. To vairs nevar atrgriezt ari péc
izieSanas no MR skenésanas vides un péc rezima MRI Protection (Aizsardziba MRI vidé) aizvérsanas.
Pirms MRI procediiras veikSanas arstam un.pacientam ir jaizsver MR procediras ieguvuma un

skanas signala ierices zaudésanas riska‘attieciba. Péc MRI skenésanas iripasi ieteicams pacientus
kontrolét, izmantojot sistému LATITUDE NXT, ja tas jau netiek darits. Pretéja gadijuma ir ipasi ieteicami
apmekléjumi slimnica saskana-ar kontroles grafiku ir péctris ménesiem, lai monitorétu ierices
veiktspéju.

Ar S-ICD iekartu saistitie piesardzibas pasakumi

Kliniskie apsvérumi

-y

ligmizZiba. Baterijas uzlades limena samazinasanas dé} S-1CD.impulsu generators galu gala parstas
darboties. Defibrilacija un liels uzladésanas ciklu skaits saisina baterijas ilgmuzibu.

Lietosana pediatrija. S-1CD iekartas lietoSana-pediatrija nav pieradita.
Pieejamas terapijas. S-1CD iekarta nenodroSina-ilgtermina bradikardijas kardiostimulaciju, sirds
resinhronizacijas terapiju CRT vai antitahikardijas stimulaciju (ATP).
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Implantacija

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

lerices programmésana

¢ Pacienti dzird ierices atskanotos skanas signalus. Pacientiem ir jaiesaka nekavéjoties sazinaties ar
arstu, ja vini dzird ierices atskanotos skanas signalus.

Vides un mediciniskas terapijas riski

- IzvairiSanas no elektromagnétiskajiem traucéjumiem (EMI). lesakiet pacientiem izvairities no
EMI avotiem,jo EMI.dé| impulsu denerators var piegadat neatbilsto3u terapiju vai nomakt atbilstosu
terapiju. Ja pacients attalinas no EMI avota vai izslédz avotu, impulsu generators var atgriezties
normalas darbibas rezima. Talak ir noraditi tadu EMI avotu pieméri, kas var bat slimnicas un medicinas
vidé.
» -\ ‘Radio raiditaji
» Elektroniskas:novéro$anas vai drosibas sistémas
» Medicinas terapijas un-diagnostikas testi, kuros elektriska strava tiek vadita caur kermeni,
pieméram, TENS; elektrokirurgija, elektrolize/termolize, elektrodiagnostiska testésana,
elektromiografija vai-nervu vadisanas pétijumi

»~ Jebkura aréji izmantotaierice, kura izmanto automatisku elektroda noteikSanas trauksmes
sistému (pieméram, EKG iekarta)

Slimnicas un mediciniska vide

o Aréja defibrilacija. Aréja defibrilacija un kardioversija var radit impulsu generatora vai subkutana
elektroda bojajumus. Lai palidzetu-novérstimplantétas.iekartas komponentubojajumus, nemiet véra
talak sniegtos noradijumus.

»  lzvairieties novietot.elektrodu tieSivirs impulsu generatora vai subkutana elektroda. Novietojiet
elektrodus iespéjami talu'no implantétas iekartas komponentiem.

» lestatiet iesp&jami zemu un kliniski pienemamu aréja defibrilatoraiekartas energijas izvadi.

»  Pécaréjas kardioversijas vai'defibrilacijas parbaudiet impulsu generatora darbibu. (Skatiet
sadalu “"Impulsu generatora kontrole péc terapijas” 15. Ipp.)
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Kardiopulmonara reanimacija. Kardiopulmonara reanimacija CPR var islaicigi ietekmét uztversanu,
kas var izraisTt terapijas novilcinaSanu vai nomaksanu, vai neatbilstoSu terapiju.

Elektriskie traucéjumi. lericu, pieméram, elektrokirurgijas un monitorésanas iekartas, raditie
elektriskie traucéjumi vai “troksnis" var ietekmét datu nolasiSanai vai ierices programmésanai
nepiecieSamas telemetrijas izveidoSanu vai saglabasanu, ka ari var izraisit neparedzétu
programmétaja displeja darbibu vai visparéju darbibu. Sadu traucjumu gadijuma parvietojiet
programmétaju, attalinot to no elektroiericém, un parbaudiet, vai telemetrijas lapstinas vads un kabeli
savstarpéji nekrustojas. Vienlaicigi implantéto iericu, pieméram, ventrikularas paligierices VAD, zélu
stkna vaiinsulina sikna, raditie elektriskie traucéjumi vai “troksnis” var ietekmét datu nolasisanai vai
ierices programmésanai nepieciesamas telemetrijas izveido$anu vai saglabasanu. Sadu traucgjumu
gadijuma novietojiet telemetrijas-lapstinu virs impulsu generatora un aizsargajiet abus komponentus
arpret starojumu-izturigu materialu.

Jonizéjosa starojuma terapija. Pec jonizéjosa starojuma iedarbibas nav iesp&jams noteikt droSu
starojuma devu vai garantétatbilstoSu impulsu generatora darbibu. Staru terapijas ietekmi uz
implantétoimpulsu generatoru nosaka vairaki faktori kopa, tostarp, cik tuvu impulsu generators
atrodas starojuma staru kdlim, starojumacstaru kdla tips un energijas limenis, devas jauda, dzives
laika Uz impulsu generatoru padota kopéja deva un impulsu generatora aizsardziba. Jonizéjosa
starojuma ietekme uz katru atsevisku impulsu generatoru arf ir atSkiriga, un ta var bt robezas no
darbibas izmainam lidz terapijas piegades zudumam. Joniz&josa starojuma avotu potenciala ietekme
uz implantéto-impulsu generatoru Joti batiski atSkiras. Vairaki terapeitiskie starojuma avoti, tostarp
tie, kurus.izmantot véZa arstéSanai, pieméram, radioaktivais kobalts, linearie paatrinataji, radioaktivie
implantati un-betatroni, sp€j radit-implantéta impulsu generatora darbibas traucéjumus vai
bojajumus. Pirms terapeitiskas staru terapijas kursa sanemsanas pacienta apstarosanas onkologam
unkardiologam vai elektrofiziologam ir janem véra visas pacienta arstésanas opcijas, tostarp
pastiprinata kontrolewun ierice nomaina.

Citu apsveramu aspektu piemeri.ir noraditi-talak.
»  Pret starojumu izturiga materiala izmantosana impulsu generatora aizsardzibai neatkarigi no
attaluma starp impulsu generatoru-starojuma staru kila.

»  AtbilstoSa pacienta monitorésanas limena noteik$ana terapijas laika.

Staru terapijas laika un péctas'novértéjietimpulsu generatora-darbibu, parbaudot iespéjami daudz
ierices funkciju. (Skatiet sadalu “Impulsu generatora kontrole'péc terapijas”15. Ipp.) Ar staru
terapijas reZimu saistitas novértésanas apjoms, laiks un biezums ir atkarigs no pacienta veselibas,
tapéc tas ir janosaka arstéjoSajam kardiologam vai elektrofiziologam.



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMMETAJS: VISPAREJS APRAKSTS

Impulsu §eneratora diagnostika tiek veikta automatiski vienu reizi stunda, tapéc impulsu generatora
novértéjumu drikst pabeigt tikai tad, kad ir atjauninati un parskatiti impulsu generatora diagnostiskie
dati (vismaz vienu stundu péc staru terapijas iedarbibas). Starojuma iedarbibas ietekme uz implantéto
impulsu generatoru var palikt neievérota kadu laiku péc iedarbibas. Siiemesla dé| turpiniet ripigi
kontrolét impulsu generatora funkcijas un ievérot piesardzibu, programméjot funkcijas nakamas
nedéjas un ménesus péc staru terapijas.

Elektrokirurgija un RF ablacija. Elektrokirurdija and RF ablacija var ierosinat ventrikularas aritmijas

un/vai fibrilaciju, var radit nepiemeérotas defibrilacijas izlades un nomakt kardiostimulaciju péc

defibrilacijas izlades, ka arl generét neparedzétu programmeétaja displeja darbibu vai visparéjo

darbibu. levérojiet ari pasu piesardzibu, veicot jebkada cita veida sirds ablacijas procedras

pacientiem arimplantétam iericém. Ja elektrokirurgija vai RF ablacija ir mediciniski nepiecieSama,

nemiet vera talak noraditos nosacijumus, lai mazinatu risku pacientam un iericei.

» _<Saglabajiet starp elektrokirurgijas and RF ablacijas aprikojumu un programmétaju un

telemetrijas lapstinu vismaz 30 cm (12 collu) attalumu. Lidzigi saglabajiet So procedaru laika
tadu pasu attalumu starp programmeétaju un telemetrijas lapstinu un pacientu.

» eprogramméjiet impulsu generatoru reZima Therapy Off (Izslégt terapiju).
» _NodroSiniet aréja defibrilacijas-aprikojuma pieejamibu.

» < lzvairieties'no tieSas saskares starp elektrokirurdijas aprikojumu:vai ablacijas katetriem un
impulsu’deneratoru un subkutano elektrodu.

» - Elektriskas stravas celam ir jabdt iespé&jami‘talu no impulsu generatora un subkutana elektroda.

»“ Jaaudu RFablacija un/vai elektrokirurgija tiek veikta audiem, kasatrodas ierices vai subkutana
elektroda tuvuma; parbaudiet impulsu generatora darbibu. (Skatiet sadau “Impulsu
deneratora kontrole péc terapijas” 15.1pp.) Lai veiktu elektrokirurgiju, izmantojiet bipolaru
elektrokirurdijas iekartu, kura Jauj veiktdsus, itermit&josus un neregularus secigus impulsus ar
zemako‘iespéjamo energijas limeni.

Kad procedrair pabeigta, ieslédzietimpulsu generatoru atkal.rezima Therapy.On (leslégt terapiju).

Litotripsija. Ekstrakorporala triecienvilna litotripsija ESWL var raditimpulsu generatora
elektromagnétiskos traucéjumus vaita bojajumus. Ja ESWL irmediciniski nepiecieSama, nemiet véra
talak noraditos nosacijumus, lai'mazinatu potencialo mijiedarbibas risku.

»  lzvairieties fokusét litotripsijas staru kalivieta, kur ir implantéts impulsu generators.

»  Lai novérstu nepiemérotas defibrilacijas izlades, ieprogramméjiet impulsu generatoru rezima
Therapy Off (Izslégt terapiju).

n
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Ultraskanas energija. Terapeitiskas ultraskanas (pieméram, litotripsijas) energija var radit impulsu
generatora bojajumus. Ja ir nepiecieSams izmantot terapeitisko ultraskanu, izvairieties fokusét to
impulsu generatora implantésanas vietas tuvuma. Nav zinams, ka impulsu generatoram kaitiga var
bit diagnostiska ultraskana (pieméram, ehokardiografija).

Vadita elektriska strava. Jebkurs mediciniskais aprikojums, arstésana, terapija vai diagnostiskais
tests, kura laika pacienta kerment tiek ievadita elektriska strava, var radit impulsu generatora
darbibas traucéjumus. Medicinas terapijas, arstésanas un diagnostikas testi, kuros tiek izmantota
vadita elektriska strava (pieméram, TENS, elektrokirurdija, elektrolize/termolize, elektrodiagnostiska
testésana, elektromiografija-vai nervu vadianas pétijumi), var ietekmét impulsu generatora darbibu
vairadit ta bojajumus. Pirms arstésanas ieprogrammeéjiet impulsu generatoru rezima Therapy Off
(Izslégt terapiju) un monitoréjiet ierices veiktspéju arstésanas laika. Péc arstésanas parbaudiet
impulsu generatora darbibu. (Skatiet sadalu “Impulsu generatora kontrole péc terapijas” 15. Ipp.)
Transkutana elektriska nervu stimulacija (TENS). TENS laika caur pacienta kermeni tiek vadita
elektriska-strava, un ta var radit impulsu generatora darbibas traucéjumus. Ja TENS ir mediciniski
nepiecieSama, novertéjiet, vai TENS terapijas iestatijumi ir saderigi ar impulsu generatoru. Talak
sniegtas vadlinijas var mazinat traucéjumu iespéjamibu.

».  Novietojiet TENS elektrodus iespéjami tuvu kopa un iespéjami talu no impulsu generatora un

subkutana elektroda.

» |zmantojiet zemako kliniski pielaujamo TENS energijas izvadi.

»_ TENSizmantoSanas laika apsveriet sirdsdarbibas monitoréSanu. Lai palidzétu novérst TENS
izmantoSanas laika raditos traucéjumus, var veikt papildu darbibas.

» _Jaizmantojot TENS ierici klinika, rodas aizdomas par darbibas traucéjumiem, izslédziet to.

TENS iestatijumus drikst'mainit tikai tad, kad ir parbaudits; vai jaunie iestatijumi nerada impulsu
generatoradarbibas traucgjumus.

Ja TENS ir mediciniski nepieciesams veikt arpus klinikas vides (izmantosana majas apstak|os),
sniedziet pacientam talak minétos noradijumus.

»  Nemainiet TENS iestatijumus vai-elektrodu novietojumu, ja vien nav.sanemti noradijumi ta darit.
»  Katras TENS sesijas beigas, pirms.elektrodu nonemsanas izslédziet ierici.

» JaTENS izmanto3anas laika pacients sanem defibrilacijas izladi, vinam ir jaizslédz TENS ierice un
jasazinas ar arstéjoso arstu. Lai-novéertétu impulsu generatora darbibu TENS izmantoSanas laika,
izmantojot programmeétaju, veiciet Sadas darbibas:
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1. leprogramméjiet impulsu generatoru rezima Therapy Off (Izslégt terapiju).

2. Parbaudiet reala laika subkutansa elektrokardiogrammas (S-EKG) atbilstosi ordinétajiem TENS
izvades iestatijumiem, ievérojot, kad rodas attiecigie uztverSanas vai darbibas traucéjumi.

3. Kad procedira.ir pabeigta, izslédziet TENS ierici un parprogramméjiet impulsu generatoru
rezima Therapy On (leslégt terapiju).

Péc TENS obligati veiciet ari rpigu impulsu generatora kontroles novértésanu, lai parliecinatos, ka
ierices darbiba nav ietekméta. (Skatiet sadalu “Impulsu generatora kontrole péc terapijas” 15. Ipp.)
Lai iegutu sikaku informaciju, sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka sniegto
kontaktinformaciju.

Paaugstinats spiediens. Starptautiska standartu organizacija ISO nav apstiprinajusi implantéjama
impulsu generatora, kas tiek paklauts hiperbariskai skabekla terapijai HBOT, standartizétu spiedienu
testu. HBOT raditais paaugstinatais spiediens var radit impulsu generatora bojajumus. Pirms HBOT
programmas sakSanas ir jakonsultéjas ar pacienta arstéjoso kardiologu vai elektrofiziologu, lai pilniba
izprastu iespéjamas sekas, kas attiecas uz pacienta konkréto veselibas stavokli. Saistiba ar HBOT
izmantosanu var bt nepiecieSama daudz biezaka ierices kontroléSana. Péc impulsu generatora
paklausanas augsta spiediena iedarbibai novértéjiet ta darbibu. (Skatiet sadalu “Impulsu generatora
kontrole pécterapijas” 15.lpp.) Araugsta spiedienu iedarbibu saistitas novértésanas apjoms,

laiks un bieZums'ir atkarigs no pacienta veselibas, un tas ir janosaka arstéjosajam kardiologam vai
elektrofiziologam. Lai iegitu sikaku informaciju-par konkrétas ierices testésanas zem augsta spiediena
rezultatiem, skatiet attieciga impulsu generatora rokasgramatu. Ja jums ir papildu jautajumi,
sazinieties-ar Boston Scientific;izmantojot uz.aizmuguréja vaka sniegto kontaktinformaciju.

Majas apstaklu un-darba vide

Elektroniskas precu aizsardzibas sistémas EAS un drosibas sistemas. lesakiet pacientiem, ka
izvairities no ietekmes ko uz kardiologisko-ierici rada pretzadzibas un drosibas varti, markéjuma
deaktivizésanas vai nolasisanasierices; kas ietver radiofrekvence identifikacijas (RFID) aprikojumu.
Sis iekartas var atrasties pie veikalu ieejam un izejam, pie kasém, publiskajas bibliotékas un ieejas
piekluves kontroles sistémas. Pacientiem ir jaizvairas atbalstities pret pretzadzibas un droSibas
vartiem un markéjuma nolasisanas iericém vai uzkavéties to tuvuma. Turklat pacientiem irjaizvairas
atbalstities pret pie kases uzstaditajam un rokas turamajam markéjuma deaktivizésanas iekartam.
Ja pacients normala gaita-iziet cauri pretzadzibas-un droSibas vartiem-un kontroles sistémam, maz
ticams, ka tas ietekmes kardiologiskas ierices darbibu. Ja; atrodoties elektronisko pretzadzibas,
drosibas vai ieejas kontroles sistému tuvuma, pacients jat simptomus, vinam nekavéjoties jaattalinas
no tuvuma esosa aprikojuma un jainformé arstéjosais arsts.

13



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMMETAJS: VISPAREJS APRAKSTS

14

Kontroles testésana

Augsta defibrilacijas izlades impedance. Zinota defibrilacijas izlades impedance no piegadatas
defibrilacijas izlades, kas parsniedz 110 omus, var noradit uz suboptimalu ierices novietojumu. Ir
japievers uzmaniba, lai novietotu gan impulsu generatoru, gan elektrodu tiesi uz fascijas, neskarot
blakusesoSos taukaudus. Taukaudi var radit nozimigu impedanci uz augsta sprieguma defibrilacijas
izlades stravas ce|u.

Zema defibrilacijas izlades impedance. Zinota defibrilacijas izlades impedance no piegadatas
defibrilacijas izlades, kas ir zemaka neka 25 omi, var noradit uz impulsu generatora darbibas
traucéjumiem: Piegadata defibrilacijas izlade var bit ietekméta un/vai impulsu generatora
nodroSinata turpmaka terapijas piegade var bat ietekméta. Ja tiek novérota zinota impedances vértiba
zemaka neka 25 omi, ir japarbauda, vai impulsu generators darbojas atbilstosi.

Konversijas testéSana. Sekmiga VF vai VT konversija aritmijas konversijas testéSanas laika nav
garantija, ka konversija notiks pec operacijas. Nemiet vera, ka pacienta veselibas stavok|a, zalu
lietoSanas reZzima un citu faktoru izmainas vai mainit DS, kas var nenodroSinat aritmijas konversiju péc
operacijas. Veicot konversijas testu, parbaudiet, vai pacienta tahiaritmijas var noteikt un partraukt ar
impulsu generatora iekartu, ja pacienta statuss ir mainijies vai ja ir ieprogrammeéti parametri.

leteikumi par-to pacientu kontroli, kas dodas arpus valsts. leteikumi par impulsu generatora
kontroli pacientiem; kas péc implantacijas plano doties celojuma vai parcelties uz dzivi cita valsti,
atstajotvalsti, kura ir veikta.ierices implantacija,ir jasniedz ieprieks. leri€u un saistito programmeétaja
programmatadras konfiguraciju normativie apstiprinajumi katra valsti var atSkirties; konkrétas valstis
atseviski'izstradajumivar nebut apstiprinati un tajas var nebit iespéju sekot to informacijai. Lai
sanemtu palidzibu ierices kontroles iesp&jamibas noteikSanai pacienta mérka valsti, sazinieties ar
Boston Scientific, izmantojot'uz aizmuguréja vaka sniegto kontaktinformaciju.

Impulsu generatora eksplantacija un utilizacija

RikoSanas eksplantacijas laika. Pirms eksplantacijas veiciet talak noraditas darbibas, lai novérstu
nevélamas defibrilacijas izlades, kas parraksta-svarigus terapijas véstures datus un skanas signalus.

»  leprogramméjiet impulsu generatoru rezima Therapy Off (Izslégt terapiju).
»  Atspéjojiet skanas signala ierici, ja tas ir pieejams.

Rikosanas ar ierici utilizacijas laika. Notiriet un dezinficéjietimpulsu-generatoru, izmantojot
standarta metodes ricibai biologiska apdraudéjuma gadijuma.
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Papildu piesardzibas informacija

¢ Impulsu generatora kontrole péc terapija. Péc jebkuras kirurgiskas vai mediciniskas procediras,
kuras var ietekmét impulsu generatora darbibu, ir javeic rapiga kontrole, kas var ietvert talak noraditas
darbibas.

»  Impulsu generatora datu nolasiSana, izmantojot programmétaju

»  Pirms visu'pacienta datu saglabasanas saglabato notikumu, klamju kodu un reala laika
subkutanu elektrokardiogrammu (S-EKG) parskatisana

»  Subkutana elektroda impedances testésana

» © Baterijas stavokla-parbaude

» -~ Jebkura vélama zinojuma drukasana

» . Attiecigo galigo programmésanas parametru parbaude pirms pacientam at|auj atstat kliniku
» __SesijaspabeigSana

lespéjamas nevelamas blakusparadibas
S-ICD iekartasimplantacija var but'saistita ar talak noraditajam iespéjamam nevélamajam blakusparadibam
(bet ne tikai).
o Priekskambaruvai ventrikularas aritmijas paatrindSanas/ierosinasana
e Nelabvéliga reakcija uz indukcijas testésanu
o Alergiska/nelabvéliga reakcija uz iekartu vaizalém
e Asinosana
e Vaditaja lGzums
e (istas veidoSanas
e Nave
¢ Novélota terapijas piegade
e Argriezumus saistits diskomforts vai ta-ilgstosa dzisana
e Elektroda deformacija un/vai luzums
e Elektroda izolacijas klime
e Erosija/ekstrizija
e Terapijas piegades klime
15
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Drudzis

Hematoma/seroma

Hemotoraks

Nepareiza elektroda savienoSana ar impulsu generatoru
Nespéja komunicét arimpulsu generatoru

Nespéja nodrosinat defibrilaciju vai kardiostimulaciju
NeatbilstoSa kardiostimulacija péc defibrilacijas izlades
Neatbilstosa defibrilacijas.izlades piegade

Infekcija

Trauma vai sapes-augséja ekstremitaté, tostarp atslégas kaula, pleca un roka
Keloidu veidoSanas

Migracija vaiizkustésanas

Muskulu/nervu stimulacija

Nervu bojajums

Organu trauma vai perforacija

Pneimotoraks

Diskomforts péec defibrilacijas izlades/péc kardiostimulacijas
Priekslaicigs baterijas uzlades limena zudums

Nejausas komponentu klimes

Insults

Subkutana emfizéma

Atkartota operacija vai iekartas parvietoSana

Sinkope

Audu bojajums

Audu apsarkums, kairinajums, nejitigums vainekroze
Asinsvadu trauma vai perforacija
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Jarodas jebkadas nevelamas blakusparadibas, ir javeic invazivi korektivi pasakumi un/vai S-1CD iekartas
parveido3ana vai iznems3ana.

Pacientiem, kam irimplantéta S-1CD iekarta, var attistities psihologiski traucéjumi, kas ietver talak noraditos
(bet ne tikai).

e Depresija/trauksme

e Bailes par ierices darbibas traucéjumiem

e Bailes no defibrilacijas izlades

e Fantomadefibrilacijasizlades

Par jebkuriem nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar 3o ierici, ir jazino Boston Scientific un attiecigajai
vietéjairegulativajai iestadei.

17
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DARBIBA

Programmeétaja iestatisSana

18

lepakojums

Programmétajs ietver talak noraditos komponentus.

e 3200. modela programmétajs ar ieprieks ieladétu programmatdru
e 3203. modela telemetrijas lapstina

e 3204.modela aréjs-baroSanas avots un mainstravas vads

Vizuali parbaudiet iepakojumu, lai parliecinatos, ka taja ir viss saturs. Nelietojiet, ja ir bojajumu pazimes.

Bojajumugadijuma nosutiet izstradajumu atpaka) uznémumam Boston Scientific. Lai sanemtu atpaka|
nosatiSanas iepakojumu un-noradijumus, sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz $is rokasgramatas
aizmuguréja vaka pieejamo-informaciju.
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Programmeétaja vadibas elementi un savienojumi

Skaluma limena vadibas elements —\ /— leslégsanas/izslégsanas poga

Telemetrijas lapstinas
savienotaja ports \

Aréja barosanas-avota
ports

k microSD™ kartes ligzda

1. att.: Vadibas elementi.un aréjie savienojumi

Programmeétaja uzladésana

Programmétaju galvenokart'ir paredzéts darbinat, kad tas ir-pievienots aréjam ar mainstravu darbinatam
baroSanas avotam, bet to varari darbinat ar'baterijas enerdiju, ja-iek$éja baterija ir atbilstosi uzladéta.

Ja programmétajs.ir pievienots-aréjam‘mainstravas darbinatam barosanas avotam, tas tiek uzladéts. Ja
programmeétajs netiek izmantots, ieteicams to neatvienot no aréja baroSanas avota, lai nodroSinatu atbilstosu
baterijas uzladi.

Piezime. Ja aktivas telemetrijas sesijas laika ir 45 sekunZu periods, kura netiek veikta neviena
darbiba, un programmeétajs nav pievienots mainstravas avotam, pasreizéjas sesijas
dati var tikt zaudéti.

Pilniba izladéta baterija parasti uzladéjas’5 stundas.Tacu, ja uzladésanas laika programmétajs tiek izmantots,
var bat nepiecieSams vairak laika.

19
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Indikators Battery Status (Baterijas stavoklis), kas atrodas ekrana labas puses augséja stari, norada galvenas
baterijas jaudas statusu, ja ierice tiek izmantota:

e visas Cetras joslas ir izgaismotas (zala krasa) - baterijas uzlades limenis ir 100 %;

e trisjoslas ir izgaismotas (zaa krasa) - baterijas uzlades limenis ir 75 %;

e divas joslas irizgaismotas (dzeltena krasa) - baterijas uzlades limenis ir 50 %;

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

Baterijas jaudas limenim pakapeniska samazinoties, programmétaja ekrana tiek paradits viens no talak
noraditajiem bridinajumiem.

e Programmer Battery Low (Programmétaja baterijas jaudas limenis ir zems)

> Programmer Battery Critical (Programmeétaja baterijas jaudas limenis ir kritisks)

¢, 0ut Of Power (Navjaudas)

Lai programmeétaju uzladétu, rikojieties Sadi:
1. ~Pievienojiet aréja barosanas avota‘kabeli pie programmétaja (1. att. 19. Ipp.).
2. lespraudiet aréja baroSanas avota vadu mainstravas stravas rozete.

Bridinajums. - Izmantojiet programmétaju tikai kopa ar aréjo barosanas avotu, kas ir ieklauts
programmétaja iepakojuma. Citu barosanas avotu izmantosana var radit
programmeétaja bojajumus.

Bridinajums. - “Lai novérstu elektriskas stravas trieciena risku, programmétaja aréjo barosanas
avotu drikst pievienot tikai sazemétai elektriskas stravas rozetei.

Uzmanibu.~  Stravas.vadi ir paredzéti pievienosanai- 230 V mainstravas
elektroapgades kédém. lzmantojiet komplektacija ieklauto stravas
vadu, kas precizi atbilst konkrétajai mainstravas rozetei.
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Programmeétaja lietosana

Programmeétaja ieslégsana
Programmétaja ieslégSanas/izslégsanas poga atrodas padzilindjuma augSpusé aiz ekrana kreisas puses stdra
(1. att.). Nospiediet un turiet nospiestu pogu, lidz ieslédzas displeja ekrans.

Piezime. Japrogrammétajs ir pievienots mainstravas avotam caur aréju barosanas avotu un
to nevar ieslégt, vispirms atvienojiet no programmeétaja aréja barosanas avota vadu.
Nospiediet un turiet nospiestu programmétaja ieslégsanas/izslégsanas pogu, lidz
ieslédzas displeja-ekrans. Péc tam var atjaunot savienojumu ar mainstravas avotu
caur aréjo baroSanas-avotu.

Programmeétaja skaluma limena mainisana

Programmeétaja generéto skanu skaJuma [imeni var islaicigi pielagot, izmantojot skaJuma limena vadibas
elementus (1. att.19. Ipp.). Sis [imenis automatiski tiek atiestatits, ja tiek atiestatits programmétajs.

Programmeétaja parslégsana rezima Suspend (Partraukt)

Programmeétajs-ir aprikots ar-rezimu-Suspend (Partraukt), kas tiek automatiski aktivizéts, lai ekonométu

enerdiju. Ja Sis reZims darbojas, displejs ir tukss.

Programmétajs parslédzas rezima Suspend (Partraukt) Sados gadijumos:

e iesléegsanas/izslégsanas poga tiek islaicigi nospiesta un atlaista;

e programmétajs nav pievienots aréjam barosanas avotam; tas nenodrosina aktivu komunikaciju ar S-1CD
impulsu generatoru-un lietotdjs nav veicis nevienu darbibu 15 mindtes.

Islaicigi nospieZot ieslégsanas/izslégsanas pogu, tiek atjaunota normala darbiba.

Programmeétaja izslégsana
Programmétaju var izslégt divéjadi:

1. Nospiediet un turiet nospiestu ieslégsanas/izslégsanas pogu, lidz tiek paradita izvélne System shutdown
(Sistémas izslégsana). Uznirstosaja loga atlasiet Power off (Izslégt) un apstipriniet, nospiezot OK (Labi).

2. Programmétaja palaisanas ekrana nospiediet pogu Power Off (Izslégt) un apstiprindjuma uzvedné
atlasiet OK (Labi).

21
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Programmeétaja skarienekrana izmantosana

Programmétajs ir aprikots ar LCD skarienekranu. Ekranu var pielagot lidz vélamajam skatisanas lenkim,
izmantojot atbalsta stativu, kas atrodas programmétaja aizmuguré. Visas darbibas ar programmeétaju tiek
veiktas, pieskaroties ar pirkstiem attiecigajam ekrana apgabalam. Lai ritinatu ekrana redzamos sarakstus,
bidiet pirkstu saraksta uz augsu un leju. Ja ir nepiecieSams ievadit tekstu, tiek paradita ekrana tastatra.

Uzmanibu. ~Programmétaja displejs ir izgatavots no stikla vai akrila, kas var saplist, ja
programmétajs tiek nomests vai ja tas sanem spécigu triecienu. Nelietojiet
ferici, ja ekrans ir saplisis vai ieplaisajis, jo tas var radit kaitéjumu.

Telemetrijas lapstipas.izmantosana

Izmantojot 3203. modela telemetrijas lapstinu (turpmak teksta “telemetrijas lapstina”), Sis programmétajs var
komunicét arimpulsu generatoru.

Uzmanibu. Izmantojiet ar programmétaju tikai 3203. modela telemetrijas lapstinu.

Uzmanibu.  Telemetrijas lapstina nav sterila ierice. Telemetrijas lapstinu nedrikst sterilizét.
Pirms lietosanas sterila lauka telemetrijas lapstinai janodrosina sterila barjera.

Uzmanibu. Programmétajs'nav sterils, un to nevar sterilizét. Tam jaatrodas arpus sterila lauka.

Lai telemetrijas lapstinu pievienotu programmétajam; bidiet telemetrijas lapstinas kabela savienotaju virs
komunikacijas savienotaja porta, kas atrodas uz programmeétaja aizmuguréjas malas (1. att. 19. Ipp.).

Lai telemetrijas lapstinu-atvienotu, satveriet telemetrijas lapstinas kabela savienotaju un uzmanigi velciet to
taisna virziena uz aru no komunikacijas savienotaja porta.

Piezime. -« Nevelciet vai neraujiet kabeli, lai atvienotu telemetrijas lapstinu programmétaja.
Sada darbiba var radit sléptu kabela bojajumu. Bojata kabela dé| var tikt ierobeZotas
bezvadu komunikacijas iespéjas un-var bit nepiecieSams telemetrijas lapstinu
nomainit.

Optimala telemetrija ir atkariga no ta, vai telemetrijas lapstina.ir novietota tiesivirs implantéta impulsu
generatora. Lai gan var izskatities, ka programmétajs komunicé arimpulsu generatoru lielaka attaluma,
programmeésana vienmér ir javeic, novietojot telemetrijas lapstinu tiesi virs implantéta impulsu generatora.

Bridinajums. (ita funkcionala aprikojumaklatbitne frekvences joslas, kuras tiek lietots
programmétajs (402-405 MHz ar impulsu generatoru un-2,4 GHz ar printeri), var
radit sakaru traucéjumus. Traucéjumi var rasties ari tad, ja cits aprikojums atbilst
Starptautiskas radio traucéjumu ipasas komitejas (CISPR) prasibam par emisijam. Sos
RF traucéjumus var samazinat, palielinot attalumu starp ierici, kas rada traucéjumus,
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programmétaju un impulsu generatoru vai printeri. Ja sakaru traucéjumi vél aizvien
pastav, skatiet Sis rokasgramatas sadaju “Problému novérsana”.

Jarodas telemetrijas signala zudums, displeja ekrans parslédzas dzeltena krasa un tiek paradits zinojuma
teksts "Communication Loss" (Sakaru zudums), lai bridinatu lietotaju. Lai atjaunotu sakarus, parvietojiet
telemetrijas lapstinu. Ja impulsu generators tiek atrasts, programmétaja tiek paradits ekrans, kurs bija redzams
prims notika telemetrija sighala zudums, un programmeésanu var turpinat.

Piezime. Jasakarus nevaratjaunot, sesija ir japabeidz un jarestarté impulsu generatora
skenésana.

Parvietosanas

Programmeétaja grafiskais lietotaja interfeiss GUI nodroSina S-1CD iekartas parvaldibu un vadibu. Navigacijas
josla'un ekrana augsdala redzamas ikonas lauj lietotajam parvietoties, programméjot programmattras
ekranus. Papildus tiessaistes (aktivo) sakaru ar impulsu-generatoru laika ekrana apaksa ir redzama
nepartraukta subkutana-elektrokardiogramma (S-EKG).

Ekrana galvina

Ja programmétajs darbojas bezsaisté (sakari nav aktivi), ekrana galvina tiek paradits indikators Battery Status
(Baterijas stavoklis).

Skatot bezsaistes saglabatas sesijas, ekrana galvina tiek paradita $ada informacija:
e  pacientavards, uzvards;

o reZims Therapy On/Off (leslegt/izslégt terapiju);

» indikators Battery status (Baterijas stavoklis).

Ja programmétajs darbojas tiessaisté (aktivi sakari), ekrana galvina tiek paradrta Sada informacija:
* reZims Therapy On/Off (leslégt/izslegt terapiju);

e pacienta vards, uzvards;

e pacienta sirdsdarbiba;

. indikatc)>rs Programmer Battery (Programmeétaja baterijas stavoklis) un Telemetry status (Telemetrijas
statuss);

e ekrana nosaukums;
o ikona Rescue shock (Arkartas defibrilacijas izlade).
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Navigacijas josla

Navigacijas josla ir primarais lidzeklis, kas Jauj parvietoties tada programmétaja ekranos, kas darbojas
tieSsaisté. Josla atrodas pie programmeétaja ekrana augséjas malas, un izvélétie ekrani tiek paraditi ar atzimétu
to atlases ikonu.

1. tabula: lkonu apraksts Ipp. 25. Ipp. ir sniegts programmeétaja ikonu saraksts un to attiecigais apraksts.

Programmeétaja restartésana

24

Programmétaja operétajsistéma ir nodrosinata paskontroles funkcija, un ta parasti spéj uztver daudzus
iekartas kladustavoklus un, readéjot uz tiem, spéj automatiski sakt restartésanas darbibu secibu. Lai pabeigtu
programmeétaja.ierosinato restartésanas darbibu secibu, izpildiet ekrana redzamos noradijumus.

Programmétaju var bat nepieciesams manuali restartét Sados gadijumos:

e ekranu nevar aizvert;

¢ operétajsistéma parstaj reagét.

Manuala restartéSanaiek veikta, nospiezot un turot nospiestu ieslégsanas/izslégsana pogu, lidz ekrana tiek

paradita izvélne System shutdown (Sistémas izslégsana). Uznirstosaja loga atlasiet Restart (Restartét) un
apstipriniet, nospiezot OK (Labi).

Ja programmétajs péc restartéSanas procesa nereagé, sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz Sis
rokasgramatas aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMMETAJS: DARBIBA

1. tabula: Ikonu apraksts

lkona

Apraksts

Lietotaja veiktas darbibas

Ikona Main Menu (Galvena izvéine)

Lauj lietotajam atgriezties galvenaja izvélné.

Ikona Automatic Setup (Automatiska
iestatisana)

Lauj lietotajam pieklat izvélnei Automatic Setup (Automatiska
iestatisana).

Ikona Device Settings (lerices
iestatijumi)

Lauj lietotajam piek|it S-1CD ierices iestatijumu ekranam.

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

Lauj lietotajam piek|t S-1CD ierices statusa ekranam. Lietotajs
var skatit kop$ pédéjas atjauninasanas piegadato defibrilacijas

izlazu skaitu, ka arT S-ICD ierices baterijas darbmiZa informaciju.

Ikona Patient View (Pacienta skats)

Lauj lietotajam pieklt pacienta kartes ekranam. Lietotajs var
skatit informaciju par S-1CD ierices baterijas darbmazu.

Ikona Captured.and Stored Episodes
S-ECG (legdto unsaglabato epizozu
S-EKG)

Lauj lietotajam piek|ut ieglto S-EKG un saglabato epizozu
ekraniem.

Ikona Induction Test (Indukcijas tests)

Lauj lietotajam piek|it indukcijas ekranam.

lkona Manual Shock (Manuala
defibrilacijasizlade)

Lauj lietotajam pieklat manualas defibrilacijas izlades ekranam.

Baterijas-un telemetrijas méritajs

Méritaja kreisaja puse lietotajs var skatit programmétaja
baterijas stavokli. Méritaja kreisaja puse lietotajs var skatit
telemetrijas signala jaudu.

Capture S-ECG {legutS-EKG)

Lauj lietotajam iegut aktivo S-EKG.

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

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

v

Ikona Heart Rate (Sirdsdarbibas-atrums)

Laujlietotajam skatit pasreizéjo sirdsdarbibas atrumu.

Ikona Rescue Shock (Arkartas
defibrilacijas izlade)

Lauj lietotaja padot arkartas defibrilacijas izladi.

Option Selection Switch (Opcijas atlases
parslégsana)

Lauj lietotajam atlasit vienu no-divam opcijam, pieméram,
AvaiB.
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Programmeétaja konfigurésana

Programmeétaja iestatijumu konfigurésana

Programmétajs ir jakonfiguré pirms méginajuma komunicét ar impulsu deneratoru. Tas ietver datuma un laika
formata, laika zonas, valodas un printera iestatiSanu. Kad sakotnéja iestatiSanas procesa laika Sie iestatijumi ir
konfigureéti, tie klGst par.nokluseéjuma parametriem, un tie parasti katra sesija vairs nav jamaina.

Lai konfigurétu programmeétajadestatijumus, rikojieties Sadi:

1. Programmétaja palaisanas ekrana atlasiet pogu Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi)
(2. att.), lai atvértu-ekranu Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi) (3. att. 27. Ipp.).

O

E)
Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

2. att.: Programmétaja palaiSanas ekrans
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Programmer Settings

3. att.: Ekrans Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi)

2. CLai piek|Gtu katramiestatijumam; atlasiet attiecigo rindu. Konfiguréjamie iestatijumi ir, pieméram, sadi:

o Date and time format (Datuma un laika formats);
o Time zone (Laika zona);

.~ language (Valoda);

o Printer(Printeris).

Datuma un laika formats

Lai iestatitu datuma un laika formatu, rikojieties Sadi:

1. Atlasiet vienumu Set Date and Time Format (lestatit datuma un laika formatu) ekrana Programmer
Settings (Programmétaja iestatijumi) (3. att:)- Tiek paradits ekrans Date and Time Settings (Datuma un
laika iestatijumi).

2. Atlasiet vélamo datuma formatu,

3. Laisaglabatu izmainas un atgrieztos ekrana Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi), atlasiet

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

27



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMMETAJS: DARBIBA

Laika zona

28

Laika zonas iestatijums kontrolé divus S-1CD iekartas parametrus, kur viens attiecas uz programmétaju (laiks,
kas ir redzams ekranos un drukatajos zinojumos), otrs attiecas uz impulsu generatoriem (elektroniskais filtrs,
kurs ir paredzéts elektromagnétisko traucéjumu (EMI) mazinasanai.

Izvéloties programmeétaja pareizo laika zonas iestatijumu, analizétajos impulsu generatoros tiek iestatits
elektroniskais filtrs ar attiecigo regionalas elektroparvades linijas frekvenci.

Konkréti impulsugeneratora linijas frekvences filtrs tiek automatiski ieprogrammeéts ar 50 Hz vai 60 Hz
atbilstoSi analizéta programmeétaja laika zonas iestatijumam.

Laika zonas iestatiSana

1.~ Ekrana Programmer Settings (Programmeétaja iestatijumi) atlasiet vienumu Set Time Zone (lestatit laika
zonu). Tiek paradits laika zonas atlases ekrans (4. att.29. Ipp.).

2. ~Atlasiet tas zonas laika zonas pogu, kura-;programmeétajs tiks lietots. Atlasitaja poga tiek paradita atzime.

3. Laisaglabatu izmainas un atgrieztosekrana-Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi),
atlasiet pogu'Save (Saglabat) vai atlasiet Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ekrana Programmer Settings
(Programmeétaja iestatijumi), nesaglabajot izmainas.

Retos gadijumos, kad viens laika zonas iestatijums ietver dazadas regionalas elektroparvades linijas
frekvences, pieejamas ir divas Iiniju-frekvences opcijas. Izvélieties opciju-ar pareizo frekvenci regionam, kura
programmeétajs atrodas:

Ta ka programmétajs iestata'ta impulsu generatora laika zonu (un elektroniskas frekvences filtru), kuru tas
analizé, lai tas atbilstu vina laika zonas iestatijumam, nemiet véra, ka pacientiem, kuru ierices tiek analizétas
laika zona vai valsti, kas atSkiras vieta, kur vini dzivo, péc atgrieSanas majas var biit nepiecieSams atiestatit
impulsu generatora laika zonu.
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Set Time Zone

4, att.: Ekrans Set Time Zone (lestatit laika zonu) (ritinams saraksts)

Valodas preferences

Lai iestatitu valodas preferences, rikojieties Sadi:

1. EkranaProgrammer Settings (Programmétaja iestatijumi) atlasiet vienumu Set Language (lestatit valodu).
Tiek paradits ekrans Language Settings (Valodas iestatijumi). Ritiniet sarakstu un atlasiet valodu.

2. Laisaglabatu izmainas, atlasiet pogu Save (Saglabat) vai-atlasiet Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ekrana
Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi), nesaglabajot izmainas. Ja valoda tiek mainita,
programmeétajs automatiski tiek atiestatits,.un atkal tiek paradrts ekrans Startup (Palaisana).
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Printera atlase

Programmétajs komunicé ar printeri, izmantojot bezvadu tehnologiju Bluetooth®. Parot un izmantot kopa
ar programmetaju drikst tikai Boston Scientific apstiprinatos printerus. Lai atlasitu printeri, kas japaro un
jaizmanto kopa ar programmeétaju, rikojieties sadi:

Piezime. DaZiprinteri pieprasa apstiprinat parosanu programmétaja un printeri. Sados
gadijumos skatiet printera raZotaja dokumentaciju, lai iegatu sikaku informaciju.
1. Parbaudiet, vai printeris irieslégts un konkréta printera gadijuma vai ir iespéjota bezvadu funkcija vai
bezvaduadapters printera USB porta.

2. Ekrana Programmer Settings (Programmétaja iestatijumi) atlasiet vienumu Printer Setup (Printera
jestatisana). Var tikt paradits-ekrans Printer Setup (Printera iestatiana) (5. att.), kura ka nokluséjuma
printeris.ir paradits ieprieks kanfiguréts printeris. Ja nokluséjuma printeris vél nav atlasits un konfiguréts,
ekransir tukss, un programmeétajs skené apkartni, lai noteiktu bezvadu printerus. Tiek paradita
skenésanas norises josla, informéjot lietotaju, ka programmeétajs Sobrid skené tuvuma esosos printerus.

Printer Setup

Printer Model Name Printer Serial Number

P A w s — e ———————

W Officejet 100 | MY29P910RC

V’—‘_"‘_-“,' SN A ( =
W OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 ;1

—_

] ‘ Officejet 100

5. att.: Ekrans Printer Setup (Printera iestatiSana)
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Atlasiet no skenésanas laika noteiktajiem printeriem izvéléto printeri. Ja neviens printeris nav atrasts,
tiek paradits logs ar informaciju, ka nav noteikts neviens printeris. Atkartojiet skenéSanu vai atlasiet pogu
Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ekrana Programmer Settings (Programmeétaja iestatijumi).

Vai ari atlasiet vélamo printeri saraksta un mainiet ta nosaukumu, izmantojot ekrana tastattru (maksimali
15 rakstzimes). Atlasot printeri, tiek paradits ta sérijas numurs.

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

Piezime. “Laiiegutu informaciju par ar printeri saistitajam problémam, skatiet sadaju
“Problému‘novérsana”.

Programmeétaja programmatiiras versija

Lai skatitu programmétaja programmatras versiju, rikojieties Sadi:

1.

Ekrana Programmer Settings (Programmeétaja iestatijumi) atlasiet vienumu About Programmer (Par
programmétaju). Tiek paradits informativais ekrans Programmer Software Version (Programmétaja
programmataras versija).

Ekrana Software Version (Programmétaja programmatiiras versija) tiek paradita programmeétaja
programmatiras pasreizéja versija. Lai atgrieztos ekrana Programmer Settings (Programmétaja
iestatijumi), atlasiet pogu Continue (Turpinat).

Piezime.  Drukatajos zinojumos ari ir ietverta informacija par programmétaja
programmaturas versijam.
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Datu eksportésana, izmantojot tehnologiju Bluetooth®

Programmétaju var konfigurét pacienta datu eksportéSanai uz stacionaro vai portativo datoru, kas ir aprikots
ar bezvadu tehnologiju Bluetooth®. Lai varétu izmantot datu eksportésanu bezvadu reZima, programmeétajam
un katram datoram ir jabt atseviski parotam. Programmétaja parosanas ar datoru procedura atskiras no
programmeétaja parosanas ar printeri procediras.

Piezime. Datu parsatiSana ir atbalstita datoros, kur darbojas operétajsistéma Windows. Datu
parsitisanas funkcija nav atbalstita plansetdatoros vai viedtalrunos.

1. Parbaudiet, vai parojama datora-ir ieslégta atpazisanas opcija, jo parosanas procesa laika programmétajs
meklé tuvuma esosos datorus.

Piezime.  Detalizéta informacija par $o darbibu veiksanu ir pieejama Microsoft Windows
palidzibas failos ar visparéju virsrakstu “Kapéc es nevaru izveidot Bluetooth®
ierices un datora savienojumu?”

2. Kad mérka datora irieslégta atpaziSanas-opcija, atlasiet pogu Export Programmer Data (Eksportét
programmeétajadatus)ekrana Programmer start-up (Programmétaja palaisana). Tiek paradits ekrans
Export Programmer Data Over Bluetooth®(Eksportét programmétaja datus, izmantojot tehnologiju
Bluetooth®). Lai skenétu tuvuma eso$os datorus un saktu parosanas procesu, atlasiet pogu Set Up
Authorized Computers (lestatit atlautos datorus).

3. ~Kad skenésanair pabeigta, ekrana tiek paradits noteikto datoru saraksts (tris datori ar stiprako Bluetooth®
signalu) ar nosaukumu Unauthorized Computers Nearby (6. att.)(Neatlautie datori tuvuma). Izvélieties
parojamo datoru un nospiediet plus zimitam blakus, lai pabeigtu parosanas-procesu.

4. ParoSanas procesa laika programmétaja un datora tiek paraditas identiskas ieejas atslégas, un abas
iericés tiek noradits apstiprinat, ka abi numuri'ir vienadi. leejas atsléga tiek paradita, tikai veicot parosanu,
un to izmanto; lai parbauditu, ka ir saparotas pareizas ierices.

5. ParoSana ir veikta sekmiga tad, kad mérka datora ieraksts tiek paradits ailé Authorized Computers
(Atlautie datori) nevis ailé-Unauthorized Computers Nearby (Neatlautie datori tuvuma).

6. JanepiecieSams, atlautos datoruspar pardévét: Nospiediet un turiet nospiestu datora ierakstu, lidz tiek
paradits uznirstosais logs Rename an Authorized Computer (Pardéveét atlautu datoru).
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Set Up Authorized Computers

Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

ET T Address Name Address

'—\ 'c
RECORDS ' 66:C4:25:9D:B6:62 * DR. SMITH | 60:D8:19:AD:

| EXAM 1 77:88:0D:4C:73:31 ((s)
SIS Dee— |
) EXAM 2 | s1B7:28:8C:38:71 i)

6. att.: Datora.izvéle Bluetooth® datu parsatisanas atlausanai
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Programmeétaja darbibas rezimi

34

Darbiba tiessaisté

Programmeétaja interfeiss atskiras atkariba no ta, vai programmétajs darbojas tieSsaisté (aktivi komunicé) vai
bezsaisté (nekomunicé) ar atlasito impulsu generatoru.

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

Telemetrijas sakaru atjaunoSana var notikt automatiski, ja telemetrijas signala zuduma iemesls ir novérsts,
pieméram, telemetrijas lapstina irparvietota atpakal impulsu generatora telemetrijas signala robeZas vai ir
likvidéts traucéjumu vaitrok3na avots. Ja telemetrijas saite netiek atjaunota vienas mindtes laika, restartéjiet
sesiju.

Piezime. Aktivas komunikacijas arimpulsu generatoru laika programmétajs izdala bridinajuma
skanas signalu, noradot, ka impulsu generators gatavojas defibrilacijas izlades
veikSanaitad, ja ir sanemta komanda sis defibrilacijas izladei vai reagéjot uz
noteiktu aritmiju. Bridinajuma signals skan tik ilgi, lidz defibrilacijas izlade tiek vai nu
piegadata, vai partraukta.

Darbiba bezsaisté

Ja programmétajs aktivi nekomunicé ar impulsu generatoru, tas darbojas bezsaisté. Bezsaistes sesijas laika var
pieklUt programmétaja iestatijumiem un skatit un/vai drukat saglabato pacientasesiju datus.

Saglabatas pacienta sesijas

Pacienta kontroles vizites laika ar programmeétaju izgust datus no.impulsu'generatora atminas. Programmeétaja
var saglabat lidz 50 pacientu sesijas vai pacienta sesiju datus par 90 dienam. Kad notiek 51. sesija, vecaka
saglabata sesija programmétaja tiek-automatiski nomainita ar jaunakajiem datiem. Turklat, kad ir pagajusi

90. diena péc pacienta sesijas saglabasanas, ndkamaja reizé ieslédzot programmétaju, pacienta sesija
programmétaja tiek automatiski dzesta.
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Saglabatie sesijas dati ietver $adu informaciju:

e iegtie S-EKG zinojumi (tostarp indukcijas subkutanas elektrokardiogrammas (S-EKG));
*  epizodes vésture (tostarp visas lejupieladétas epizodes);

e pacienta dati;

e programmétas ierices iestatijumi.

Saglabato pacienta sesiju skatisana
1. Programmétaja palaisanas ekrana atlasiet vienumu Stored Patient Sessions (Saglabatas pacienta sesijas).
2. Atlasietvélamo pacienta sesiju.

Saglabato pacienta sesiju dzésana
3. -'Programmétaja palaisanas ekrana-atlasiet vienumu Stored Patient Sessions (Saglabatas pacienta sesijas).
4. -Atlasiet pogu Purge All Data (Dzéstvisus datus).

5. Tiek paradits apstiprinajuma dialoglodzins.Lai dzéstu visus saglabatos pacienta sesijas datus, atlasiet OK
(Labi).

Impulsu generatora darbibas rezimi

Impulsu-generators iraprikots ar talak noraditajiem darbibas reZimiem.
e Shelf(Uzglabasana)

¢ Therapy On (leslegt terapiju)

o Therapy Off (Izslégt terapiju)

*  MRI Protection (Aizsardziba MRI vidé)

Rezims Shelf (Uzglabasana)

ReZims Shelf (Uzglabasana) ir zema energijas patérina stavoklis, kas ir paredzeéts tikai uzglabasanas noltkiem.
Kad programmétajs analizé impulsu.generatoru rezima Shelf (Uzglabasana), tas pec nokluséjuma parslédzas
no rezima Shelf (Uzglabasana) rezima Therapy Off (Izslégt terapiju). Tiek veikta pilnas energijas kondensatora
reformésana un impulsu generators tiek sagatavots palaisanai. Kad impulsu.generatora rezims Shelf

v= =

(Uzglabasana) ir izslégts, to nevar parprogrammeét atpakal rezima Shelf (Uzglabasana).
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ReZims Therapy On (leslégt terapiju)

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

Rezims Therapy Off (Izslégt terapiju)

ReZims Therapy Off (Izslégt terapiju)-atspéjo automatisku terapijas piegadi, vienlaicigi nodrosinot defibrilacijas
izlades piegévdes manualu kontroli. Izmantojot programmétaju, var skatit un pielagot programmeéjamos
parametrus. Saja reZima var paradit vai izdrukat subkutanu elektrogrammu (S-EKG).

Kad tiek aizverts rezims Shelf (Uzglabasana), péc nokluséjuma impulsu generators parslédzas rezima Therapy
Off (Izslégt terapiju).

Piezime. Ja ierice ir iestatita reZima Therapy On (leslégt terapiju) vai Therapy Off (Izslégt
terapiju)un ta-aktivi komunicé ar impulsu generatoru, ir pieejama manuala
vai arkartas defibrilacijas-izlade, bet tikai péc tam, kad ir pabeigts sakotnéjais
festatisanas process. Skatit sadalu Automatiska iestatisana 45. Ipp.

ReZims MRI Protection (Aizsardziba MRI-vidé)
ReZims MRI Protection (Aizsardziba MRI vide) ir pieejams EMBLEM S-1CD iericés.

Rezims MRI Protection(Aizsardziba MRl vidé) lauj parveidot noteiktas impulsu deneratora funkcijas, lai
mazinatu riskus; kas saistiti ar S-1CD.iekartas paklausanu MRl vides iedarbibai. [zvéloties reZimu MRI Protection
(Aizsardziba MRI vidé), tiek sakta ekranu paradisanas seciba, kas lauj pieklat datiem par pacienta piemérotibu
un gatavibu sanemt MRI skenéSanu.ar atzimi“MRdross, ievérojot nosacjumus”. Lai parbauditu, vai ierice
darbojas rezZima MRI Protection (Aizsardziba MRI'vidé), skatiet sadalu Summary Report (Kopsavilkuma
zinojums). Lai skatftu vispusigu rezima MRI Protection (Aizsardziba MRIvidé) aprakstu, iericu ar atzimi “MR
dross, ievérojot nosacijumus” sarakstu.un papildu informaciju parImageReady:S-ICD iekartu, skatiet MRI
tehniskas vadlinijas.

Pirms pacientam tiek veikta MRI skenésana, ImageReady S-ICD.iekarta ir jaieprogramme rezima MRI Protection
(Aizsardziba MRI vidé), izmantojot programmétaju. ReZzima MRI Protection (Aizsardziba MRI vidé):

e tahikardijas terapijas piegade ir partraukta;

o funkcija Time-out (Taimauts) ir nominali iestatita uz 6 stundam, bet pieejamasir programméjamas
vertibas 6, 9, 12 un 24 stundas;
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e skanas signala ierice ir atspéjota.

Rezima MRI Protection (Aizsardziba MRI vidé) darbiba tiek partraukta, manuali to izslédzot vai izmantojot
lietotaja ieprogrammétu reZzima MRI Protection (Aizsardziba MRI vidé) darbibas automatisku taimauta periodu
(lai iegltu noradijumus par rezima MRI Protection (Aizsardziba MRI vidé) programmésanu, skatiet MRI
tehniskas vadlinijas). ReZzima MRI Protection (Aizsardziba MRI vidé) darbibu partrauc ari arkartas defibrilacijas
izlade. Kad rezims MRI Protection (Aizsardziba MRI vidé) tiek aizvérts, visiem parametriem tiek atgriezti
ieprieks ieprogrammeétie iestatijumi-(iznemot skanas signala ierices iestatijumi).

Bridinajums.. ~ Péc MRI skenésanas iespéjams, ka skanas signala ierici vairs nevar izmantot. Saskare
ar MRl skenera spécigo magnétisko lauku var izraisit skanas signala ierices skaluma
limena neatgriezenisku zudumu. To vairs nevar atgriezt ari péc iziesanas no MR
skenéSanas vides un péc reZima MRI Protection (Aizsardziba MRI vidé) aizvérsanas.
Pirms MRI'‘procediiras veikSanas arstam un pacientam ir jaizsver MR proceddras
feguvuma un skanas signala ierices zaudésanas riska attieciba. Péc MRI skenésanas
iripasi ieteicams pacientus kontrolét izmantojot sistému LATITUDE NXT, ja tas jau
netiek darits. Pretéja gadijuma iripasi ieteicami apmekléjumi slimnica saskana ar
kontroles grafiku ik péc trisménesiem, lai monitorétu ierices veiktspéju.

Piezime. PécreZima MRI-Protection (Aizsardziba MRI vidé) aizvérsanas skanas signala ierici
var atkal iespéjot. (Saktit sadalu Skanas signala ierices iespéjosana/atspéjosana
(EMBLEM S-ICD:ierices) lpp. 71. lpp.)

Pievienosanas S-ICD.impulsu generatoram un atvienosanas no ta
Saja sadala ir sniegta informacija, kas ir nepieciesama, lai atlasitu impulsu generatoru, izveidotu savienojumu
ar to un atvienotos nota.

Uzmanibu. . Lai sazinatos ar S-ICD impulsu generatoru un to programmétu,
izmantojiet tikai ipaso Boston Scientific S-ICD programmeétaju.

Impulsu generatoru skenésana

1. Programmétaja palaiSanas ekrana atlasiet pogu Scan For Devices (Skenét ierices) (2. att. 26. Ipp.).
Skenésanas procesa laika tiek paradita skenésanas norises josla, péckuras aizpildisanas tiek paradits
ekrans Device List (lericu saraksts). Lai skenéSanas procesu partrauktu, jebkura laika atlasiet pogu Cancel
(Atcelt).
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2. Kad skenésanas process ir pabeigts, ekrana Device List (lericu saraksts) tiek paradits visu noteikto impulsu
generatoru (maksimali 16) saraksts (7. att. 38. Ipp.). lerices, kuras darbojas rezima Shelf (Uzglabasana),
tiek paraditas ar atzimi “Not Implanted” (Neimplantéta). Visas ierices, kuras rezims Shelf (Uzglabasana) ir

izslégts, tiek paraditas vai nu ar atzimi “Implanted” (Implantéta), vai ar saglabato pacienta vardu, uzvardu.

Device List

Serial #

Patient Name Model #

R B e
\ ‘ A209 648763 (>)

IMPLANTED

7. att.: Ekrans Device List (lericu saraksts) (ritinams saraksts)

3. Javélamaisimpulsugenerators saraksta netiek paradits, atlasiet pogu Scan Again (Skenét vélreiz), lai
atsaktu skenésanas procesu. Atlasiet pogu Cancel (Atcelt), lai atgrieztos programmétaja palaisanas

ekrana.

Piezime. Papildu palidzibai skatiet sadalas “Problému novérsana“virsrakstu Nespéja
komunicét arimpulsu generatoru.

Savienojuma izveide ar impulsu generatoru

Atlasiet vélamo impulsu generatoru ekrana Device List(lericu saraksts) (7.att.), lai saktu komunikacijas sesiju.
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Piezime. Lai saktu aktivu komunikaciju, lietotajam saraksta ir jaatlasa konkréts impulsu
generators, neatkarigi no ta, cik daudz impulsu generatori skenésanas laika ir
noteikti.

Savienojuma izveide ar impulsu'generatoru rezima Shelf (Uzglabasana)

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

2. Kad sakari arimpulsu generatoruir izveidoti, tiek paradits logs Device Identification (lerices identifikacija).
Piezime. "Ekrans Device Identification (lerices identifikacija) ir redzams tikai laika, kamér
notiek:savienojuma-izveide ar impulsu generatoru reZima Shelf (Uzglabasana).

3.2 Sakotnéja skenésanas procesa laika automatiski tiek iegits un paradits ierices modela un sérijas numurs.
Lai iericé izslégtu reZimu Shelf (Uzglabasana) un sagatavotu to implantacijai, atlasiet Continue (Turpinat)
vai‘atlasiet Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ekrana Device List (lericu saraksts).

Savienojuma izveide ar implantétu impulsu generatoru
Ja ekrana Device List (lericu saraksts) ir izvéléts implantéts impulsu generators, notiek $ada savienojuma
izveides darbibu seciba:

1. < Kad irveikta-atlase, programmeétajs izveido savienojumu ar atlasito.impulsu generatoru. Tiek paradits
logs ar noradi, ka-paslaik notiek savienojuma izveide.

2. Kad sakari-arimpulsu generatoru ir izveidoti, tiek paradrts logs Device Status (lerices statuss) (16. att.
55. Ipp.):

Pacienta sesijas pabeigsana

Lai pabeigtu pacienta sesiju tie$saisté un atgrieztu programmétaju darbibas rezima bezsaisté, rikojieties sadi:

1. Navigacijas josla atlasiet ikonu Main Menu{Galvena izvélne). Tiek paradits ekrans Main Menu screen
(Galvena izvélne).

2. Atlasiet pogu End Session (Pabeigt sesiju) (8. att. 40.1pp.).
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Main Menu (Online) A Shock

Patient Name Therapy - On ¥109 mmH

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

8. att.: Ekrans Main-Menu (Galvena izvélne)

Ja pastav kads no talak noraditajiem apstakliem, lietotajam tiek paraditi bridinajuma zinojumi (9. att.

41:1pp.).

Therapy mode is programmed to Off (Rezimam Terapija ir ieprogrammeéta opcija Izslégt)
Reference S-ECG has not been acquired (Nav iegita atsauces S-EKG)

Automatic or Manual Setup has not been completed (Nav.pabeigta automatiska vai manuala
iestatiSana)

Optimization-has not been.completed. (Nav pabeigta optimizé3ana.) Sis zinojums tiek
paradits, ja procesa Automatic Setup (Automatiska iestatiSana) laika nav veikta darbiba Setup
Optimization (lestatiSanas ‘optimizacija)

SMART Pass is not enabled (Nav iespéjota funkcija' SMART caurlaide)
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End Session & Shock

Patient Name Therapy : On

is NOT complete.
is NOT valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

9. att.: Zinojums par nepabeigtu sesiju

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

Piezime.

Piezime.

Piezime.

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

Izmantojot procesu.End Session (Beigt sesiju), telemetrijas sesija ir japartrauc,
ka aprakstits ieprieks 1.=4. darbiba, lai'Saja sesija-iegltos datus varétu saglabat.
Ja sesijas laika programmeétajs tiek'izslégts automatiski vai manuali, sesijas dati
netiek saglabati,

Lai partrauksanas gadijuma apstiprinatu, kair iestatita reZima Therapy (Terapija)
opcija On (leslégt), vienmér izmantojiet procesu End Session (Beigt sesiju) un
parskatiet visus paraditos bridinajuma zinojumus.
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Impulsu generatora programmésana implantacijas laika
Saja sadala ir sniegta informacija, kas ir jazina, lai veiktu impulsu generatora programmésanu implantacijas
laika.
Uzmanibu.  Pirms.telemetrijas sakaru vai programmeésanas funkciju izmantoSanas
vaiimpulsu generatora implantésanas nogaidiet, lidz impulsu

generators sasniedz darba temperatiras robezu 25-45 °C (77-113 °F),
jo parmériga temperatura var ietekmét sakotnéjo ierices darbibu.

Uzmanibu.  “ Izmantojiet ar programmeétaju tikai 3203. modela telemetrijas lapstina.

Uzmanibu. - “Telemetrijas lapstina nav sterila ierice. Telemetrijas lapstinu nedrikst sterilizét.
Pirms lietoanas sterila lauka telemetrijas lapstinai janodrosina sterila barjera.

Uzmanibu.' - Programmétajs nav sterils, un to nevar sterilizét. Tam jaatrodas arpus sterila lauka.

Uzmanibu. . . Parbaudiet, vai programmétajs komunicé ar paredzéto
implantéto S-ICD impulsu generatoru.

Elektroda datu ievadisana
Programmétaja tiek saglabata informacija par implantéto elektrodu. Lai registrétu So informaciju pacienta
jaunajam vai nomainas elektrodam, rikojieties $adi:
1. Atlasiet ikonu Main'Menu (Galvena izvélne).
2. Atlasiet poguimplant (Implantét).

3. Navigacijas josla atlasiet ikonu Automatic Setup-(Automatiska iestatisana). Tiek paradits ekrans Automatic
Setup (Automatiska iestatisana) (12..att. 46.1pp.).

4. Atlasiet pogu Set Electrode ID (lestatit elektrodu).
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Automatic Setup & Shock
Therapy : ¥ 109 Rl

Patient Name

10. att.: Pogas Set Electrode ID (lestatit elektroda ID) atlase elektroda datu ievadisanai

Piezime.  Ekrana Automatic Setup(Automatiska iestatiSana) un Electrode ID setup (Elektroda
ID iestatisana) EKG un sirdsdarbibas dati tiek paraditi tikai tad, kad ir izveidots

savienojums ar impulsu generatoru.

. < levadietelektroda modela un'sérijas numuru.
6. Lai'saglabatu informaciju, atlasiet pogu Program (Programmét): Komunikacijas ar ierici laika tiek paradrts
apstiprinajuma ekrans. Lai-atceltuinformacijas saglabasanu un atgrieztos ekrana Automatic Setup
(Automatiska iestatisana), atlasiet Cancel {Atcelt).

Pacienta kartes izveide
karte ietver uzzinuinformaciju par pacientu. Laiiestatitu pacienta karti, rikojieties Sadi:
Navigacijas josla atlasietikonu Main Menu (Galvena izvélne).

Si

1.

2. Atlasiet pogu Implant (Implantét).

3. Atlasiet ikonu Patient View (Pacienta skats), lai pieklGtuekranam Patient View (Pacienta skats) (11. att.).
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Pacienta kartes pirmaja rinda tiek paradits impulsu generatora modela un sérijas numurs. Pacienta kartes
otraja rinda tiek paradits elektroda modela un sérijas numurs. Implantacijas datums tiek paradits kartes
tredaja rinda. Izmantojot ekrana tastatdru, ievadiet talak noradrtos pacienta datus.

»  Patient Name (Pacienta vards, uzvards): maksimali 25 rakstzimes
e Doctor Name (Arsta vards, uzvards): maksimali 25 rakstzimes
e Doctor Info (Arsta dati): maksimali 25 rakstzimes
*  Notes (Piezimes): maksimali 100 rakstzimes

Patient View A Shock

Patient Name Therapy : On

O TP © MR M~ . = = ey
Name Doctor Info
L DR

Notes
Notes

11. att.: Ekrans Patient View (Pacienta skats)

Piezime. Lauka Notes (Piezimes) automatiski tiek ietverts teksts ar atstarpi starp visam
rakstzimem pirmaja.finda.

Lai atjauninatu impulsu‘generatora pacienta datus; atlasiet pogu:Save (Saglabat).

Piezime. Ja pacienta dati netiek saglabati, ievaditie dati tiek zaudéti.
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Automatiska iestatisana

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

Automatiskas iestatiSanas process tiek veikts Sadi:

1.
2.
3.

Atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne).
Atlasiet pogu Implant (Implantét).

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

Ja-pacienta sirdsdarbibas atrums irzemaks neka 130 sitieni minaté, atlasiet Continue (Turpinat) (12. att.).
Jasirdsdarbibas atrums ir augstaks neka 130 sitieni minaté, atlasiet pogu Cancel (Atcelt) un skatiet sadalu
Manuala iestatiSana lpp. 72. Ipp.
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Automatic Setup A Shock

Patient Name Therapy :

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

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

12. att.: Ekrans Automatic Setup (Automatiska iestatisana)

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

46

Veiciet defibrilacijas izlades elektroda integritates parbaudi, lai izméritu elektroda impedanci.
Normala papildu robezvértibas impedances diapazons ir < 400 omi.

Atlasiet labako uztversanas konfiguraciju. Funkcija SMART Pass (SMART caurlaide) tiek
automatiski konfiguréta, nemot véra EKG signalu amplitidu atlasitaja vektora. Uztveranas
elektroda konfiguracija tiek paradita izdrukataja zinojuma, unto var skatit, izmantojot
manualas iestatiSanas procesu. Funkcijas SMART Pass (SMART caurlaide) (On/Off (leslégt/
izslégt)) statuss tiek paradits programmeétaja-ekrana SMART Settings (SMART iestatijumi) un
Summary Report (Kopsavilkuma zinojums). (Stkaku informaciju-par funkciju SMART Charge
(SMART uzladésana) un SMART Pass (SMART caurlaide) skatiet sadala Ekrans SMART Settings
(SMART iestatijumi) lpp. 74. lpp.)

Atlasiet athilstoSos pieauguma iestatijumus. Atlasita uztversanas pieauguma veértiba tiek
paradita izdrukataja zinojuma, un‘to var skatit, izmantojot manualas iestatiSanas procesu.
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Automatic Setup & Shock g

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

13. att.: Elektroda-impedances mérisana

Procesa Automatic Setup (Automatiska iestatiSana) visparéja norise tiek paradita statusa josla

(13. att:)-Kad viena funkcijair pabeigta, bultina blakus Sai funkcijai parvietojas zemak nakamaja

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

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

Kad izvéles optimizacijas process ir pabeigts; tiek paradits.ekrans AcquireReference S-ECG (legat atsauces
S-EKG). Lai iegiitu atsauces S-EKG; atlasiet pogu Continue (Turpinat):

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

47



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMMETAJS: DARBIBA

Terapijas parametru programmeésana

48

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

Lai iestatitu terapijas parameterus, rikojieties 3adi:

1.
2.
3.

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

Navigacijas josla atlasiet ikonu Device Settings (lerices iestatijumi), lai paraditu ekranu Device Settings
(lericesiestatijumi)(14. att.48. Ipp.).

Device Settings & Shock

Patient Name Therapy 2 ¥ 109 E)

— @— Shock
BPM 170 180 190 (200 210 (“) 230 240 250
D

Conditional Shock I —

Therapy = OFF - Post Shock Pacing  OFF -

14. att.: Ekrans Device Settings (lerices iestatijumi)

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

Lai iestatitu vélamo zonas konfiguraciju, atlasiet un-velciet slidna joslu Conditional Shock Zone
(Nosacijuma defibrilacijas izlades zona)(dzeltena krasa) un Shock-Zone (Defibrilacijas izlades zona)
(sarkana krasa).
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Piezime. Pirmas paaudzes S-ICD iekartas kliniska testésana uzradija nozimigu nepiemérotas
terapijas piegades samazinasanos, ja pirms defibrilacijas izlades slimnica tiek
aktivizéta opcija Conditional Shock Zone (Nosacijuma defibrilacijas izlades zona).!

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

*  Opciju Conditional Shock Zone (Nosacijuma defibrilacijas izlades zona) var programmét
no 170 idz 240 sitieniem minuté ar intervalu 10 sitieni minaté. Ja ir ieprogrammeéta opcija
Conditional Shock Zone (Nosacijuma defibrilacijas izlades zona), automatiski tiek iespéjoti
paaugstinatas uztversanas kritériji.

* - Programméjo gan-opciju Shock Zone (Defibrilacijas izlades zona), gan Conditional Shock
Zone (Nosacijuma defibrilacijas izlades zona), saglabajiet starp abam zonam atskiribu vismaz
10.sitieni minGté. Ja slidni Conditional Shock.Zone (Nosacijuma defibrilacijas izlades zona)
(dzeltena krasa) velkvirs slidna Shock Zone (Defibrilacijas izlades zona) (sarkana krasa), abi
slidzni tiek apvienoti, izveidojot vienu-atsevisku defibrilacijas izlades zonu.

6. JairnepiecieSama kardiostimulacija péc defibrilacijas izlades, iestatiet funkciju Post Shock Pacing
(Kardiostimulacija péc defibrilacijasizlades) pozicija On (leslégt). (Bradikardijas kardiostimulésana péc
defibrilacijas izlades rodas pie neprogrammeéja sirdsdarbibas atruma 50 sitieni minaté 30 sekundes.
Kardiostimulé&sana tiek nomakta, ja raksturigais sirdsdarbibas atrums ir augstaks neka 50 sitieni mindité.)

7. ~Laiizmainas statos spéka unieprogrammétu impulsu generatoru, atlasiet pogu Program (Programmét).
Tiek paradits zinojums, apstiprinot, ka:impulsu generatora iestatijumi ir sekmigi ieprogrammeéti. Lai
atgrieztos ekrana Device Settings (lericesiestatijumi), atlasiet pogu Continue (Turpinat).

8. Jaimpulsu generators programmésanu nepienem, ekrana Device Settings (lerices iestatijumi) tiek
paradits zinojums ar noradijumiem. Kad noradijumi.irizpilditi, nospiediet pogu Continue (Turpinat).

Bridinajums.. (ita-funkcionala aprikojuma klatbutne frekvences joslas, kuras tiek lietots
programmétajs (402-405 MHz ar impulsu generatoru un 2,4 GHz ar printeri), var
radit sakaru traucéjumus. Traucéjumivar rasties ari tad, ja.cits aprikojums atbilst
Starptautiskas radio traucéjumu ipasas komitejas (CISPR) prasibam par emisijam. Sos
RF traucéjumus var samazinat, palielinot attalumu starp ierici, kas rada traucéjumus,
programmétaju un-impulsu generatoruvai printeri. Ja sakaru traucéjumi vél'aizvien
pastav, skatiet Sis rokasgramatas sadalu “Problému novérsana’.

9. Kad programmeésana ir apstiprinata, atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai parietu uz nakamo darbibu.

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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Piezime. Ja ekrana Device Settings (lerices iestatijumi) veiktas impulsu generatora

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

Defibrilacijas testésana

Kad impulsu generators ir implantéts un rezims Therapy (Terapija) ir ieprogrammeéts pozicija On (leslégt),
var veikt defibrilacijas testéSanu. Pirms aritmijas indukcijas implantacijas procedaras laika ir janem véra talak
sniegtie ieteikumi-par rokas novietosanu, lai samazinatu iespé&jamo atslégas kaula, rokas un pleca traumas
risku specigu muskulukontrakciju gadijuma.

Nav ieteicams roku stingri nostiprinat pie rokas balsta, ka ari apsveriet iespéju atlaist vaJigak rokas

fiksatorus.

Nonemiet visus kilveida paliktnus zem kermena, ja tie ir izmantoti implantacijas proceduras laika,
pievérsot uzmanibu, lai tiek saglabats sterils lauks.

Salieciet roku mazaka lenki-tas attalinaSanai no kermena, novietojot roku iespé&jami tuvu kermenim un
pievérsot uzmanibu, laitiek saglabats sterils lauks. Kamér roka atrodas tuvak kermenim, uz isu bridi
novietojiet plaukstu neitrala pozicija, atgriezoties gulus pozicija, ja roka atkal ir jaattalina no kermena.

Bridinajums.

Bridinajums.

Uzmanibu.

Aritmijas inducésanas laikaindukcijas strava un‘tas radita defibrilacijas izlades var
radit spécigas liela krasu muskula kontrakcijas, kaskas var radit nozimigus akatus
spékus uz pleca locitavu,kaari uz atslégas kaulu. Tas kopa ar stingri nostiprinato
roku var radit atslégas kaula, pleca unrokas traumu, tostarp izmezgijumu un ldzumu.

Implantacijas un kontroles testésanas-laika vienmér nodrosiniet aréja defibrilacijas
aprikojuma un-medicinas darbinieku ar prasmém kardiopulmonaras reanimacijas
veikSana pieejamibu. Ja inducéta ventrikulara tahiaritmija netiek:savlaicigi partraukta,
ta var izraisit pacientam navi.

Sekmiga VF vai VT konversija aritmijas konversijas testésanas:laika nav garantija,
ka konversija notiks péc operacijas. Nemiet véra, ka pacienta veselibas stavokla,
zalu lietosanas reZima un citu faktoru izmainas.var mainit DS, kas var nenodrosinat
aritmijas konversiju péc operacijas. Veicot konversijas testu, parbaudiet,

vai pacienta tahiaritmijas var noteikt un partraukt ar impulsu generatora

iekartu, ja pacienta statuss ir.mainijies vai jair ieprogramméti parametri.
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Piezime. Defibrilicajas testéSanu ir ieteicams veikt implantacijas, nomainas un vienlaicigas
ierices implantacijas laika, lai parliecinatos par S-ICD iekartas spéju uztvert un
parvérst VF.

Piezime. Defibrilacijas testésanas laika nospieZot pogu Hold to Induce (Turét nospiestu
indukcijai); programmétajs sak iequt testa laika Generétos epizodes datus. Sie dati
ir pieejami skatisanai un izdrukasanai. (Skatiet sadafu S-EKG pierakstu iegtsana un
skatisana 65. Ipp..un sadalu legitais S-EKG zinojums 59. Ipp.)

Lai inducétu VF un testétu S-ICD iekartu, rikojieties Sadi:

1.

Navigacijas josla atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne), lai pieklGtu sadalai Main Menu (Galvena
izvélne).

Lai iestatituindukcijas testu, atlasiet pogu Shock Test (Defibrilacijas izlades tests) (15. att.).

Atlasiet vai nu standarta (STD), vaireverso (REV) polaritati.

Atlasiet un velciet sarkano markieri; lai iestatitu vélamo defibrilacijas izlades energiju pirmas defibrilacijas
izlades veikSanai. Defibrilacijas izlades energiju var ieprogrammeét robezas no 10 Iidz 80 J. Defibrilacijas
testésanai irieteicama 15.J droSibas robeza.

Induction Test & Shock

Patient Name Therapy : On

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

15. att.: Pirmas defibrilacijas izlades energijas iestatisana defibrilacijas testésanai
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Atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai paraditu nakamo ekranu Induction Test (Indukcijas tests), vai atlasiet
pogu Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ekrana Main Menu (Galvena izvélne).

Piezime. Pirms indukcijas parliecinieties, vai subkutana elektrokardiogramma (S-EKG)

nav redzami trokSna markieri ("N"). Troksna markieru klatbatne var aizkavét
uztversanu un terapijas piegadi.

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

Atlasiet pogu Hold To Induce (Turét nospiestu indukcijai) vélamo laika periodu.

Testa laika notiek talak talak-noraditas funkcijas.

S-ICD iekarta induce ventrikularu fibrilaciju, izmantojot 200 mA mainstravu pie 50 Hz.
Indukcija turpinas, lidz tiek atlaista poga Hold To Induce (Turét nospiestu indukijai)
(maksimali 10 sekundes viena méginajuma).

Piezime. -Ja nepiecieSams, indukciju var partraukt, atvienojot telemetrijas
lapstinu_no programmétaja.

Indukcijas laika aritmijas uztverSana unaktiva S-EKG tiek partraukta. Kad poga Hold to Induce
(Turét nospiestu indukcijai), programmétaja tiek paradits pacients sirdsdarbibas ritms.

Péciinducétas aritmijasuztverSanas un apstiprinasanas S-ICD iekarta automatiski veic
defibrilacijas izladi arieprogrammeéto energijas izvadi un polaritati.

Piezime. ‘Aktivas komunikacijas ar impulsu generatoru laika programmétajs
izdala bridinajuma skanas signalu, noradot, ka impulsu generators
gatavojas defibrilacijas izlades veiksanaitad, ja ir sanemta komanda
Sis defibrilacijas izladei vai reagéjot uz noteiktu aritmiju. Bridinajuma
signals skan tik ilgi, lidz'defibrilacijas izlade tiek vai nu piegadata, vai
partraukta.

Ja defibrilacijas izladei neizdodas konvertét aritmiju, tiek atkartota uztversana un tiek veiktas
nakamas defibrilacijas izlades ar impulsu generatoramaksimalo energijas izvadi(80 J).
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Piezime. Novértéjiet uztversanas markierus inducéta ritma laika péc pogas
Hold To Induce (Turét nospiestu indukcijai). S-ICD iekarta izmanto
pagarindatu ritma uztversanas periodu. Atbilstosi tahikardijas markieri
“T" norada, ka paslaik notiek tahiaritmijas uztversana un ka nav
novérsama kondensatora uzladésana. Ja aritmijas laika tiek konstatéts
augsts amplitadu izmainu limenis, pirms kondensatora uzladésanas
vai defibrilacijas izlade veiksanas ir paredzama neliela aizkavésanas.

Piezime. Impulsu generators var veikt maksimali piecas defibrilacijas izlades
viena epizodé. Nospiezot ikonu Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas
jizlade), jebkura laika pirms terapijas piegades var veikt 80 J arkartas
defibrilacijas izladi.

*_Nospiezot pogu Hold to Induce (Turét nospiestu indukijai), programmétajs sak iegut S-EKG
datus. legata S-EKG ietver seSu sekunZu laika periodu pirms pogas nospieSanas un maksimali
102 sekundes péctam, ar kopéjo.maksimalo laiku 108 sekundes. Indukcijas S-EKG var skatit
un izdrukat, izmantojot ekranu Captured S-ECG (legtita S-EKG) ar atzimi “Induction S-ECG”
(Indukcijas S-EKG).

8.~ Jebkura laika pirms terapijas piegades ieprogramméto energiju var partraukt, atlasot sarkano pogu Abort
(Partraukt).

9. _Laiatgrieztos ekrana Main Menu (Galvena izvélne), atlasiet pogu Exit (Iziet).
Kontroles veikSana

Konfiguracijas un automatisko iestatijumu uztversana

Process Automatic Setup (AutomatiskaiestatiSana) nav javeic katra kontroles sesija. Ja sakotnéjas
implantacijas laika uztverSanas optimizacija ir izlaista, tovar veikt kontroles sesijas laika.

Uztversanu var atkartoti novértét, jair veikts process Automatic Setup (Automatiska iestatisana), un tas
liecina par vektora izmainam, vai ja S-EKG signala kvalitate-norada uz jebkadam progreséjosam vai pékSnam
uztversanas amplitidas vai morfolodijasizmainam kopsimplantésanas vai pédéja kontroles izmekléjuma,
kas var ietekmét ierices veiktspéju. Kad'iestatiSanas process ir pabeigts, novértejiet S-EKG straumésanu
krasu muskula vingrindjuma laika. UztverSanasveiktspéju varari novértét, veicot noliekSanos vidukla daja
vai vingrinajumus ar augstu sirdsdarbibas atrumu. Pienemama uztversana generé visiem QRS kompleksiem
sinhronus “S" markierus. Ja tiek konstatéti citi markieri, izmantojiet procesu-Manual Setup (Manuala
iestatisana), lai novertétu citas uztversanas konfiguracijas.
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Bridinajums.  S-ICD iekarta var uztver muskuju darbibas izraisitu elektrisko potencialu, kas var radit
parmérigu/nepietiekamu uztversanu.

Bridinajums.  Péc jebkadas uztverSanas parametru pielagoSanas vai subkutana elektroda
parveidoSanas vienmér parbaudiet, vai uztversana ir atbilstosa.

Piezime. Ja process Manual Setup (Manuala iestatisana) ieprieks ir izmantots, lai ignorétu
uztversanas konfiguraciju, procesa Automatic Setup (Automatiska iestatisana)
atlasisana ir ipasi jaapsver.

Ja pacient miera stavokla EKG izmainu dé| ir vélams atjauninat atsauces S-EKG, izpildiet sadala "Atsauces
S-EKG pieraksta ieguve” sniegtos noradijumus.

Impulsu generatora statusa skatisana

Kad irizveidoti sakari, programmétaja tiek paradits ekrans Device Status (lerices statuss), kura ir ietverta
informacija par pasreizeéjo epizodi-un impulsu generatora baterijas stavokli.

Lai parietu uz'So ekranu no citas vietas, rikojieties Sadi:

1. Atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne).

2. Atlasiet pogu Follow Up (Kontrole).

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

4. Ekrana Device Status (lerices statuss) tiek paradits parskatspar visam impulsu generatora darbibam kops
pédéjas komunikacijas sesijas (16.att.).
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Device Status Since Last Follow-Up & Shock

Patient Name Therapy :

07/18/2018

16. att.; Ekrans Device Status (lerices statuss)

Parskata zinojumi ekrana Device Status (lerices statuss):

pédéjas kontroles sesijas datums;

kopéjais veikto defibrilacijas.izlazu skaits kops pédéjas kontroles sesijas;

kopéjais arstéto epizozu skaits kops pédéjas kontroles sesijas;

kopéjais nearstéto epizozu skaits-kops pédéjas kontroles sesijas;

kopéjais saglabato AF epizozu skaits kop$ pédéjas kontroles sesijas, kuras ir pieejamas parskatisanai;

Piezime. " Rinda Episodes (Epizodes)izvéloties pogu “View" (Skatit), var pariet tiesi uz
saglabato epizoZu sarakstu (17. att. 56. Ipp:).

impulsu generatora baterijas atlikuSas darbmuazs.

Saglabato epizoZu skatiSana

Impulsu deneratora tiek saglabatas. epizodes;, kuras var skatit pacienta-kontroles sesijas laika. EMBLEM S-1CD
(modelis A209) un Cameron Health (1010. modelis) impulsu generatoros tiek saglabatas maksimali 25 arstétas
un 20 nearstétas tahikardijas epizodes. EMBLEM MRI'S-1CD (modelis A219) impulsu generatoros tiek
saglabatas maksimali 20 arstétu un 15 nearstétu bradikardijas epizozu, ka-ari maksimali 7 AF epizozu S-EKG.
Kad ir sasniegts maksimalais epizoZu skaits, jaunaka epizode aizstaj tada pasa tipa vecako saglabato epizodi.
Pirma arstéta epizode nekad netiek parrakstita.
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Piezime. Spontanas epizodes, kuras rodas, kamér impulsu generators komunicé ar
programmétaju, netiek saglabatas.

Lai skatTtu saglabatas epizodes, rikojieties Sadi:

1.
2.
3.

Atlasiet ikonu Main Menu (Galvena izvélne).
Atlasiet pogu Follow Up (Kontrole).

Navigacijas josla atlasiet ikonu Captured and Stored Episodes S-ECG (legitas un saglabato epizozu
S-EKG).

Atlasiet opciju Episodes (Epizodes); lai piek|Gtu ekranam Episodes (Epizodes) (17. att. 56. Ipp.).
Atlasiet saraksta epizodi. Atlasita epizode tiek lejupieladéta no impulsu generatora un tiek paradita.

Piezime. - Lai epizodes varétu izdrukat, tas vispirms:ir atseviski jaatlasa un jaskata ekrana
Episodes (Epizodes).

Episodes A Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mm»

Description Date

[ = S . e L S e ‘
002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock 10/12/2016 (3 ]
e e e e e e

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

‘{Episodes (_) Captured

17. att.: Ekrans Episodes (Epizodes) (ritinams saraksts)
Katras atlasitas epizodes displeja-ekrand tiek paraditi ariieprogrammétie parametri-un epizodes
pazinosanas bridi saglabato S-EKG dati.

Katras atlasitas epizodes displeja ekrana atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai atgrieztos ekrana Episodes
(Epizodes).
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Par katru epizodi ir pieejami talak noraditie dati.

Arstétas epizodes
Katrai arstétajai epizodei tiek saglabatas maksimali 128 sekundes S-EKG:
»  S-EKG pirms epizodes: maksimali 44 sekundes;

»  pirma defibrilacijas izlade: maksimali 24 sekundes S-EKG pirms defibrilacijas izlades un
maksimali 12 sekundes S-EKG péc defibrilacijas izlades;

» - sekojosas defibrilacijas izlades: 6 sekundes S-EKG pirms defibrilacijas izlades un 6 sekundes
S-EKG péc defibrilacijas izlades.

Nearstétas epizodes

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

Katrai nearstétajai epizodei tiek saglabatas maksimali 128 sekundes S-EKG:

» -S-EKG pirms epizodes: 44 sekundes S-EKG pirms epizodes;

»~ epizodes S-EKG: maksimali 84 sekundes tahikardijas S-EKG dati.

Zinojumu drukasana no programmeétaja

Zipojumu drukasana
Pacientu zinojumus varizdrukat pirms un péc pacienta sesijas beigam. Galigo zinojumu ir ieteicams izdrukat
talit pécimplantacijas proceduras. Ir pieejami tris pacienta.zinojumi:
e Summary Report (Kopsavilkuma zinojums);
e (aptured S-ECG Report (legutais S-EKG zinojums);
e  Episode Reports (Zinojumi par epizodém).
Lai pacientu zinojumus izdrukatu tieSsaistes vai bezsaistes sesijas laika, rikojieties sadi:

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

2. Atlasiet pogu Print Reports (Drukat zinojumus), ai atvértu ekranu Print Reports (Drukat zinojumus)
(18. att. 58. Ipp.).
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Print Reports & Shock

Patient Name Therapy : On

Default Printer

18. att.: Ekrans Print Reports (Drukat zinojumus)
3.. -Atlasiet vélamo zinojuma veidu. Blakus atlasitajam zinojumam tiek paradita atzime. Zinojumu veidi ir
aprakstiti-talak.
4., - Lai izdrukatu atlasito zinojumu, atlasiet pogu:Print (Drukat).
Atlasiet pogu Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ieprieks izmantotaja ekrana.

Kopsavilkuma zinojums

Lai izdrukatu kopsavilkuma zinojumu, atlasiet opciju: Summary Report (Kopsavilkuma zinojums) ekrana
Print Reports (Drukat zinojumus)-un nospiediet pogu Print (Drukat). Zinojums tiek izdrukats vai nu par
jebkuru pasreiz aktivosesiju (ja programmeétajs darbojas tiessaisté), vai‘par izvéléto saglabato sesiju (ja
programmeétajs darbojas bezsaiste).
Kopsavilkuma zinojuma irietverta talak noradita informacija.

e lzdrukata zinojuma datums

e Programmétaja programmataras versija

¢ Impulsu generatora programmataras versija

e Pacienta vards, uzvards

o Pédéjas kontroles sesijas datums
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Pasreizéjas kontroles sesijas datums

Implantacijas datums

Impulsu generatora modelis/sérijas numurs

Elektroda modelis un sérijas numurs

Terapijas parametri

Funkcijas SMART Charge (SMART uzladésana) aizkave

Funkcijas SMART Pass (SMART caurlaide) statuss (On/Off (leslégt/izslégt))
leprogrammeétie pieauguma iestatijumi-un uztversanas konfiguracija
Impulsu generatora integritates parbaude, ja ir pieejama

Sakotnejas defibrilacijas izlades polaritates konfiguracija

Dienu ar noteikto AF skaits

Noteikto AF-aprékins

Skanas signala ierices statuss (ja ir atspéjots)

MRI dati

Epizodes kopsavilkums: kops$ pédéjas kontroles sesijas un kops sakotngjas implantacijas
Baterijas stavoklis

Elektroda impedances raditajs

legitais S-EKG zinojums

Lai izdrukatu iegUto S-EKG zinojumu; rikojieties Sadi:

1.

Atlasiet opciju Captured S-ECG Reports (legtais S-EKG zinojums) ekrana Print Reports (Drukat
zinojumus).

Tiek paradits ritinams saraksts, kas ietver ganiegito S-EKG, gan indukcijas S-EKG pierakstus (19: att.). Lai

atlasitu drukasanai nepieciesamas S-EKG, atziméjiet izvéles ratinu blakus atlases opcijai(-am).
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Select Captured S-ECG Reports & Shock g 0
Patient Name Therapy : On ¥ 109 mmin

Description Time

=
v Induction S-ECG: Secondary / 2X 1 03:27:41 PM
“—F—H
v Captured S-ECG: Primary / 1X u 03:24:55 PM i

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

e —— — ——— e ——

N | Induction S-ECG: Primary / 1X 03:24:13PM
e e
N N Captured S-ECG: Secondarv / 1X ! 03:22:49 PM

19. att.: leguto S-EKG saraksts (ritinams)

3.-.CLai atgrieztos ekrana Print Reports (Drukat zinojumus), atlasiet pogu Continue (Turpinat).
4. _Atlasiet pogu Print (Drukat), lai drukatu atlasito zinojumu un atgrieztos ieprieks izmantotaja ekrana.
5. Atlasiet pogu Cancel (Atcelt), lai atgrieztos iepriek$ izmantotaja ekrana, neizdrukajot zinojumu.

Zinojumi-par epizodém

Lai izdrukatu zinojumu par-epizodi, rikojieties Sadi:
1. Atlasiet opciju Episode Reports (Zinojumi par epizodém) ekrana Print Reports (Drukat zinojumus).

2. Tiek paradits ekrans Select Episode Reports (Atlasit zinojumus pan epizodém), kura ir redzams saglabato
epizozu saraksts (20 att.). Atlasietizdrukajamo(-as) epizodi(-es). Blakus atlasitajai(-am) epizodei(-ém)
tiek paradita atzime.

Piezime. Lai epizodes varétu izdrukat, tas ir atseviski jaatlasa-un jaskata ekrana Episodes
(Epizodes) (17. att. 56. Ipp.)
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Select Episode Reports & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mm

Deseription Date

—_—————
B | 10/12/2016

002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock

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

20. att.: Ekrans Select Episode Reports (Atlasit zinojumus par epizodém) (ritinams)

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

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

Pacienta datu eksportésana

Programmétaja saglabatos pacienta datus var eksportét uz stacionaro datoru vai klepjdatoru divéjadi: bezvadu
reZima, izmantojot ieprieks konfigurétoparosanu, ko nodrosina tehnologija Bluetooth®, vai izmantojot

3205. modela microSD™ Zurnala datu karti. (Lai iegGtuinformaciju par tehnologijas Bluetooth® nodrosinato
parosanu starp programmétaju un stacionaro datoru vai klépjdatoru, skatiet sadalu Datu eksportésana,
izmantojot tehnologiju Bluetooth® Ipp. 32 1pp.)
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Eksportésana, izmantojot bezvadu tehnologiju Bluetooth®

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

1. Atlasiet pogu Export Programmer Data (Eksportét programmétaja datus) ekrana Programmer start-up
(Programmeétaja palaisana). Tiek paradits ekrans Export Programmer Data Over Bluetooth® (Eksportét
programmeétaja datus, izmantojot tehnolodiju Bluetooth®).

2. Atlasiet vienu‘no tris eksportésanas opcijam (Export Today's Data (Eksportét Sis dienas datus), Export Last
Seven Days (Eksportét pédéjo septinu dienu datus), Export All (Eksportét visu)). Tiek paradits uznirstosais
logs “Select a‘receiving computer” (Atlasit datoru, kas sanem datus).

Piezime. " Opcijas Export Today's Data (Eksportét $is dienas datus) un Export Last Seven
Days (Eksportét pédéjo septinu dienu datus) izpilde parasti aiznem mazak laika
neka opcijas Export All (Eksportét visu) izpilde.

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

Piezime. Laigan ritinama saraksta loga tiek paraditi visi saparotie datori, faila parsatisana
var piedalities tikai tie datori, kas atrodas 10 metru (33 pédu) attaluma no
programmeétaja. Kad viena no eksportésanas opcijam iratlasita, programmeétaja
tiek sagatavota faila parsutisanas paka, kuru tas mégina nosatit bezvadu reZzima.
Ja datu parsitisanu nevar pabeigt, tiek paradits klidas zinojums. $ada gadijuma
parvietojiet programmétaju 10.metru robeZas no.mérka datora, kas sanem datus,
vai izvélieties citu datoru, kas atrodas Sada attaluma. Restartéjiet eksportéSanas
procesu, atlasot vienu-no tris eksportésanas opcijam ekrana Export Programmer

Data Over Bluetooth® (Eksportét programmeétaja datus, izmantojot tehnolodiju
Bluetooth®).

Eksportésana, izmantojot microSD™ karti

Datus var ari eksportét, izmantojot microSD™ karti. leverojot drosibu, programmétajs parsita datus tikai
uz 3205. modeja microSD™ Zurnala datu karti. Jebkuras citas microSD™ kartes izmantoSanas gadijuma tiek
paradits kladas zinojums (invalid card (nederiga karte)).

1. Parejiet uz programmeétaja palaisanas-ekranu:
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2. levietojiet karti microSD™ kartes ligzda, ievérojot noradijumus, kas sniegti Seit: A pielikums. microSD™
kartes ievietosana un iznemsana. Noradijumi ir ieklauti ari 3205. modela microSD™ Zurnala datu kartes

komplektacija. Kad microSD™ karte ir pareizi ievietota un atpazita, tiek paradits ekrans Copy Data (Kopét
datus).

Piezime. Ja tiek ievietota jebkadi cita karte, kas nav 3205. modela microSD™ Zurnala datu
karte, tiek paradits kludas zinojums par nederigu karti. Zinojums tiek paradits
aritad, ja programmétajs 3205. modela karti péc ievietosanas neatpazist. Sada
gadijuma. iznemiet karti un atlasiet pogu OK (Labi) klGdas zinojuma ekrana
apaksa. Nogaidiet, lidz atkal tiek paradits programmeétaja palaisanas ekrans, un
péctam vélreiz ievietojiet karti.

Saja un'nakamaja ekrana atlasiet pogu Copy Data (Kopét datus).

4. Kad kopésanas processir pabeigts, tiek paradits apstiprindjuma ekrans. Atlasot pogu OK (Labi),
programmetaja atkal tiek paradits ta palaiSanas ekrans.

5.. - lznemiet microSD™ karti saskana ar noradijumu lapa sniegto informaciju (A pielikums).

Piezime. Aizverot palaiSanas ekranu un atkal atverot to, kamér microSD™ karte vél aizvien nav
iznemta, atkal tiek aktivizéts eksportésanas process.

S-EKG funkcijas
Programmétajs-nodrosina iespéju skatit, pielagot un iegit no impulsu-generatora strauméto S-EKG.

S-EKG ritma pieraksta markieri

lekarta nodroina anotacijas, kas lauj identificét konkrétus S-EKG konstatétos notikumus. Sie markieri ir
noraditi 2. tabula: S-EKG markieri programmétaja displeja ekranos un izdrukatajos zinojumos Ipp. 64. Ipp.
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2. tabula: S-EKG markieri programmétaja displeja ekranos un izdrukatajos zinojumos

64

Apraksts Markieris
IzIadéSana? C
Uztvertais sirdspuksts S
TrokSnains sirdspuksts N
Stimuléts sirdspuksts P
Tahikardijas uztversana T
Atmests sirdspuksts .
Atgriezties uz NSR? I

Defibrilacijas izlade

Epizodes dati saspiesti vai nav pieejami EIE

a Markieris ir redzams izdrukataja zinojuma, bet tas nav redzams
programmeétaja displeja ekrana.

S-EKG méroga iestatijumi

Lai pielagotu realalaika S-EKG amplitlidu un paradiSanas atruma méroga-iestatijumus, rikojieties adi:

1.

Atlasiet ikonu S-ECG Display: Settings (S-EKG paradisanas iestatijumi), kas atrodas loga Live S-ECG (Aktiva
S-EKG) labaja pusé. Tiek paradits logs S-ECG-Settings (S-EKG iestatijumi):

Atlasiet un velciet joslu Gain (Pieaugums) vai Sweep Speed Scale (Liknes izvérses:atruma mérogs)
(21. att.). S-EKG mérogs izmainas atbilstosi atlasitajam iestatijumam. Pieauguma iestatijuma vadibas
elementi kontrolé vizualo pieaugumu. Programmétaja noklusejuma opcija-attieciba pretimpulsu
deneratoru ar pieauguma iestatijumu 1xir Full Range (Pilns diapazons) un attieciba pret impulsu
generatoru ar pieauguma iestatijumu-2x —1/2 Range (1/2 diapazons). Slidnis Sweep Speed (Liknes
izvérses atrums) lauj kontrolét ritinama vienuma Live S-ECG (Aktiva S-EKG) paradisanas atrumu.
Nominalais liknes izvérses atruma iestatijums ir 25:mm/sek.
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Piezime. Ritinamas reala laika S-EKG un iegutas S-EKG amplitidas iestatijumu un
paradisanas atruma izmainas ietekmé tikai displeja ekrana iestatijumus, bet tas
neietekmé impulsu generatora uztversanas iestatijumus.

S-ECG Display Settings & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mmH»

Full Range ( 1/2 Range , 1/4 Range 1/8 Range
T o
K-
Sweep Speed 12.5mm / sec ‘ 25mm / sec) 50mm / sec

o~ AR —

21. att.: Pieauguma un liknes izvérses atruma pielagosana

S-EKG pierakstu iegusana un skatisana
Programmeétaja var paradit un saglabat aktiva S-EKG ritma pierakstus. Programmeétaja tiek saglabati maksimali
50 pieraksti, kurus generé sadi notikumi:
1. lzmantojot pogu Capture’S-ECG (legiit S-EKG), manuali uztverti divpadsmit sekunzu S-EKG, kas ietver:
e 85 sekundes pirms pogas Capture S-ECG (legiit S-EKG)aktivizésanas;
* 3,5sekundes pécpogas Capture S-ECG (legtt S-EKG) aktivizésanas.
2. Indukcijas testéSanas laika automatiski iegatas S-EKG, kasietver:
e 6 sekundes pirms pogas Induce (Inducét)nospiesanas;
e maksimali 102 sekundes pécpogas induce (Inducét) nospiesanas.
Piezime. S-ICD iekarta partrauc uztverto-notikumu uztversanu 1,6 sekundes péc

defibrilacijas izlades veiksanas. Tapéc S-EKG ritma pieraksta nav ietverti notikuma
markieri 50 1,6 sekunzu intervala péc defibrilacijas izlades laika.

65



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMMETAJS: DARBIBA

66

Jair nepiecieSsams papildu pieraksts, jaunais pieraksts aizstaj vecako iepriekSéjo pierakstu.

Jauna S-EKG ritma pieraksta manuala iegiisana

1.

2.
3.

Atlasiet pogu Capture S-ECG (legtt S-EKG), kas atrodas loga Live S-ECG (Aktiva S-EKG) labaja puseé.
S-EKG ritinas pari displeja-ekranam. Zem iegita S-EKG ritma pieraksta tiek paraditi mérisanas riki.
Katram 12 sekunzu pierakstam ir datuma un laika spiedols atbilstosi programmétaja datuma un laika
iestatijumam.

Piezime. [ndukcijas testésanas laika automatiski tiek generétas indukcijas S-EKG bez
lietotaja papildu iesaistisanas.
Ja nepieciesams, atlasiet un virziet mérisanas rikus pari S-EKG pierakstam, lai noméritu intervalus.
Atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai atgrieztos ieprieks izmantotaja ekrana.

S-EKG variegat ari atbilstosivisiem:tris uztversanas vektoriem (Primary (Primarais), Secondary (Sekundarais)
un Alternate (Cits)), izmantojot pogu Capture All Sense Vectors (legtit visus uztversanas vektorus) ekrana
Utilities (Aprikojums)(22. att. 68. Ipp.).

leprieks iegitu S-EKG pierakstu skatiSana

Ja programmétajs darbojas tiessaistes rezima, rikojieties Sadi:

1.
2.
3.

5.
6.

Atlasiet ikonu Main'Menu (Galvena izvélne).
Atlasiet pogu Follow Up (Kontrole).

Atlasiet ikonu Captured'and Stored Episode S-ECG (legiito unsaglabato epizozu S-EKG). Tiek paradits
ekrans Captured S-ECG (legata S-EKG).

Atlasiet saraksta Captured S-ECG (legtita S-EKG) vai'Induction S-ECG (Indukcijas S-EKG). Tiek paradits
ekrans S-ECG details (S-EKG dati).

Atlasiet un velciet mérisanas rikus, lai skatitu-datus.
Atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai atgrieztos saraksta Captured S-ECG(leg(ita S-EKG) ekrana.

Ja programmétajs darbojas bezsaistes rezima, rikojieties Sadi:

1.

2.

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

Atlasiet vélamo saglabato pacienta sesiju.
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3. Atlasiet saraksta Captured S-ECG (legtta S-EKG) vienu ierakstu. Tiek paradits ekrans Captured S-ECG
Details (legtas S-EKG dati).

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

4. Atlasiet un velciet mérisanas rikus, lai skatitu datus.
Atlasiet pogu Continue (Turpinat), lai atgrieztos saraksta Captured S-ECG (legUta S-EKG) ekrana.

Ekrans Utilities (Aprikojums)

Programmeétaja ekrans Utilities (Aprikojums) nodrosina pieejamu papildu ierices funkcijam. Tas var bit,
pieméram, sadas: Acquire Reference S-ECG (legit atsauces S-EKG), Capture All Sense Vectors (legiit visus
uztverSanas vektorus), Beeper Control (Skanas signala ierices kontrole), Manual Setup (Manuala iestatisana),
SMART Settings (SMART iestatijumi) un AF-Monitor (AF monitorésana).

Lai pieklatu ekranam Utilities (Aprikojums) tiessaistes sesijas laika, rikojieties Sadi:

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

2. ~Atlasiet pogu Utilities (Aprikojums): Tiek paradits ekrans Utilities (Aprikojums) (22. att. 68. Ipp.).
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Utilities /A shock

Patient Name Therapy : On

o LAAAAAAAAA A S

22. att.: Ekrans Utilities (Aprikojums)

Atsauces S-EKG pieraksta ieguve

Lai‘manuali iegtu atsauces S-EKG, rikojieties Sadi:

1. Ekrana Utilities (Aprikojums) (lai atvértu; izmantojiet ekranu Main Menu (Galvena izvélne) atlasiet pogu
Acquire Reference S-ECG (legutatsauces S-EKG), lai-atvértu ekranu Acquire Reference S-ECG (legut
atsauces S-EKG).

2. Atlasiet pogu Continue (Turpinat); lai iegltu atsauces S-EKG. Programmeétajs sak atsauces S-EKG ieguvi.
Tiek paradits zinojums ar noradi, ka pacients nedrikst kustéties. Atsauces S-EKG QRS veidne tiek ierakstita
un saglabataimpulsu generatora.

3. Laipabeigtu procesu-un atgrieztos-ekrana Utilities (Aprikojums), atlasiet pogu Continue (Turpinat). Lai

partrauktu S-EKG ieguviun atgrieztos ekrana Utilities (Aprikojums); jebkura laika var izmantot Pogu
Cancel (Atcelt).
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Visu uztversanas vektoru iegiisana

Izmantojot pogu Capture All Sense Vectors (legiit visus uztversanas vektorus) ekrana Utilities (Aprikojums),
var Islaicigi konfigurét programmétaja iestatijumus, kas savukart Jauj iegtt tas S-EKG, kuras ir generétas no
tris uztversanas vektoriem (Primary (Primarais), Secondary (Sekundarais) un Alternate (Cits)). Sis process ilgst
apmeéram vienu sekundi. Kad visas S-EKG ir iegUtas, programmeétajs atkal parslédzas uz sakotnéjo iestatijumu
konfiguraciju.

Lai iegUtu tris uztversanas vektorus, rikojieties Sadi:

1. Ekrana Utilities (Aprikojums)(lai piekliitu, izmantojiet ekranu Main Menu (Galvenais ekrans)) atlasiet pogu
Capture All:Sense Vectors (legit visus uztversanas vektorus).

2. - Tiek paradits ekrans Capturing 12 Second S-ECG (Notiek 12 sekunzu S-EKG iegdsana), kura tiek paradits
uztversanas vektora iegliSanas procesa statuss.

Kad tris S-EKG ir iegitas, tas'var skatit, veicot darbibas, kuras aprakstitas Seit: leprieks iegiitu S-EKG pierakstu
skatiSana Ipp. 66.

Skanas signala ierices vadibas elements

Impulsu generators ir aprikots-ar iek$é&ju bridinasanas sistému (skanas signalaiierici), kas atskano skanas
signalu, lai bridinatupacientu parnoteiktiem ierices stavokliem, par kuriem'nekavéjoties ir jakonsultéjas ar
arstu. Sie'apstakli var biit, pieméram, sadi:

o elektroda impedance arpus robezam;

e ilgstoSs uzladésanas laiks;

e navizdevusiesierices integritates parbaude;
e nereguara baterijas [imena samazinasanas.
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St iek3éja bridinasanas sistéma automatiski tiek aktivizéta implantacijas laika. Ja ta tiek ieslégta un ja skanas
signala ierice ir iespéjota, skanas signali skan 16 sekundes ik péc devinam stundam, lidz notikums, kas to
ieslédza, tiek novérsts. Ja notikums, kas to ieslédz, atkartojas, skanas signali atkal bridina pacientu, ja ir
jakonsultéjas ar arstu.

Uzmanibu.

Piezime.

Bridinajums.

Pacientiem'ir jaiesaka nekavéjoties sazinaties ar arstu,
ja vipi dzird ierices skanas signalus.

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

Péc MRI skenésanas iespéjams, ka skanas signala ierici vairs nevar izmantot. Saskare
ar MRl skenera spécigo magnétisko lauku var izraisit skanas signala ierices skajJuma
limena neatgriezenisku zudumu. To vairs nevar atgriezt ari péc iziesanas no MR
skenésanas vides un péc reZima MRI Protection (Aizsardziba MRI vidé) aizvérsanas.
Pirms-MRI procedras-veiksanas arstam un pacientam ir jaizsver MR proceddras
ieguvuma un skanas signala ierices zaudésanas riska attieciba. Péc MRI skenésanas
ir ipasi ieteicams pacientus kontrolét, izmantojot sistému LATITUDE NXT, ja tas jau
netiek darits. Pretéja gadijuma ir ipasi ieteicami apmekléjumi slimnica saskana ar
kontroles grafiku ir péc tris ménesiem, lai monitorétu ierices veiktspéju.

Skanas signala ierices atiestatiSana

Skanas signala ierices atiestatiSanai atlasiet pogu Beeper Control (Skanas signala-ierices vadibas elements)
ekrana Utilities (Aprikojums) (lai pieklGtu, izmantojiet ekranu Main Menu (Galvena izvélne)), lai atvértu ekranu
Set Beeper Function (lestatit skanas signala funkciju).

Lai partrauktu trauksmes notikuma ierosinatos skanas signalus, atlasiet pogu Reset Beeper (Atiestatit skanas
signala ierici). Ja nav veikti korektivie pasakumitrauksmes notikuma novérsanai, skanas signali atkal tiek
aktivizéti nakamas automatiskas S-ICD'iekartas pasparbaudes laika.
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Skanas signala ierices atspéjosana (SQ-Rx ierices)

SQ-Rx iericés, izmantojot pogu Beeper Control (Skanas signala ierices vadibas elements), var deaktivizét
trauksmes notikumu skanas signalu (Disable Beeper (Atspéjot skanas signala ierici)). Lai atspé&jotu skanas
signala ierici, veiciet Sadas darbibas:

Piezime. Funkcija Disable Beeper (Atspéjot skanas signala ierici) ir pieejama tika tad, kad
ir sasniegts ierices izvéles nomainas indikatora (ERI) vai darbmizZa beigu (EOL)
stavoklis.

1. Ekrana Utilities (Aprikojums) atlasiet vienumu Beeper Control (Skanas signala ierices vadibas elements),
lai atvértu ekranu Set Beeper Function (lestatit skanas signala ierices funkiju).

2. Laiatspéjoturierices skanas signalaierici, atlasiet Disable Beeper (Atspéjot skanas signala ierici).
Piezime. Tadéjadi neatgriezeniski tiek atspéjoti visi-skanas signali trauksmes notikumu
gadijuma SQ-Rx-iericé. Tacu tas neietekmés skanas signala ierices funkciju gadijuma,

ja iericei tiek uzlikts magnéts vai ja tiek izveidots programmeétaja savienojums ar
ferici.

Skanas signala ierices iespéjosana/atspéjosana (EMBLEM S-ICD ierices)
EMBLEM S-ICD'iericés skanassignala ierice ir japarbauda pirms iespéjosanas vai atspéjosanas. Lai skanas

signala ierici parbauditu, veiciet Sadas darbibas:

Piezime. EMBLEM S-ICD iericés funkcija Test Beeper (Parbaudit skana signala ierici) ir pieejama
tikai tad, ja nav.aktivs skanas'signals par trauksmes notikumu.

1. Ekrana Utilities (Aprikojums) atlasiet Beeper Control (Skanas signala vadibas elements).

2. Ekrana Set Beeper Function (lestatt skanas signala ierices funkciju) atlasiet pogu Test Beeper (Testét
skanas signala ierici).
Izmantojot stetoskopu, parbaudiet, vai skanas signala ierice ir dzirdama.

4. Jaskanas signala ierice ir dzirdama, atlasiet pogu Yes; Enable Beeper (Ja, iespéjot skanas signala ierici). Ja
skanas signala ierice nav dzirdamavai ja velaties neatgriezeniski atspéjot skanas signala funkciju, atlasiet
pogu No, Disable Beeper (Né, atspéjot skanas signala'ierici).

Piezime. Tadéjadi tiek atspéjot skanas signala funkcija trauksmes notikumu gadijuma, ja iericei
tiek uzlikts magnéts unja tiek-izveidots programmétaja savienojums ar ierici.

n
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Ja pacients skanas signala ierici nedzird, ir ipasi ieteicams pacientam noteikt grafiku ar kontroli ik péc tris
ménesiem ar LATITUDE NXT sistému vai klinika, lai monitorétu ierices veiktspéju.

Lai iegutu sikaku informaciju par skanas signala ierici, skatiet MRI tehniskas vadlinijas vai sazinieties ar Boston
Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.

Manuala iestatisana

Manualas iestatiSana lauj lietotajam veikt elektroda integritates testu un atlasit elektroda uztversanas
konfiguraciju, ka arrieglt impulsu generatora iestatljumus. Manualas iestatiSanas laika iekarta automatiski
iespéjo funkciju SMARTPass (SMART caurlaide), ja nepiecieSams.

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

2.. Lai veiktu elektrodu integritates testu, atlasiet pogu Test (Testét).

Atlasiet pogu Continue (Turpinat).
4. -Ekrana Manual Setup (Manuala festatisana) var atlasit tris uztversanas vektorus (23. att. 73. lpp.):

' Primary (Primars): uztverana no proksimala elektroda gredzena uz subkutana elektroda
[idz aktiva impulsu generatora virsmai;

s Secondary (Sekundars): uztversana no distala uztversanas elektroda gredzena uz
subkutana elektroda lidz aktiva-impulsu generatoravirsmai;

¢ _“Alternate (Cits): uztversana no distala uztversanas elektroda gredzena lidz proksimalajam
uztversanas elektrodam uz subkutana elektroda.

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

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Select Gain(Original 2X) - 2x

~ EEEEEEEEmEEE

23. att:: Ekrans Manual Setup (Manuala iestatisana) ar uztversanas vektoru un pieauguma opcijam

e IxGain(Pieaugums x1)(x 4mV): opcija 1x.Gain (Pieaugums x1) ir jaatlasa, ja signala
amplituda‘ir pietiekami liela, lai izraisitu nogrieSanu, ja ir atlasita opcija 2x Gain
(Pieaugums x2).

¢ 2xGain(Pieaugums x2)(x 2 mV): opcija 2x Gain (Pieaugums x2) ir jaatlasa, ja signala
amplitdda irpietiekami maza, lai varétu izmantot jutigaku uztversanu, neradot iegta signala
nogrieSanu. Atlasot-opciju 2x Gain.(Pieaugums x2), signals tiek pastiprinats divas reizes
vairak; salidzinot ar opcijas 1x Gain (Pieaugums x1) atlasi.

Piezime. Pieauguma iestatijumsvar ietekmét sertifikacijas fazes veiktspéju. Opcijas 2x Gain
(Pieaugums x2) izmantosana var ipasi uzlabot trokSpa noteiksanu.

Lai ieprogrammétu manuali atlasitu uztversanas konfiguraciju, rikojieties Sadi:

1.
2.

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

Atlasiet pogu Continue (Turpinat). Kad poga Continue (Turpinat) ir atlasita, ierice automatiski noverté, vai
ir jaiespéjo funkcija SMART Pass (SMART caurlaide). Lai iegatu papildu informaciju par funkciju SMART
Pass (SMART caurlaide), skatiet S-1CD lietotaja rokasgramatu. Lai sanemtu atbalstu, sazinieties ar Boston
Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka sniegto kontaktinformaciju.

Procesa Manual Setup (Manuala iestatisana) laika-automatiski tiek iespéjots process Acquire Reference
S-ECG (legut atsauces S-EKG). Lai iegitu atsauces S<EKG, atlasiet pogu Continue (Turpinat). Kad iegiita
atsauces S-EKG ir sanemta, tiek paradits apstiprinajuma ekrans.
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Ekrans SMART Settings (SMART iestatijumi)

Izmantojot ekranu SMART Settings (SMART iestatijumi), lietotajs var pieklt ar funkciju SMART Charge (SMART
uzladésana) un SMART Pass (SMART caurlaide) saistitajai informaciju un to parametriem.

Funkcija SMART Charge (SMART uzladésana)

Funkcija SMART Charge (SMART uzladésana) lauj impulsu generatoram pielagot sakotnéjas uzladésanas
darbibu secibu Tsas-ventrikularas aritmijas epizoZu raSanas gadijuma, aizkavéjot kondensatora uzladésanu.
Tadéjadi tiek ekonométs baterijas darbmiZs, ka arf var tikt aizkavétas nevajadzigas defibrilacijas izlades Tsu
aritmiju gadijuma. Lai iegttu sikaku informaciju par funkciju SMART Charge (SMART uzladésana), skatiet
impulsu generatora rokasgramatu.

Funkcija SMART Charge (SMART uzladésana) tiek iespéjota automatiski, ja tiek registréta nearstéta ventrikulara
aritmija. Atiestatisanas gadijuma funkcijas SMART Charge (SMART uzladésana) vértiba tiek atgriezta uz nulli.
Lai funkciju SMART Charge (SMART uzlddésana) atiestatitu, rikojieties Sadi:

1. Ekrana Utilities (Aprikojums) (lai pieklitu, izmantojiet ekranu Main Menu (Galvena izvélne) atlasiet pogu
SMART Settings (SMART iestatijumi). Tiek paradits ekrans SMART Settings (SMART iestatijumi) (24. att.).

SMART Settings & Shock
Patient Name Therapy : On

SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.
P N N Y A S Y s A A S A R S

; SMART Charge has been extended by: | 0.61 seconds

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

w‘_\"__‘ AN r\_'._““ m
‘ SMART Pass ON [ Disable:

—~ S .

24. att.: Ekrans SMART Settings (SMART iestatijumi)
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2. Lai atiestatitu funkcijas SMART Charge (SMART uzladésana) vértibu uz nulli, atlasiet pogu Reset
(AtiestatTt) vai atlasiet Cancel (Atcelt), lai atgrieztos ekrana Utilities (Aprikojums) bez funkcijas SMART
Charge (SMART uzladésana) atiestatisanas.

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

4. Lai atgrieztos ekrana Utilities (Aprikojums), nospiediet pogu Continue (Turpinat).

Funkcijas SMART Pass (SMART caurlaide) atspéjosana

Funkcija SMART Pass (SMART caurlaide)ir paredzéta parmérigas jutibas samazinasanai, vienlaicigi saglabajot
atbilstosu uztversanas robezu. lerice nepartraukti monitoré EKG signala amplitddu un automatiski atspéjo
funkciju SMART Pass (SMART caurlaide), ja ir aizdomas par samazinatu jutibu.

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

Piezime. Ja funkcija SMART Pass (SMART caurlaide) tiek atspéjota, lai to atkal iespéjotu, ir atkal
javeic automatiska vai manuala iestatisana.

AF monitorésana
Funkciju AF-Monitor (AF monitorésana) ir paredzéts izmantot, lai atvieglotu atriju fibrilacijas diagnosticésanu.
Funkciju AF Monitor (AF monitorésana)var iespéjot/atspéjot; izmantojot slédzi On/Off (leslégt/izslégt) ar
pogu AF Monitor(AF monitoréSana) ekrana Utilities (Aprikojums):

Piezime.> Pirms funkcijas AF-Monitor (AF monitorésana)ieprogrammeésanas statusa Off
(1zslégt) izdrukajiet vélamos zinojumus -un/vai saglabajiet sesijas datus (izmantojot
procesu End Session (Beigt sesiju)).Ja funkcija AF Monitor (AF monitorésana) ir
ieprogrammeéta statusa Off (Izslégt), pasreiz saglabatie funkcijas AF Monitor (AF
monitorésana) statistikas dati tiek notiriti, un tos vairs nevar izdrukat vai saglabat.

Lai izmainas statos spéka unieprogrammétu impulsu generatoru, atlasiet pogu Program (Programmeét).

Atlasot pogu AF Monitor (AF monitorésana), ekrana Programmer (Programmétajs) ir pieejami talak noraditie
statistikas dati.

¢ Days with measured AF (Dienas ar noteiktu AF): tiek-paradits to dienu skaits pédéjo 90 dienu laiku,
kuras ir noteikta AF
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¢ Estimate of measured AF (Noteikto AF aprékins): tiek paradits pédéjo 90 dienu laika noteikto
AF kopéjais procentualais skaits

Lai iegtitu stkaku informaciju par funkciju AF Monitor (AF monitorésana), skatiet S-1CD lietotaja rokasgramatu.
Papildu programmétaja funkcijas

Arkartas defibrilacijas izlade

lkona Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade) ir pieejama programmétaja displeja navigacijas josla, ja ir
pabeigtsiestatisanas process unimpulsu generators aktivi sazinas ar programmétaju. Aktivas komunikacijas
laika péc programmeétaja komandas varveikt maksimalo (80 J) arkartas defibrilacijas izladi.

Lai veiktu arkartas-defibrilacijas izladi, rikojieties Sadi:
1.” Ekrana Programmer (Programmeétajs) atlasiet sarkano ikonu Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade).
Tiek paradits ekrans Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade) (25. att.).

Rescue Shock A Shock

Patient Name Therapy : On

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

WAV Y

25. att.: Ekrans Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade)
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2. Laisaktu impulsu generatora uzladésanu arkartas defibrilacijas izladei, atlasiet pogu Shock (Arkartas
defibrilacijas izlade). Tiek paradits sarkana fona ekrans ar zinojumu “Charging” (Notiek uzladésana).
Atlasot pogu Abort (Partraukt), arkartas defibrilacijas izlades veikSana tiek partraukta, un tiek paradits
ekrans Device Settings (lerices iestatijumi).

3. Tiek paradits apstiprinajuma ekrana ar pazinojumu, ka arkartas defibrilacijas izlade ir veikta sekmigi ar
atbilstoSo defibrilacijas izlades impedanci.

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

Uzmanibu. - Zinota defibrilacijas izlades impedance no piegadatas defibrilacijas izlades,
kas parsniedz 110 omus, var noradit uz suboptimalu ierices novietojumu. Ir
japievérs uzmaniba, lai novietotu gan impulsu generatoru, gan elektrodu tiesi
uz fascijas, neskarot blakuseso$os taukaudus. Taukaudi var radit nozimigu
impedanci-uz augsta sprieguma defibrilacijas izlades stravas celu.

Uzmanibu. - Zinota defibrilacijas izlades impedance no piegadatas defibrilacijas
izlades, kas ir zemaka-neka 25 omi, var noradit uz impulsu generatora
darbibas traucéjumiem. Piegadata defibrilacijas izlade var but ietekméta
un/vaiimpulsu generatora nodrosinata turomaka terapijas piegade var
but.ietekméta. Ja tiek novérota zinotaimpedances vértiba zemaka neka
25 omi, ir japarbauda, vai impulsugenerators darbojas atbilstosi.

Ja kada iemesla-dé| defibrilacijas izladi nevar veikt, tiek paradits sarkana fona ekrans ar zinojuma tekstu “The
shock could not be delivered” (Defibrilacijas.izladi nevaréja veikt).

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

Manuala defibrilacijas izlade

Manuala defibrilacijas izlade |auj lietotajam veikt sinhronizetu defibrilacijas izladi sinusa un atriju ritma vai
ventrikulara ritma laika. Lietotajs var konfigurét gan defibrilacijas izlades energijas limeni robeZas no 10
lidz 80 dZouliem, gan polaritati (26. att. 78. Ipp-)- Manualu defibrilacijas izladivar izmantot ari pie zema
energijas limena, lai novértétu sistémas impedanci/integritati implantacijas Jaika vaikad to prasa pacienta
veselibas stavoklis. Manualu defibrilacijas izladivar veikt, jarezims Therapy (Terapija) iriestatits statusa On
(leslegt) vai Off (Izslegt).
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Lai pieklatu funkcijai Manual Shock (Manuala defibrilacijas izlade), ekrana Main Menu (Galvena izvélne) atlasiet
pogu Shock Test (Defibrilacijas izlades tests). Tiek paradits ekrans Induction Test (Indukcijas tests). Lai atvértu
ekranu Manual Shock Test (Manualas defibrilacijas izlades tests) navigacijas josla ekrana augsdala atlasiet ikonu
Manual Shock (Manuala defibrilacijas izlade).

Manual Shock Test & Shock

Patient Name Therapy :

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

o A

ARV
Col 0

 EEEEAREEEEmEEE

26. att.: Manuala defibrilacijas izlade

S-ICD iekartas magnétaizmantosana

Boston Scientific 6860. modela magnéts (turpmak teksta “magnéts”)ir nesterils piederums, kuru, ja
nepiecieSams, var izmantot, lai‘islaicigi nomaktu impulsu generatora nodrosSinato terapijas piegadi. Sada pasa
nollka Boston Scientific magnétu.var nomainitar Cameron Health 4520. mode]a magnétu.

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

Citas darbibas, ko izraisa magnétaizmantosana:

nomakt defibrilacijas izlades terapijas piegadi;
partraukt kardiostimuléSanas terapiju péc defibrilacijas izlades;
nepielaut aritmijas indukcijas testéSanu;

aktivizét impulsu generatora skanas signala‘ierici katra noteikta QRS kompleksa gadijuma uz 60 sekundém,
ja skanas signala ierice ir ieslégta un ir dzirdama.
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Bridinajums.  Novietojot magnétu virs S-ICD impulsu generatora, ievérojiet piesardzibu, jo tas
aptur aritmijas noteikSanu un terapijas atbildes reakciju. Nonemot magnétu, tiek
atsakta aritmijas noteikSana un terapijas atbildes reakcija.

Bridinajums.  Pacientiem, kam implantats ir ievietots dzili (lielaks attalums starp magnétu un
impulsa generatoru), magnéta lietosana var neizsaukt magnéta atbildes reakciju.
Sada gadijuma magnétu nevar izmantot terapijas inhibésanai.

Uzmanibu. Nenovietojiet uz programmétaja magnétu.

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

Piezime..  Magnéta izmantoSana neietekmé bezvadu sakarus starp impulsu generatoru un
programmétaju.
UZTURESANA

Programmeétaja uzladésana

Ja programmeétajs netiek izmantots, irieteicams to neatvienot no aréja baroSanas avota, kurs ir pievienots
mainstravas tiklam. Tadéjadi tiek nodroSinats, ka iekSéja baterija tiek atbilstosi uzladéta.

Programmeétaja un telemetrijas lapstinas tiriSana

Programmétajs ir jauzglaba vieta, kur nav putek|u un-netirumu. Programmeétaja un telemetrijas lapstinas

tiriSanai neizmantojiet koncentrétas kimiskas vielas, tiriSanas lidzeklu Skidinatajus vai koncentrétus
mazgasanas lidzek|us.

Lai veiktu nepiecieSamo programmeétaja un telemetrijas lapstinas tirisanu, rikojieties Sadi:

1. lzslédziet programmeétaju.

2. Uzmanigi noslaukiet programmeétaja-ekranu'ar mikstu, tirurun sausu dranu.

3. Lainotiritu programmétaja plastmasas korpusu un telemetrijas lapstinu, noslaukiet tos ar izopropilspirta
samitrinatu dranu.
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Apkope

Programmétaja nav detaju vai komponentu, kuriem lietotajs var pieklt vai veikt apkopi. Ja ir nepiecieSama
iekS&jo komponentu apkope, labosana vai nomaina, programmeétajs ir janodod atpakal uznémumam Boston
Scientific. Lai sanemtu noradijumus un atpakal nosutisanas iepakojumu, sazinieties ar Boston Scientific,
izmantojot uz Sis rokasgramatas aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.

Pieprasot apkopi, nodrosiniet informaciju par darbibas traucéjumu raksturu un veidu, kada aprikojums tika
izmantots, kad darbibas traucéjumi radas. Janodrosina ari modela un sérijas numurs.

Uzturésanas parbaude

Pirms katras lietoSanas aprikojums ir japarbauda vizuali, ka ari japarbauda talak noraditie elementi:
e programmétaja, kabelu un piederumu mehaniska un funkcionala integritate;
e programmeétaja uzlimju salasamiba un pieejamiba;

¢ ' programmétaja palaiSanas ekrans tiek paradits dazas sekundes péc programmétaja ieslégsanas.
(Normala ieslégsanas procesa ieslégsanas-laika tiek parbaudits, vai programmeétaja iek$éjas parbaudes ir
sekmigi izpilditas un vai tas ir.gatavas lietosanai.)

Drosibas pasakumi

Valsts tiesiskais requléjums var noteikt, ka lietotajam, raZotajam vairazotaja parstavim regulari javeic un
jadokumenté programmeétaja droSibas testi. Ja Sada testéSana konkrétaja valstiir javeic, ievérojiet
testésanas intervalus un apjomu saskana-ar konkrétas valsts noteikumiem: Ja nav pieejama informacija

par konkrétas valsts tiesisko reguléjumu, sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz Sis rokasgramatas
aizmuguréja vaka pieejamo informaciju. Ja konkrétaja valsti ir jaievéro standarta [EC/EN 62353 prasibas, bet
nav noradita konkréta testéSana vai intervals, ir ieteicams veikt-Sos droSibas testus, izmantojot standarta
[EC/EN 62353 noteikto tieSo metodi arintervalu ik péc 24 ménesiem. Testa vértibas ir noraditas tabula
“Tehniska raksturojuma nominalas vértibas” (8. tabula.).
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Programmeétaja un piederumu utilizacija

Programmétajs un piederumi ir izstradati ta, lai tipiskas lietoSanas gadijuma tie kalpotu vairakus gadus. Kad
tie vairs nav nepiecieSami, rikojieties, ka noradits talak.

Nosutiet programmétaju atpakal vai apmainiet to, sazinoties ar Boston Scientific, izmantojot uz Sis
rokasgramatas aizmuguréja vaka pieejamo informaciju. Neizmetiet programmeétaju atkritumos vai
elektroiericu parstrades vietas, jo tas var saturét sensitivu personisko informaciju.

Utilizéjiet piederumus (telemetrijas lapstinu un stravas vadu) elektriska un elektroniska aprikojuma
savakSanai paredzétas vietas. Neizmetiet piederumus atkritumos.

Digitalo datu uzglabasanas lidzeklus, pieméram, microSD™ atminas kartes, utilizéjiet saskana ar speka
esosajam konfidencialitates un droSibas proceddram un noteikumiem.

PROBLEMU NOVERSANA

Saja sadala irsniegta informacija par iespéjamajam programmétaja problémam un risinajumiem. Jaatzimé,
ka programmeétaja restartéSana biezivar novérst daudzas talak noraditas problémas. Programmeétaju var
restartét, nospiezot un turot nospiestu ieslégsanas/izslégsanas pogu, lidz tiek paradita sistémas izslégSanas
izvélne, un-péc tam izvéloties opciju “Restart” (Restartét).

Lai'sanemtu papildu atbalstu,sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz Sis rokasgramatas aizmuguréja
vaka sniegto kontaktinformaciju.

Drukasanas traucéjumi

Ja nav iespéjams izdrukat dokumentu,veiciet Sadas darbibas:

1. Parbaudiet, vai printeris ir ieslégts unvai taja ir pietiekami daudz papira un tintes.
2. Parbaudiet printera papira padevi, vai nav iesprudis papirs.
3. JanepiecieSams, parbaudiet, vai ir ieslégta printera-bezvadu funkcija un vai bezvadu tehnologijas
Bluetooth® adapters ir lidz galam iesprausts printera USB ligzda.
Nav pieejams printeris

Ja printeris nav iestatits, tiek paradits.ekrans No Printer Available (Nav pieejams-neviens-printeris). Atlasiet
pogu Try Again (Méginat vélreiz) un skatiet noradijumus sadala “Printera atlase”.
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Savienojuma ar mainstravas avotu laika skarienekrans nedarbojas

Ja programmeétajs ir pievienots mainstravas tiklam caur aréjo barosanas avotu, bet skarienekrans nedarbojas,
atvienojiet un atkal pievienojiet aréjo baroSanas avotu un restartéjiet programmetaju.

Sakaru ar printeri zudums

Ja tiek zaudéts savienojums starp programmétaju un printeri, tiek paradits ekrans Printing Error (Drukas
klada) ar zinojuma'tekstu “Error while printing reports. Press ‘Continue’ to try printing any remaining reports,
or ‘Cancel’ to cancel the current print job.” (Drukajot zinojumus, radas kliida. Nospiediet pogu Turpinat, lai
méginatu izdrukatvisus atlikusos zinejumus, vai Atcelt, lai atceltu pasreizéjo drukas darbu.).

Sada gadijuma rikojieties 3adi:
1. Atlasiet pogu Try Again (Méginat vélreiz), lai atkal izveidotu savienojumu ar printeri.
2.

Janepieciesams, parbaudiet, vai ir ieslégta printera bezvadu funkcija un vai bezvadu tehnologijas
Bluetooth®adapters ir lidz galam iesprausts printera USB ligzda.

w

Parvietojiet programmeétaju tuvak printerim.
4. Pawietojiet visastas ierices un-artam saistitos kabe|us; kas var radit RF sakaru trauc&jumus.

Nespéja komunicét arimpulsu generatoru

Ja programmeétajs-nespéj komunicét arimpulsu generatoru, veiciet Sadas darbibas:
1. Méginietparvietot telemetrijas lapstinu.

2. Programmétaja palaisanas ekrana atlasiet opciju Scan For Devices (Skenét ierices) vai atlasiet Scan Again
(Skenét vélreiz) ekrana Device List (lericu saraksts), lai noteiktu vélamo ierici.

Parvietojiet jebkuru aprikojumu un artiemsaistitos kabelus, kas var radit RF sakaru traucéjumus.

4. Jaiespéjams, meginiet komunicét, izmantojot citu S-1CD iekartas programmeétaju un/vai telemetrijas
lapstinu.

5. Uzlieciet impulsu generatora magnétu uzimpulsu generatora, lai izsauktu skanas signalaierices skanas
signalus. Nonemiet magnétu un vélreiz méginiet komunicét.
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ATBILSTIBAS PAZINOJUMI
EMI/RFI

Aprikojums ir parbaudits, nosakot, ka tas atbilst spéka eso3ajiem ierobeZojumiem mediciniskam iericém saskana
ar standarta IEC 60601-1-2:2014 vai Direktivas 90/385/EEK par aktivam implantéjamam mediciniskajam iericém
prasibam.

Lai gan Sitestésana liecina, ka ierice nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem tipiska
mediciniska vidé, navigarantijas, ka-traucgjumi neradisies noteikta vide. Ja ierice tomér rada kaitigus traucéjumus,
lietotajs tiek aicinats méginat novérst traucéjumus; veicot Sadus pasakumus:

e jerices orientacijas vainovietojuma maina;

e~ attaluma starp iericém palielinasana;

 _.aprikojuma pievienosana cita tikla rozetei;

e sazinieties ar Boston Scientific, izmantojotuz Sis rokasgramatas aizmuguréja vaka sniegto
kontaktinformaciju:

Veiktspejas pamatprasibas

Lai 3200. modela programmeétajs atbilstu paredzéta lietojumakritérijiem, ar S-ICD impulsu deneratoru ir
jaspéj nolasit ta-dati unjanodroSina sakaru saite arto, ka ari tamjaspéj atbilstoSi reagét uz skarienekrana
pogu nospiesanu. Tapéc tas funkcijas, kas attiecas uz sakariem-ar implantéjamo kardioverteru-defibrilatoru un
skarienekrana nospiesanas uztversanu, tiek uzskatitas parveiktspéjas pamatprasibam.

Uzmanibu. ' Uznémuma Boston Scientificipasi neapstiprinatasiizmainas vai
parveidojumivar anulét lietotaja tiesibas lietot aprikojumu.

Elektromagnétiska starojuma-un noturibas dati ir sniegti3. tabula: Noradijumi un razotaja deklaracija —
elektromagnétiska savietojamiba‘lpp. 84. Ipp.
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DEKLARACIJU TABULAS

3. tabula: Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska savietojamiba

aprikojuma novietojumu vai orientaciju.

EMBLEM S-ICD programmétaju (3200. modelis) ir piemérots lietoanai profesionalas veselibas apriipes iestades vidé. Sis
sistémas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek lietota Sada vidé.

Si aprikojuma emisiju parametri atlauj ta lieto%anu ripniecibas zonas un slimnicas (CISPR 11 A klase). Ja $o aprikojumu
lieto majsaimniecibas vidé (kam parasti ir nepieciesama CISPR 11 B klase), tas var nenodrosinat atbilstosu aizsardzibu pret
radiofrekvencu sakaru pakalpojumiem. Lietotdjam var bit nepiecieSams veikt korektivus pasakumus, pieméram, mainit

Tests Atbilstiba Noradijumi par elektromagnétisko vidi
Attaluma no RF bezvadu sakaru aprikojuma lauks CISPRM EMBLEM S-ICD programmétajs (3200. modelis)
1. grupa izmanto RF energiju tikai ta paredzétajai
Aklase lietoSanai komunikacija ar implantéto ierici vai
savienojamibas funkcijam. Ta RF ir [oti zemas, un ir
maz ticams, ka tas radis tuvuma esosa elektroniska
aprikojuma traucéjumus.
Publiska elektroapgades tikla-aizsardziba CISPR 11-Aklase EMBLEM S-ICD programmeétaju (3200. modelis)
IEC61000-3-2 ir piemérots lietoSanai profesionalas veselibas
IEC61000-3-3 apripes iestades vide.
Elektrostatiska izlade + 8 kV saskaré
+2kV, 4KV, +8KkV un
+15kV gaisa

Izstarotais RF-EM lauks

3V/mno 80 MHz lidz
2,71 GHz

Attaluma no RF bezvadu sakaru aprikojuma lauks

380-390 MHz; 27 V/m
430-470 MHz: 28'V/m
704-787 MHz:9V/m
800-960 MHz: 28'V/m
1700-1900 MHz: 28 VV/m
2400-2570-MHz: 28 V/m
5100-5800 MHz:9 V/m

Nominalas jaudas frekvences magnétiskais lauks

30A/m

Elektriskas stravas islaicigas parejas/piepladumi

+2kV mainstravasievade
+1kVSIP/SOP

Parspriegumi no linijas uz liniju

+0,5 kV; £1kV mainstravas
ievade

Parspriegumi no linijas uz zemi

+0,5kV, £TkV, £2kV
mainstravas ievade
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3. tabula: Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska savietojamiba

RF lauku ierosinatie vaditie traucejumi

3V/mno 0,15 MHz lidz
80 MHz 6 V/m ISM joslas
no 0,15 MHz lidz 80 MHz

ISM joslas no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir no 6,765 MHz

lidz 6,795 MHz no 13,553 MHz lidz 13,567 MHz no
26,957 MHz lidz 27,283 MHz no 40,66 MHz lidz
40,70 MHz.

Radioamatieru joslas no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir
noraditas talak.

No 1,8 MHz lidz 2,0 MHz

No 3,5 MHz lidz 4,0 MHz

No 5,3 MHz lidz 5,4 MHz

No 7,0 MHz lidz 7,3 MHz

No 10,1 MHz lidz 10,15 MHz
No 14,0 MHz lidz 14,2 MHz
No 18,07 MHz lidz 18,17 MHz
No 21,0 MHz lidz 21,4 MHz
No 24,89 MHz lidz 24,99 MHz
No 28,0 MHz lidz 29,7 MHz
No 50,0 MHz Iidz 54,0 MHz

Sprieguma kritumi

0.%U; uz 0,5 cikliem pie
0°,45°,90°,135%,180°,
225°,270°un315° 0.% U;
uz 1 ciklu,un 70.% U, uz
25/30 cikliem pie 0°

Sprieguma partraukumi®

0% U, 'uz 250/300 cikliem

a. Sprieguma kritumi un parravumi: U, ir mainstravas spriegums pirms testa limena-piemérosanas
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4. tabula: EMI/RFl informacija: komunikacija no programmétaja uz impulsu generatoru

Tehniskais raksturojums Medicinisko implantatu sakaru pakalpojumi (Medical Implant Communications Service, MICS)
Frekvencu josla 402-405 MHz

Modulacijas veids FSK

Starojuma jauda <25 puW

Joslas platums <300 KHz

5. tabula: EMI/RFlinformacija: drukasana un datu parsatisana, izmantojot bezvadu tehnologiju Bluetooth®

Tehniskais raksturojums Bezvadu tehnologija-Bluetooth®
Frekvencu josla 2,402-2,480-GHz

Modulacijas veids GFSK, /4 DQPSK, 8DPSK
Starojuma jauda <10 mW

Joslas platums <1,5MHz
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TEHNISKA RAKSTUROJUMA DATI

6. tabula: Izstradajuma vadlinijas

Komponents

| Prasibas

Lidzstrava

Bateriju bloka veids

4000 mAh 3,7 voltu litija-jonu bateriju bloks

Uzladésanas laiks

Aptuveni 5 stundas

Barosanas avots
levade 100-240.V mainstrava, 50-60 Hz, 0,5 A
Izvade 5,5V lidzstrava, 3,64 A

Jauda: 20 W

Razotajs/modelis

Elpac Power Systems MWAO020005A

Vide

Darba vide

Uzglabasana un transportésana

Temperatira

No 15 °Cliclz +38 °C (no +59 °F lidz +100 °F)

No -10 °C lidz +55 °C (no +14 °F lidz +131 °F)

Relativais mitrums

Maksimalino'5 % lidz 93 % pie 40 °C bez
kondensacijas

Maksimalino 5 % lidz 93 % pie 40 °C bez
kondensacijas

Atmosféras spiediens

No.50 kPa lidz 106 kPa
(no 7,252 psi lidz 15,374 psi)

No 50 kPa lidz 106 kPa
(no 7,252 psi lidz 15,374 psi)

1. tabula: Tehniska raksturojuma dati

Platums x dzilums x augstums

Parametrs Tehniskais raksturojums
Drosibas klase I klase

Aizsardzibas klase IXPO

lzméri 24,0cmx12,7cmx 2,6 cm

9,4 collas x5,0 collas x 1,0 collas

Svars

0,6 kg, 1,3 marcinas

Standarta ekrana displejs

WVGA, 1024 x 600 pikseli, 16M TFT
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8. tabula: Tehniska raksturojuma nominalas vértibas (ja ierice ir pievienota aréjam barosanas avotam)

Parametri Nominalas vértibas

Elektrodrosibas testésana - IEC 60601-1:2012

Zeméjuma pretestiba Nav pieejama

Noplades strava uz zemi 5 mA normals nosadijums (Normal Condition, NC)

10 mA vienas klidas nosacijums (Single Fault Condition, SFC)

Nopludes strava uz pacientu 100 pA normals nosacijums (Normal Condition, NC)

500 uA vienas kladas nosacijums (SFC) (elektrotikls uz lietojamam dalam)

Elektrodrosibas testéSana - atlautas vértibas-saskana ar standarta IEC 62353:2008 prasibam

Aizsardzibas pret zeméjumu pretestiba | Nav pieejama

Stravas noplade no aprikojuma — tiesa | 500 pA

metode

Noplides strava uz pacientu — tiesa \

metode (telemetrijas lapstina, BF) <= S0QQA
Izolacijas pretestiba Nav piegjama
Drosibas funkcijas

Defibrilacijas aizsardziba Lidz 5000V, 400 J
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UZ IEPAKOJUMA REDZAMO SIMBOLU SKAIDROJUMS

9. tabula: Simboli uz iepakojuma.un ierices: 3200. modela programmétajs

Talak noradities simboli var bat izmantoti uz 3200. mode|a programmeétaja, ta piederumiem un to
iepakojumiem.

Simbols Tehniskais raksturojums Simbols Tehniskais raksturojums
5,62““"7%% levérojiet lietosanas instrukciju $aja
g § vietné: S . BF tipa lietojama dala
K www.bostonscientific-elabeling.com
A Elektrostatiskijutiga ierice ((‘i’)) Nejonizéjoss elekiromagnétiskai

starojums

Temperatras ierobeZojums

Mitruma ierobezojums

Atmosféras spiediena ierobeZojums

RaZotajs

Sérijas.numurs

RazoSanas datums

Atsauces:numurs

m
H

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Partijas numurs

B>

Nesterils

ACMA atbilstibas zime

Australijas sponsora adrese

AP E B S~

Stravas spraudna uzglabasanas vieta

N B

Atvértas durvis
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UZ IEPAKOJUMA REDZAMO SIMBOLU SKAIDROJUMS

9. tabula: Simboli uz iepakojuma.un ierices: 3200. modela programmétajs

Talak noradities simboli var bat izmantoti uz 3200. mode|a programmeétaja, ta piederumiem un to

iepakojumiem.

Simbols Tehniskais raksturojums Simbols Tehniskais raksturojums

Q«,é\e““”ﬂs:% Skatiet lietosanas noradijumus Saja
gﬂﬂg timekla vietne: tRt % microSD™ kartes pareiza ievieto3ana

Ty S www.bostonscientific-elabeling.com

K Atseviska savaksana - Aréja barosanas avota ports

5.5V DC
CE atbilstibas zime ar tas pazinotas

R-NZ Jaunzélandes R-NZ RF atbilstibas zime C E 2797 struktaras identifikaciju, kura atlauj

zimes izmantosanu

Mediciniska ierice saskana,ar ES tiesibu

aktiem @ MR nedross
Sérijas numurs D Programmeétajs
}2;‘ Saturs % BaroSanas vads
BaroSanas padeve m Literatura

Lapstina
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EMBLEM™ S-1CD PROGRAMMETAJS: GARANTIJA

GARANTIA
lerobeZota garantija

Uz So programmétaju var attiekties ierobeZota garantija. Lai iegitu informaciju par tiesibam uz garantiju un
iespéju sanemt ierobeZotas garantijas kopiju, sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka
sniegto kontaktinformaciju.

IMPORTETAJS EIROPAS SAVIENIBA
ES importétajs: Boston Scientific International B.V;, Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Niderlande.
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