SBostomﬁC

cienti

REF

= T A ~—r S
Gl RAIVIE R AR ;U\

EMBLEM™ S-ICD programeris

owa | EMBLEM*™ S-ICD System

Bosto!
Scientific

3200






SANTRUMPY SARASAS

ATP
CPR
El
EKG
EMT
FCC
GP
GVS
IKS
KS
MRT

NSR

Antitachikardinis stimuliavimas
Kardiopulmoniné reanimacija
Elektrostatiné iskrova
Elektrokardiograma

Elektromagnetiniai trukdZiai

Federaliniy rysiy
komisija

Galiojimo pabaiga

Grafiné vartotojo.sasaja

Jtampos kintamoji srové

Kintamoji srové

Magnetinio rezonanso tomografija

Normalus sinusinis ritmas

PF
PPI
RD
RDI
RDT
S - EKG
S-ICD
SF
SKE
SRT
ST

USB

PrieSirdZiy virpéjimas

Pasirenkamojo pakeitimo indikatorius
Radijo daZnis

Radijo daznio identifikacija

Radijo daznio trukdZiai

Poodiné elektrokardiograma

Implantuojamasis poodinis kardioverteris
defibriliatorius

Skilveliy fibriliacija

Skystujy kristaly ekranas

Sirdies pakartotinio sinchronizavimo
terapija

Ventrikuliné tachikardija

Universalioji magistralé

Si literatra skirta naudoti specialistams, iimokytiems ar turintiems darbo su jrenginiy implantavimu ir (arba)
tolesnés priezilros proceddromis, patirties.

Toliau nurodyti ,Boston Scientific Corporation”arbajos filialy prekés Zenklai: EMBLEM, ,imageReady”, PF monitorius.

Sis gaminys gali bati saugomas vieno ar daugiau patenty.

Informacija apie patentus pateikiama http://www.bostonscientific.com/patents.

© ,Boston Scientific Corporation” arba jos asocijuotosios jmonés, 2020 m.
Visos teisés saugomos.






TURINYS

SUSTJUST INFOrMACHAu. e eisiisiiarsestisissssssssssn s sniaisn s nsas e s e e s e e e s e sas R e s e e R R R R R AR A AR R R R RR R SRR SRR R R R R AR RR R R RS
Saugos ir klinikinio veiksminguMO'SANTTAUKA ..........ccceeeeveeriecreireieieeceie et

Su programeriu susije jspéjimai ir atsSargumo PrieMONES........ccousrrsmsmsessmssssssmsssssssssssssssssssassrsassssssasss
JSPEJIMAI I PrOGIAMEIIO il iiliiuiuireteretee sttt ede bt ettt b bbbt b b s s s e s an s beee
Bendroji infOrmMACi[a......cooiuureriecineereesieses ittt sttt ssssssss st es s s ssasssssnasananas

L 0o [0 Lo L0 L
Atsargumo.priemoneés NAUA0JANT PIOGIAMET]..........otivivrrrrrerrererrsreressssssesssessssssesssssessssssessssssessesssesssnees
Bendroji-informMacifa.............civivcueeeeree it bbb sre et s et s e teas
NAUAOJIMO SGIYGOS ..coiviririraesiisiiressins seesiniassssssiasssesessssssssssssss e isbennsssassssssassssssesasesssssssssssssnsesns

Implantavimas

Laikymas ir tvarkymas

Su S-1CD sistemarsusije jspéjimai ir atsargumo PriemMONES ........ccccviiiinmsssssmsmsssssssssassessessssssassnsans
JSPEJIMAi A&l S<ICD SISTEMOS . icivveuiterieireis st eees b adunas s isim e sssee s ue s st es s se e e snsasesesessssssessesensesnsesnsesnsnens
Bendroji infOrmMacija.......cot et bbb ek ettt
KIniKiniai @SPEKEAI c.v.iu..iiiiursvaees it se s e ess s dedn e snesas e en et b es St e st e s ansntssansssananans
IMPIANTAVIMAS ......cioliierisiie it it et b dba s ens Ebre e s essnn e seas
JreNginio ProgramaVimas......cvieeicisivesiersoottessesiionienssiisinsenssarsnsidessaes e sesn s iasssssnsdesstesasesssnsnns

Po implantavimo

Atsargumo priemonés NAUAojant S-1CD SISTEMIG...... i veeeiiisirensssste e s s sesfinesssessesssessesssessesesessennes

KINiKinI@i @SPEKLAI .........vvveeeeeecess e e i bbb e et s e s s asanteas
0] o] oLz L T S N



JreNGinio PrOGraAMAVIMAS...........ccoveeeereeeeieiriesseseeese sttt a s sesessasanassesessseeseneens 9

Pavojai aplinkai ir medicininés terapijos PAVOJAI .........cceeveveeeveverererereesreeseesesseesesesesesesssssssssaeseans 9
Ligoninés ir medicining @PINKA .............ccuveveeeeereereieisiei sttt ssss st s e snss s asanaeas 9

Namuy ir ProfeSing apliNKa..............c.eveeeurieeieeeee sttt 13

TOIESNS TESTAVIMAS ... iivecvieerieiseesteisses ettt sttt sttt 14

Impulsy generatoriaus pasalinimas ir UtiliZAVIMAS.............ccceueeeeueueeeeeereeeeeeeeseeeeeeeeseesesessesesanas 14
Papildoma.atsargumo priemoniy iNfOrMACIA ...........ccevevveevreieeereeesie s 15

Galimi nepageidaujami TEISKINIAT . .....coe.rurerererrieie et sse e s sessnssssnnes 15
NAUDOJIMAS ...uviimsvinnsnsinsonsnnssstnssssnntssnsenssnrakssssassssssssassassssasssassas s sasssassas s sas s assss s sas seasssssssssssnsnssssssnssnsns 18
Programerio SGranka ......ccusmiusisssssssinismsssnsssssssssssnssssassssssasssssssssssassnssssssssassnssssssnsassnsnssssnsassesnsssnsassases 18
PAKUOTE it ittt b et ettt 18
Programerio ValdiKliai IF JUNGLYS co. .. v et e 19
PrOGrAMETIO KIOVIMAS....cirturert it si i ierh e tbeceseseesee e ee st esee st ee et s st ee e s s ese b en s s et eeas 19
Programerio NAUAOJiMAS .uususisisssssssissmmasssnsinisissssssssasssssssssssssssssssssssasssssssssssasssssssssssasssssssssssassssassssssasss 20
Programerio [JUNGIMAS ... ..ot isibehherereiee s s dhsebeessae s ess e ses e ssss s bbb se s ssssseseaebesebensessnnnas 20
Programerio garsumo [Ygio KeIIMas. it ittt iab e 21
Programerio nustatymas j laikino SustabdymoTeZima .i.......ccoeuvveeiiiiuerieriee et 21
ProOgramerio iSJUNGIMIAS. ......o..ouieivereueresieseessse ot e st en e s i bas e s sinse st nbatbesan st sssastesnassessssssesnanens 21
Programerio jutiklinio@krano NAUOJIMAS v ..ot ettt 21
ZONAO NAUAOJIMAS ... i rireesfetieneesiiiieeesas e deseeesigiateeseas s res et ete e ee et see et st se bbbt s et s st 22
NAISYMAS ...t sa st ie e e iob s ees b en s bab e de s e s e e s s beban e s Eeba st es bbb en s b s b b s st enas 23
EKFaN0 @NTraSte ...coiiiii vt s et rdade et dhab s e s e e st s e bbb 23
NASYMO JUOSTA ...t e et andesiae e b s e s ba e st e se s bbb bbb s st 24
Programerio paleidimas iS NAUJO ......iiuiuevecii el Do eneiisst s it be e ot bt senae 24
Programerio KONfigUIaVimas. ... uiimeusssussssmsesssstsnssnssiassnsasinstisnssnnssisssnssssnsassnssnsiasnsesnssesiasssesnssssnsassnses 26
Programerio nustatymuy KONfIGURAVIMAS .........ciiurmmeiditceres ot desiiesseefosse e ses e s ie et ae b benesensnnnans 26
Datos ir [AIKO FOrMATAS ... et e s Bt 27

LATKO JUOSTA ...ttt G5 eab s th ettt 28



Pageidaujama KalDa ......c.vecueiicieccie ettt 29

SPAUSAINTUVO PASITINKIMAS......cvcveveieiiieeieiececictete et sees ettt et ettt s s s sess s st ebebenssensnasnans 30
Programerio programings JrangoS VETISIA .......c.cueveeeeeeeeerereressuesseseseessssssesesessssssssssssssssssesssesssesssssssssnnes 31
,Bluetooth®” duomeny eKSPOItAVIMAS .......ccureererirrire et ss e se e sssssesesessssesessnnns 32
Programerio Veikimo reZimai ciui.u s esesssesssmsssmsssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssassnsssssssnsssassssssssssnsssasasass 34
VEIKSENA PrISHUNGUS ookttt ettt ettt ettt ettt s b bbbt b s ss s sn s et e bebe bt s s s sn s snanaetetane 34
VEIKSENA NEPIISITUNGUS......veieriie ettt et ettt s bbbt a st ss s s b bt s b s s s e e annenenne 34
13SAUQGOLi PACIENTO SEANSAIL ...veiieieerrerresressereseeesseeseeseesessessessessessess st st sssss st st st ssssssssnssnsnsssssssssssnsnnsnns 34
135aUQOtY PACIENTO SEANSYPEIZIUIA .....clitiirereeeerereieereteee ettt s bbbt sb bbb ae st 35
1$saugoty PAciENto SEANSY ISVAIYMAS. .......c.ccuvveeuerrireiireie ettt bt 35
Impulsy generatoriaus VEIKimo reZiMai .......cccvvrsrsesesesessiainismsesesesmsssassssssesssssssassssssesssssssasasassssesesssesas 35
LENEYNOS FEZIMAS .i.veueviiiveeesitosivsesessesseesssnssssessnesiainbdessessessessessessessesssssassassessesssssssssnsanssssssssnssssnssnsnns 35
Terapijos [JUNGIMOTEZIMAS . ....ciciuiuesiieirlueseesiosieeesses s ss s sse s s st s s s b s bbb en s s st s s b b essss s sessesnaans 35
Terapijos iSJUNGIMO TEZIMAS ;.. ...vviisureereraeileiersssesssesse s e ss s s s ssb s bbb bbbt s s b s st ess s es st 36
MRT APSAUGOS TEZIMAS v ieviersnsisbetheeseesessesee b ot besssesesssssssssssesassssseseesessssfadebassnsessessnsessesensessessnsanas 36
Prijungimas iratjungimas nuo S-1CD impulsy generatoriaus..........uuesmimssismsssmssssssesssssssssssessssssassenes 37
IMPUISY geNeratoriy NUSKAITYMAS ...t oniiai i it ssssess s desnrsess st ss st s s sessnsens 37
Jungimas prie impulsSy GENETAOMIAUS .....oou. ... ei it eie it it s viaeae e sen e sn bbbt s s s s aebesees 38
Jungimas prie.impulsy generatoriaus [entynN0S FeZIMU ...iiu......iiudiicr ottt sesesenes 38
Jungimas prie implantuoto iMpPuISY GeNEIatONAUS G il eessesesesesesssssssesssessssesesesesssesesees 39
Pacient0 SEANS0 DAIGIMAS ... iviiterei e esiobnenebabetbee s esafatas e s adh danseeEab e a e n st s st s st s s st s nnens 39
Implantuojamo impulsy generatoriaus programavimas......cisssssssisssnssssissssssssssssssssssssasssssssssssasseses 42
Elektrodo informacijos JVeAIMAS. ...iiiim it iaisi s ot de et cs bt e s e oat e snss s s s b e s bensessnnnas 42
PaCiento KOMEIES KUMMAS ....uiirivee e iiaiereeeeicirtsesessdinsesnssitsissnsnnsiinstanssssiasebesnsssinsaenssenssnsesesesatasinsenensnnnes 44
AULOMALING SGIANKA. ...t ee e sedhad e s cas e sa e St e n e rasf5aee st et eene 45
Terapijos parametry ProgramaViMaS. ... oot uietrnmseiehorisensiebosieeseesdassisesesabonsbssss isiiseeesesesssesssssssssssesens 48

Defibriliacijos tESTAVIMAS ....cvevveeee e et s e e dth e s ek saia e s ae e s e n s s s e nas 50



TOIESNE PIEZITITA ..cucucsrsrsrsmsssassssnsssssssssnsssss s snss s snsas s s e s e s sms s s s e e e R R sas s s e e e R SR s AR AR e e e EsEsRs R R R R e 53

Aptikimo konfiguracija ir automating Sqranka...........ccceeeveeeeuicreereeerieeeeeee et 53
Impulsy generatoriaus DUSENOS PEIZITIA.........cueecverieerueriecreresetesese et be s e 54

IS [V Lo (=T o0 o TV N oL A ¥ OO 55
Ataskaity iS programerio spausdinimas ... ————————— 57
Ataskaity SPAUSHINIMAS..........ccciuiuereteieiieeeeeee ettt ettt ae bbbttt s s e s s s bbbt sanas 57
SANTTAUKOS QLASKAIA ... ... it tis ettt 58
UZfiksUOta S EKG AtaSKAILa. ....coviuivureereireiece ettt ettt et sa ettt 60
EPIZOAY QtASKAITOS . -ttt ettt ettt st 61
Paciento duomeny eksportavimas....c.io s sns s 62
Eksportavimas naudojant , Bluetooth® belaidzio rysio technologijg .......cccevevrveecreieecieieec e, 62
Eksportavimas naudojant,MicroSD™ " KOTtele....... oot 63

S = EKG fUNKCIOS uuunessinsansnncinssnnassintasensssissariasssssiasssassssassssssassssnssssssassssasssss sas s sassnsssas sesassnsssas nsassnsssanss 63
S - EKG ritmOo JUOSLElIY ZYMEKIAT ..ivivriesaivio ettt e 63

S = EKG SKaIBS NUSTALYMAI ...ttt ettt ae e s s 64

S-- EKG juosteliy fIkSaVimas if PEIZITIA .. ....isivierrsseiossdernesessessessssssssssssssstiastonssssssssssssssssssssssssssssssnssssnees 66
Rankinis naujos S ~EKG ritmo juosteles fIKSQVimas ...t s 66
AnksCiau UZfIKSUOY'S - EKG PEIZITTA. ..ot e oo St s eaeia st a st saee 67
PrieMONIY EKIANAS . i eutsiuirisnssiiisiernsnistissssnasniainssnsthssssssasissinssnssssinbansnssiasinnsssssnsassnssnsssssnsassnssnsssssssnssnss 68
NUOTOAINES'S - EKG QAVIMAS..c.itueueciiiiree e sineteneessiekisensan s ihes e eetabe s sess st ssssssssesssssssssssnens 68

Visy aptikimo VeKEOriy fIKSAVIMAS ... il ieh i esade e et s bttt eesss e snees 69
PypsinCio daviklioValdymas . ...ttt dib s e s e en bbb 69
PraneSimy gaviklio nustatymas iS NAUJO........ccc.ee. i esee et et iisstes s es s sean 70
Pypsincio daviklio iSjungimas (SQ-RX JIeNGINIal)........c0eweisierreesisimieenesiomiieessessessessaesisiiossnssssenes 71
Pypsincio daviklio jjungimas 7 isjungimas (EMBLEM S-ICD jrenginiai).c.......coorovciosiereeeerereeanes 71

RANKING SGIANKA......cueeieieitetereie e sia e ia b st s bt eres et es e s deabsesns e bRt e s s e s e e e bbb et bessssnannans 72
SMART NUSTAYM@I. ..ttt it eaeb it bt iae s emadath b as ek sait e s esse e e ssaeteseben s s s s nas 74
SMART JKIOVIMAS. ....eeeeereeeeisireeeissihsiinhas s ssisnes e bbb et sssasssnsassnsnsenen 74

SMART Pri€igoS iSJUNGIMAS .......cvovvvesiih el ssioie e diisenesiins bt s st aes s 75



Lo S L0 AL (10 TP 76

Papildomos programerio funKCijos ... sssssssssssssssssssssssssssssnssnss 76
GEIDEJIMO SOKAS ....ocvveecvrectetee ettt bttt sttt bt bbb bbbt b bbbt 76
RANKINIS SOKAS. .. ..cveiviecviceeecte ettt bttt ettt a bbbt se s b s st ae st enae 78
S-1CD sistemos MAgNeto NAUAO]IMAS......cucveriieereirerereisietee ettt ettt nsees 79

PRIEZIDRA. ....veeuuseeeesssesessssieisessseseesssssssssssasessssssesssssssessssassssssasessssaseesss eSS R SRR R R R 79
PrOgramerio JKIOVIMAS. ......cciisiiiiniiieieieseie ettt se st sttt b b s s s st aebeseben s s snannas 79
Programerio-ir ZONAO VAlYMAS.. coviu et e 80
TECHNING PHEZITIA . ovee ettt ed ettt ettt ettt b bbbt bbbt se b es s b s st 80
Patikra atlieKant PrIEZITIIG ...coicie e foiiue ettt eeae ettt e b st bbbt st s e 80
SAUGOS MALAVIMIAT ...ttt ae et s e B ettt bbbt et b s s s se e s e st ebebe s s s nnsnas 80
Programerioir priedy ULHIZAVIMAS .........cvereerurene el 81

TRIKCIU SALINIMAS .....v.eirsereneinasaesssinsesienssris artassessiobessassssesssassssassssesssassssessssesssnssssesssssssssssssessssssssnsssssssans 81
Negal&jimas SPAUSAINTI .....ccveiive it ettt bbb ae bbbt b n s s s s naas 81
SPAUSAINTUVAS NEPIIEINAMAS (i.v.v.veiniiericreaeteresstiebinesseeesesese s ssssessesssesesesadaeben s sas s sesesesesesssessnnas 82
Neveikia jutiklinis ekranas, prijungus prie KSmaitinimo ......ccoereereeecesioisienrnesessssssesssseessesesesesesenes 82
RySi0:SU SPAUSAINTUVU PraradiMmias.....ciuieiueremioiuereiiiostoreessssesesessesesbsss s e sesse s ssssessssssessesssaesssessesssanas 82
Negaléjimas uzmegzti rySio U impulsy generatoriumi . ...t ecsicie et 82

REIKALAVIMU ATITIKTIES PAREISKIMAL. ...cc..oveuibasessassisssesssissssensenssssieessnsissiansenssesssesssesssssssssesssssssesssesars 83

DEKLARACII LENTELES ..v.visissersesiossensssssssssessessessossssbubisnessenssbsstssensissnssessssssssssessssssesssssssssssasssssssessssaresss 84

SPECIFIKACIIOS ...oouieiscsisnnsnsmstassnsssinsisnsnsssniabsnnsasasainssnsniabsebenssnnsessanasssssess sasininstsnssansnsnssnassnsssssssnsssassnssnnns 87

PAKUOTES ETIKETES SIMBOLIY APIBREZTIS.....cocceuusseebesiearerabaiensssssitinsssesssissasssssiesssssssssssssassssssssssssssssssssnas 89

GARANTIA. c..ccscucnrsnsesssssasinsinsnsaisiassnssabinsanssaniessansssnsbssssnansi st shas sassiaissnsnss shasnsn s snsmnsesassnassnsssnsssnssnassnsssnns 91
RIDOTOJi GATANTI]A ..veee el el eed e a6 a5 e et e At 91

IMPORTUOTOJAS EUROPOS SAJUNGOIJE ......ocoeumumseruinnsnsnitnsinsssinsisinsnnsnassanssssnsassnssssiainnnssassnsassnnssssssnsssnnses 91

A PRIEDAS. ,microSD™* KORTELES |DEJIMAS IR ISEMIMAS ......ccoieivirmiismssasiisessssssisiossssssssssssssassasssans 92






EMBLEM™ S-1CD PROGRAMERIS: BENDRASIS APRASAS

BENDRASIS APRASAS
Aprasas

EMBLEM S-I1CD programeris (toliau - programeris) yra , Boston Scientific “ poodinio implantuojamojo
kardioverterio defibriliatoriaus sistema (S-1CD sistema), skiriama pacientams, kai reikia uztikrinti Sirdies
aritmijos valdymag. S-ICD.sistemos implantuojamus komponentus sudaro EMBLEM S-ICD impulsy generatorius
ir EMBLEM S-1CD poodinis elektrodas.

Programeris yra nesterilus, neimplantuojamas plansetinis kompiuteris, valdomas naudojant jutikliniame
ekrane rodomg grafine vartotojo sasajg (GVS). Programerj maitina KS linijos maitinimo altinis arba vidiné
li¢io jony sudétiné baterija. Programeriui-naudojamas prijungtas RD telemetrijos zondas, leidZiantis palaikyti
belaidj rysj su S-ICD impulsy generatoriumi, kad baty galima reguliuoti programuojamus nustatymus ir rinkti
paciento duomenis. EMBLEM S-ICD programer; tinka naudoti su',Cameron Health” (1010 modelio) SQ-RX
impulsy generatoriumi. Siame vadove apibidintos programerio funkcijos ir ypatybés taikomos ,Boston
Scientific” S-ICD sistemai ir ;Cameron Health” S=1CD sistemai.

S-1CD-sistema‘skirta naudojimui palengvinti ir paciento tvarkymui supaprastinti. S-ICD sistemoje yra jvairiy
automatiniy funkijy, skirty sutrumpinti laikg, kurio reikia implantavimui, pirminiam programavimui ir paciento
tolesnei priezidrai-atlikti.

Apsilankykite www.bostonscientific-elabeling.com, kur rasite papildomy techniniy rekomendacijy vadovy.

Programerio paskirtis

Programeris skirtas rySiui-su implantuotu impulsy generatoriumi palaikyti'naudojant belaidZio rysio
telemetrijg. Programerio programiné jranga valdo visas telemetrijos-funkcijas.

Naudojimo indikacijos

S-1CD sistema skirta naudoti defibriliacijos terapijai gydant gyvybeipavojingas skilveliy tachiaritmijas
pacientams, kuriems nepasireiskusi simptominé bradikardija, nepaliaujama ventrikuliné tachikardija arba
spontaniska, daznai pasikartojanti ventrikuliné tachikardija, kurig galima patikimai nutraukti naudojant
antitachikardinj stimuliavima.


http://www.bostonscientific-elabeling.com

EMBLEM™ S-1CD PROGRAMERIS: BENDRASIS APRASAS

EMBLEM S-ICD sistema skirta naudoti ventrikulinei defibriliacijai gydant gyvybei pavojingas ventrikulines
tachiaritmijas pacientams, kuriems nereikalingas bradikardijos ritmo stimuliavimas, antitachikardinis
stimuliavimas arba kuriems pasireiSkusi nepaliaujama ventrikuliné tachikardija. Be to, EMBLEM S-ICD sistema
prireikus pasirinktinai uztikrina bradikardijos ritmo stimuliavimg po Soko esant neprogramuojamam 50 min’
ritmui (iki 30 sekundziy) Sirdies ritmui po defibriliacijos terapijos palaikyti. Sistemos implantavimo pacientui
nauda gali skirtis priklausomai nuo-pagrindinés ligos ir poreikio atlikti ventrikuline defibriliacijg tikimybés.

Kontraindikacijos

Vienpolis stimuliavimas ir varza pagrjstos funkcijos yra kontraindikuojamos naudoti su S-1CD sistema.

Susijusi informacija

PrieS naudodami S-ICD sistemg perskaitykite ir vykdykite visas instrukcijas, jspéjimus ir atsargumo priemones,
pateiktas Siame vadove ir kity sistemos komponenty vadovuose, jskaitant taikytinus S-1CD impulsy
generatoriaus, poodinio elektrodo ir elektrodo implantavimo priemoniy vartotojo vadovus.

Siame vadove gali bati pateikta su impulsy generatoriaus modeliy numeriais, kurie $iuo metu patvirtinti
parduoti ne visose geografinése vietovése, susijusios nuorodinés informacijos. Visg jusy geografinéje
vietovéje patvirtinty modeliy numeriy sqrasq galite gauti kreipdamiesi j vietinj pardavimo atstova. Kai kuriy
numeriy modeliai gali turéti‘'maZziau funkcijy; jei turite tokius jrenginius, nepaisykite neprieinamy funkcijy
aprasy. Siame vadove pateikti aprasai taikomi visiems jrenginiams, jei nenurodyta kitaip.

Informacijos-apie MRT nuskaitymg ieSkokite ,ImageReady” MR santykinai saugios S-1CD sistemos MRT
techniniuose nurodymuose (toliau ~ MRT techniniai nurodymai).

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Klientams Europos Sajungoje: norédami rasti jrenginio-.saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka, kuri
pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje {,Eudamed”), naudokite etiketéje nurodyta jrenginio
pavadinima:

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


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Su programeriu susije jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sie jspéjimai ir atsargumo priemonés konkre€iai taikomi S-ICD sistemos 3200 modelio programerio
komponentui.

Jspéjimai dél programerio

Bendroji informacija

Modifikacijos. DraudZiama-atlikti kokiy nors Sios jrangos modifikacijy, jei jy nepatvirtino ,Boston
Scientific”,

Programuotojas yra MR nesaugus. Programeris yra MR nesaugus, todél turi likti uz MRT tyrimo
centro IlI(ir aukStesnés) zonos riby, kaip apibréZiama ,American College of Radiology Guidance
Document on MR Safe Practices*". Jokiomis aplinkybémis programeris negali bati jnestas j MRT
skeneriopatalpa, valdymo.patalpg arba MRT tyrimo centro Il arba IV zonos sritis.

Auksta temperatiira. Saugokite programerj nuo temperatdros, kuri nepatenka j nuo -10 °C ki 55 °C
laikymo intervala. Dél aukStos temperatiros poveikio programeris gali perkaisti arba uzsidegti, todél
gali suprastéti joveikimo naSumas.irnaudojimo trukmé.

Ekstremalitemperatira. NeiSmeskite programerio j ugnj, jo nedeginkite.ir saugokite nuo didesnés
nei 100 °C temperaturos. Antraip programeris gali'sprogti.

Nepanardinkite. Nepanardinkite programerio j jokj skystj. Programeriui suslapus, kreipkités j klienty
aptarnavimo skyriy dél informacijos, kaip graZinti programerj ,Boston Scientific”. Nebandykite
dziovinti programerio-orkaitéje, mikrobangy krosneléje arba dziovykléje, kadangi jis gali perkaisti ar
sprogti.

Naudojimo salygos

Programerio apsaugojimas. Pasirdpinkite, kad programerj naudoty specialistai, iSmokyti ar turintys
darbo su jrenginiy implantavimu ir (arba) tolesnés priezidiros procedaromis patirties. Imkités tinkamy
priemoniy, kad baty iSvengta programetio neleistino.naudojimo ar-sugadinimo.

Naudokite tik komplekte esantj iSorinio maitinimo Saltinj. Programerj naudokite tik su'iSoriniu
maitinimo Saltiniu, kuris buvo.su-juo supakuotas. Naudojant kitus maitinimo 3altinius galima
sugadinti programerj.

Elektros Sokas. Kad iSvengtuméte elektros Soko pavojaus, programerio iSorinj-maitinimo 3altinj
batina jungti tik prie jZeminto elektros lizdo.

' 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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Sugadintas programeris arba maitinimo Saltinis. Niekada nenaudokite sugadinto iSorinio
maitinimo Saltinio arba sugadinto programerio. Antraip gali bati suZalotas naudotojas, pacientas arba
terapija gali buti nevisapuse.

Trukdziai dél netoli esancios jrangos. Pagal dizaing programeris skleidzia 402-405 MHz ir 2,4 GHz
dazniy juostos diapazonui priskiriamus radijo daznius. Jie gali sgveikauti su netoli esancia medicinos
arba biuro jranga.Naudodami programer;j atidZiai stebékite netoli esancia jranga, kad jsitikintuméte
dél jprasto veikimo. Gali reikéti imtis susvelninimo priemoniy, pvz., pakreipti ar perkelti programer;j j
kitg vietg arba ekranuotinaudojimo vieta.

Trukdziai sgveikaujant su‘ programerio rysiu. Kita jranga, veikianti tose paciose dazniy juostose,
kurias naudoja programeris (402-405 MHz - impulsy generatoriui ir 2,4 GHz - spausdintuvui), gali
saveikauti su rysiu. TrukdZiy gali atsirasti, net jei kita jranga atitinka Radijo rySio trukdziy tarptautinio
specialiojo komiteto (RRTTSK) emisijy reikalavimus. Tokius RD galima sumazinti padidinus atstuma
tarp trukdZius skleidZiancio jrenginio, programerio irimpulsy generatoriaus arba spausdintuvo. Jei
rySio problemos iSlieka, Zr. Sio vadovo trik¢iy Salinimo skyriy.

Nepatvirtinty priedy naudojimas. Su programeriu naudojant priedus, kuriy Siame vadove néra
nurodziusi ,Boston:Scientific”, gali padidéti emisijos arba suprastéti programerio atsparumas, todél
gali suprasteéti jo.funkcinés ypatybés arba jis gali veikti ne taip, kaip numatyta. Kiekvienas, jungdamas
tokius priedus prie-programerio, galbat konfigiaruodamas medicinos sistemg, yra atsakingas, kad
bty uztikrinta, jog sistema atitikty IEC/EN:60601-1.16 dalies reikalavimus medicinos elektrinéms
sistemoms.

Programerio-vieta, Nenaudokite Sios jrangos 3alia kitos jrangos arba ant jos, kadangi ji gali veikti
netinkamai. Jei taip naudoti reikia, stebékite Sig ir kitg jranga, kad patikrintuméte, ar jos veikia jprastai.
Radijo daznio (RD) rysSiy jranga. Visa RD rysiy jrangg (jskaitant periferinius jtaisus, pvz., antenas,
zondus ir kabelius) laikykite bent 30 ¢m atstumu nuo 3200°'modelio programerio, jskaitant ,Boston
Scientific” nurodytus kabelius, kad nesuprastéty Sios jrangos naudojimo nasumas.

Atsargumo priemonés naudojant programerj

Bendroji informacija

Zondo naudojimas. 3203 modelio telemetrijos zondg naudokite tik-su programeriu.

Neardykite. Neardykite ar nekeiskite jokiy-programerio-daliy.

Pakeitimai arba modifikacijos. Atlikus pakeitimy arba modifikacijy, kuriy aiSkiai nepatvirtino
,Boston Scientific”, vartotojas gali‘netekti-teisés naudotijranga.

Jrenginio rysys. RySiui su S-1CD impulsy generatoriumi-.uzmegzti ir jam programuoti naudokite tik
tam skirtg ,Boston Scientific" S-ICD programerjir tinkamga programinés jrangos programa.



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMERIS: BENDRASIS APRASAS

Numatytieji vartotojai. Programeris skirtas naudoti tik sveikatos prieziaros specialistams arba jy
nurodymu.

Neatskleistina informacija. Kad bity iSvengta asmeninés informacijos perdavimo j netinkamus
jrenginius ar spausdintuvus, kai naudojami ,Bluetooth®" belaidziai rysiai, batinai junkite tik prie
Zinomy , Bluetooth® jrenginiy.

Naudojimo salygos

Maitinimo laido naudojimas. Maitinimo laidai skirti jungti prie 230 V KS maitinimo sistemy.
Naudokite komplekte esantj maitinimo laida, kuris tiksliai tinka jasy
KS elektros lizdui.

Programerio atjungimas. Izoliavimas nuo maitinimo Saltinio atliekamas atjungus iSorinio maitinimo
Saltinio'laidg nuo KS elektros lizdo. Nejtaisykite programerio arba iSorinio maitinimo Saltinio taip, kad
kilty sunkumy atjungiant tg laida.

Programerio naudojimas. Programeris néra.atsparus vandeniui arba sprogimui, jo negalima
sterilizuoti. Nenaudokite jo vietoje, kur yra.degiy dujy misiniy, j kuriy sudétj jeina anestetikai,
deguonis arba azoto oksidas.

Rysio patvirtinimas. Patvirtinkite, kad programeris palaiko rysj su numatytu implantuotu S-1CD
impulsy generatoriumi.

Elektrostatiné iSkrova. E| gali turéti poveikio programeriui. Jvykus El'ir jai turint poveikio programerio
funkcinéms'ypatybéms, pabandykite nustatyti programerj i$ naujo arba dél naudojimo instrukcijy
kreipkités j ,Boston Scientific”. Nelieskite ar nejunkite telemetrijos zondo prie programerio, jei
neatlikote El atsargumo-priemoniy veiksmy.

Implantavimas

Telemetrijos zondas. Zondasyra nesterilus jrenginys. Nesterilizuokite zondo. Prie$ naudojant
steriliame lauke, zondg butina palaikyti steriliame barjere.

Programeris turi likti uz sterilaus lauko riby. Programeris yra nesterilus ir negali biti sterilizuotas.
Jis turi likti uZ sterilaus lauko riby.

,Bluetooth® Zodinis Zenklas ir logotipai yra registruotieji prekés Zenklai, priklausantys-,Bluetooth SIG, Inc.", todél visi
tokie Zenklai naudojami pagal licencija.
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Laikymas ir tvarkymas

Netinkamas elgesys. Netinkamai elgiantis su programeriu (pvz., jj numetus arba prispaudus), jj
galima sugadinti. Jei jtariate, kad programeris galéjo buti sugadintas, kreipkités j ,Boston Scientific”
atstovg arba klienty aptarnavimo skyriy dél instrukcijy ir graZinkite pakuote.

Sulauzytas arba sutriikes ekranas. Programerio ekranas pagamintas iS stiklo arba akrilo, jis gali
[0Zti, jei programerj numesite arba jj stipriai sutrenksite. Nenaudokite, jei ekranas sullZes arba
sutrikes, nes-galite susiZaloti.

Magneto tvarkymas. Nedékite magneto ant programerio.

Duomeny laikymas. Programeryje ir su-programeriu naudojamoje skaitmeninéje duomeny laikymo
laikmenoje, pvz., ,microSD™*atminties kortelése, gali buti jautrios asmeninés informacijos. Su jais
butina elgtis atsargiai, laikantis taikytiny privatumo ir saugumo strategijy bei reglamenty.

Su S-1CD sistema susije jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sie jspéjimai ir atsargumo priemonés taikomi-visai S-ICD sistemai. Papildomy jspéjimy ir atsargumo
priemoniy, kurios konkreciai taikomos kitiems atskiriems sistemos komponentams ir (arba) sistemos
implantavimo procesui, Zr. aktualios sistemos komponento vadove.

Jspéjimai dél'S-ICD sistemos

Bendroji-informacija

Komponenty suderinamumas. Visi.,Boston Scientific’ S-ICD implantuojami komponentai yra skirti
naudoti tik su ,Boston Scientific*arba.,Cameron Health” S-ICD sistema. Kokiy nors S-1CD sistemos
komponenty prijungimas prie nesuderinamo komponento nebuvo patikrintas, todél dél jo gali
nepavykti uztikrinti gyvybe gelbéjancios defibriliacijos terapijos.

Atsarginé defibriliacijos apsauga. Implantavimo ir tolesnio testavimo metu visada turékite iSorine
defibriliacijos jrangg ir-atlikti CPR jgudusius-medicinos darbuotojus. Laiku nenutraukus, sukelta
ventrikuliné tachiaritmija gali baigtis paciento mirtimi.

Impulsy generatoriaus sgveika. Naudojant kelisimpulsy generatorius gali atsirasti jy sgveika, dél
kurios gali bati suZalotas pacientas arba netiekiamaterapija. Testuokite kiekvieng sistemg atskirai

ir drauge, kad galétuméte iSvengti nepageidaujamos sgveikos. Daugiau informacijos ieSkokite
atitinkamame S-1CD impulsy.generatoriaus vadove.

,microSD™" yra ,SD-3C, LLC" prekés Zenklas arba registruotasis prekés zenklas.

6



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMERIS: BENDRASIS APRASAS

Klinikiniai aspektai

Miopotencialés. S-ICD sistema gali aptikti miopotenciales, dél kuriy gali bati aptinkama per daug
arba per mazai.

Implantavimas

Virutinés galiinés suzalojimas. Aritmijos indukcijos metu indukcijos srové ir paskesnis Sokas

peties sgnarj ir.raktikaulj. Visa-tai drauge su itin suvarzyta ranka gali lemti raktikaulio, peties ir rankos
suzZalojima, jskaitant pasislinkima i$ vietos ir 10Z].

Didelj Soka sukeliantis elektrodo impedansas. Didelj Soka sukeliantis elektrodo impedansas gali
pabloginti.VT/VF keitima.

Venkite Soko implanto vietoje. Patikrinkite jrenginj lentynos reZzimu arba terapijos iSjungimo reZimu,
kad implantavimo procediros-metu bty iSvengta nepageidaujamo Soko perdavimo pacientui arba
jrenginj tvarkanc¢iam asmeniui.

Jrenginio programavimas

Aptikimo reguliavimas. Po-aptikimo parametro reguliavimo arba poodinio elektrodo modifikavimo
visada patikrinkite, ar aptinkama tinkamai.

Supraventrikulinés tachiaritmijos (SVT) programavimas. Nustatykite, ar jrenginys ir uZzprogramuoti
parametrai tinka pacientams su SVT, kadangi SVT gali inicijuoti nepageidaujamg jrenginio terapija.

Po implantavimo

Magneto atsakas. Dédami magneta vir$ S-ICD impulsy generatoriaus bikite atsargis, nes jis
neleidzia aptikti aritmijos.ir nebina terapijos atsako. Nuémus magnetg aritmijos aptikimas ir terapijos
atsakas atnaujinami.

Magneto atsakas giliai implantavus: Pacientams, kuriems implantavimas atliktas giliai (didesnis
atstumas tarp magneto ir impulsy generatoriaus), magnetui gali nepavykti sukelti magneto atsako.
Tokiu atveju terapijai slopinti magneto'naudoti negalima.

Diatermija. Pacientui su.implantuota S-ICD sistema diatermijos neatlikite. Diatermijos terapijos
sgveika su implantuotu S-ICD'impulsy generatoriumi arba elektrodu gali sugadinti impulsy
generatoriy ir lemti paciento suzalojima.

Magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) poveikis. EMBLEM S-ICD jrenginiai laikomi MR
santykinai saugiais. Jei néra tenkinamos visos MRT naudajimo salygos, kai naudojami tie jrenginiai,
paciento MRT skenavimas neatitinka MR‘santykinio saugumo reikalavimy implantuotai sistemai.
Pacientui gali bati labai pakenkta, jis gali bati-mirtinai suzalotas-ir(arba) gali biti sugadinta
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implantuota sistema. Visi kiti Siame vadove apzvelgti jrenginiai néra MR santykinai saugus.
Pacientams su ne MR santykinai saugiais jrenginiais MRT skenavimo neatlikite. Stipris magnetiniai
laukai gali sugadinti impulsy generatoriy ir (arba) poodinj elektroda, todél pacientas gali bati
suZalotas arba mirti.

Apsaugota aplinka. Informuokite pacientus pasitarti su gydytoju pries einant j aplinka, kuri gali
turéti neigiamo poveikio aktyvaus implantuojamo medicinos prietaiso veikimui, jskaitant zonas, prie
kuriy pateikiamas jspéjamasis pranesimas, kuriuo draudziama j jas eiti impulsy generatoriy turintiems
pacientams.

Jautrumo nustatymai ir EMT. Impulsy generatorius gali bati imlesnis Zemo daZnio
elektromagnetiniams trukdziams, kai indukuojami signalai didesni nei 80 uV. Sustiprintas triukSmo
aptikimas dél padidéjusios jutos-gali lemti netinkama Soka, todél j jj reikia atsizvelgti nustatant
tolesnés prieziaros tvarkarastj pacientams, kurie veikiami Zemo daZnio elektromagnetiniy trukdziy.
Dazniausias elektromagnetiniy trukdZiy Saltinis Siame daZniy diapazone yra tam tikry europiniy
traukiniy, veikianciy 16,6 Hz daZniu, galios sistema. Ypac reikia atkreipti démesj j pacientus, kuriy
profesiné veikla susijusisu'ty tipy sistemomis.

Pypsincio daviklio garsumas po MRT..Po MRT skenavimo pypsintis daviklis gali tapti
nebenaudojamu. Dél MRT skenerio stipraus magnetinio lauko poveikio pypsintis daviklis gali visam
laikui prarasti garsumg. To-atstatyti nepavyks, net ir iSéjus i MR nuskaitymo aplinkos ir iSjungus MRT
apsaugos rezimg. Pries atlikdamas MRT procedira; gydytojas ir pacientas turi jvertinti MR procediros
naudg ir tai, kad pypsintis daviklis gali nebeveikti. Jei tai dar neatliekama, grieZtai rekomenduojama
po MRT nuskaitymo pacientus-stebéti naudojant LATITUDE NXT.Kitu atveju j kas tris ménesius
sudaryta klinikoje atliekamg tolesnés priezidros tvarkarastj grieztai rekomenduojama jtraukti jrenginio
veikimo stebéjima.

Atsargumo priemonés naudojant S-ICD sistema

Klinikiniai aspektai

llgaamziskumas. DéliSsikrovusios baterijos S-1CD impulsy generatorius nustos veikti. Baterijos
ilgaamZiSkuma trumpina defibriliacija ir didelis jkrovimo.cikly skaicius.
Naudojimas pediatrijoje. S-ICDsistema nebuvo jvertinta naudojant pediatrijoje.

Galimos terapijos. S-1CD sistema neuitjkrina ilgalaikio-bradikardijos stimuliavimo, Sirdies
pakartotinio sinchronizavimo terapijos(SRT).arantitachikardinio stimuliavimo (ATP).
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Implantavimas

¢ Naudojimo temperatura. Palaukite, kol impulsy generatorius pasieks 25 °C-45 °C naudojimo
temperatdros interval, prie$ naudodami telemetrijos rySio galimybes, programavimg arba
implantuodami impulsy generatoriy, kadangi dideli temperatury svyravimai gali turéti poveikio
pirminiam jrenginio veikimui.

Jrenginio programavimas

e Pacientai girdi i$ jy jrenginio sklindancius signalus. Informuokite pacientus nedelsiant kreiptis j
gydytoja, jeijy jrenginys skleidZia signalus.

Pavojai aplinkai ir medicininés terapijos pavojai
* _ Venkite elektromagnetiniy trukdziy (EMT). Informuokite pacientus vengti EMT Saltiniy, kadangi
déljy impulsy generatorius gali-atlikti netinkama terapija arba slopinti atitinkamg terapijg. Paprastai
pasitraukus nuo EMT 3altinio arba iSjungus 3altinj impulsy generatorius vél veikia normaliai. Galimy
EMT Saltiniy, esanciy ligoniniy ir medicininéje aplinkoje, pavyzdZiai:
» -\ ‘Radijo siystuvai
» Elektroninés stebéjimo ar saugos sistemos

» Medicininés procedurosir diagnostikos testai, kuriy metu kiinu sklinda elektros srové, pvz.,
ENSPE, elektrokauterio-naudojimas, elektrolizé / termolizé, elektrodiagnostinis testavimas,
elektromiografija arba nervy laidumo tyrimai

»~ 1Soréje uzdétas jrenginys, naudojantis-automatine laido aptikimo'signaly sistema (pvz., EKG
jrenginys)

Ligoninés ir medicininé.aplinka
o ISoriné defibriliacija. ISoriné defibriliacija arba kardioversija gali sugadinti impulsy generatoriy arba
poodinj elektrodg. Kad'bity iSvengta Zalos implantuotos sistemos komponentams, jvertinkite Siuos
aspektus.
»  Nedékite pagalvélés (arba padelio) tiesiaivirs impulsy generatoriaus arba poodinio elektrodo.
Pagalvéles (arba) padelius dékite kaip-galima toliau nuo implantuotos sistemos komponenty.
»  ISorinés defibriliacijos jrangos energijosisvestj nustatykite kaip galima mazesne (priimting
klinikiniu poZidriu).
» Po iSorinés kardioversijos arba‘defibriliacijos patikrinkite, kaip veikia impulsy generatorius.
(Zr. ,iImpulsy generatoriaus priezitira po-terapijos” 15.psl.)
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Kardiopulmoniné reanimacija. Kardiopulmoniné reanimacija (CPR) gali laikinai daryti poveikj
aptikimui, todél terapija gali bati uzdelsta, slopinama arba netinkama.

Elektros trukdziai. Elektros trukdZiai arba ,triukSmas” i$ tokiy jrenginiy kaip elektrokauteris ir
stebéjimo jranga gali trukdyti uZzmegzti ar palaikyti telemetrijg, kad bty galima gauti informacijos
arba uzprogramuoti jrenginj, ir gali lemti nenumatytg programerio ekrano elgseng arba veikima.
Esant tokiy trukdziy, perkelkite programerj toliau nuo elektros jrenginiy ir pasiripinkite, kad zondo
laidas ir kabeliai nebaty uzdéti vieni ant kity. Elektros trukdZiai arba ,triukSmas” i$ drauge naudojamy
implantuoty jrenginiy, pvz., ventrikulinio pagalbinio jrenginio (VP)), vaisty siurblio ar insulino
pompos, gali trukdyti‘uzmegzti ar palaikyti telemetrijg, kad baty galima gauti informacijos arba
uZprogramuoti impulsy.generatoriy. Esant tokiy trukdZiy, padékite zonda vir$ impulsy generatoriaus

irabu ekranuokite spinduliuotés nepraleidziancia medZiaga.

Jonizuojanciosios spinduliuotés terapija. Saugios spinduliuotés dozés nustatyti ar tinkamo
impulsy generatoriaus veikimo uztikrinti po jonizuojancios spinduliuotés poveikio negalima.

Drauge poveikj darantys jvairts veiksniai lemia Svitinimo terapijos poveikj implantuotam impulsy
generatoriui, jskaitant impulsy generatoriaus artuma spinduliuotés Svitinimo atzvilgiu, spindulio tipa
irenergijos lygj, dozés dydj, bendrg doze, gauta per visg impulsy generatoriaus naudojimo laikg, ir
impulsy generatoriaus ekranavima. Jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis kiekvienam impulsy
generatoriui taip pat gali skirtis - gali pakisti jo-veikimas arba gali nutrdkti terapija. Jonizuojaniosios
spinduliuotés galimas poveikis implantuotam impulsy generatoriui labai skiriasi. Kai kurie terapinés
spinduliuotés Saltiniai gali sgveikauti su.implantuotu impulsy generatoriumi arba jj sugadinti,
jskaitant tuos, kurie naudojami gydant vézj, pvz., radioaktyvusis kobaltas, linijiniai greitintuvai,
radioaktyviosios séklos irbetatronai. Pries terapinio-Svitinimo seansa paciento Svitinimo onkologas
irkardiologas arba elektrofiziologas turéty;jvertintivisas paciento tvarkymo galimybes, jskaitant
daznesne tolesne prieZitrg ir jrenginio keitima.

Kiti aspektai:
»  Impulsy generatoriaus ekranavimas spinduliuotés nepraleidziancia medZziaga, nepaisant
atstumortarp impulsy generatoriausir Svitinimo spindulio:

»  Tinkamo paciento stebéjimo lygio procediros metu nustatymas

Svitinimo proceddros metu ir po jos jvertinkite, kaip veikia impulsy generatorius, kad baty galima
isnaudoti kaip galima daugiau jrenginio funkciniy ypatybiy. (Zr.,Impulsy generatoriaus prieZidra

po terapijos” 15 psl.) Sio vertinimo apimtis, laikas ir daZnumas (atsizvelgiant j dvitinimo terapijos
rezimg) priklauso nuo dabartinés paciento'sveikatos, todél tai turi nustatyti jj priZitrintis kardiologas
arba elektrofiziologas.
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Impulsy generatoriaus diagnostika atliekama automatiskai vieng kartg per valandg, todél impulsy

generatoriaus vertinimo nereikéty baigti, kol impulsy generatoriaus diagnostika nebuvo atnaujinta ir

perziiréta (bent vieng valanda po $vitinimo). Svitinimo poveikio implantuotam impulsy generatoriui

gali nepavykti nustatyti, kol po poveikio neprabégs tam tikras laikas. Dél Sios prieZasties toliau atidZiai

stebékite kaip veikia impulsy generatorius ir bukite atsargus programuodami funkcijg kelias savaites

ar ménesius po spindulinio gydymo.

Elektrokauterio naudojimas ir RD abliacija. Elektrokauterio naudojimas ir RD abliacija gali sukelti

ventrikulines aritmijas ir (arba) fibriliacija, tai gali lemti netinkama Soka, slopinti stimuliavimg po Soko

ir nenumatytg programerioekrano elgseng ar veikimg. Be to, bukite atsargus atlikdami bet kurio

tipo Sirdies|abliacijos procediirg pacientams su implantuotais jrenginiais. Jei medicininiu poZitriu

reikia.naudoti elektrokauterjarba-RD abliacijg, paisykite tolesniy nurodymy, kad sumazéty pavojus

pacientui irjrenginiui.

» _<Palaikykite maZiausiai 30 cm atstumga tarp naudojamo elektrokauterio, RD abliacijos jrangos,

programerio ir telemetrijos zondo. Lygiai taip pat ty procedury metu palaikykite tokj patj
atstuma tarp programerio; telemetrijos zondo ir paciento.

» Uzprogramuokite impulsy generatoriy parinkdami terapijos isjungimo rezima.

» Turékite iSorine defibriliacijos jranga.

» < Venkite tiesioginio elektrokauterio naudojimo jrangos ar abliacijos kateteriy ir impulsy
generatoriaus bei poodinio‘elektrodo salycio.

» - Elektros srovés kelig palaikykite kaip galima toliau nuo impulsy generatoriaus ir poodinio
elektrodo.

» -\ “Jei RD-abliacija atliekama:ir (arba) elektrokauteris naudojamas audiniui Salia jrenginio arba
poodinio elektrodo, patikrinkite, kaip veikia impulsy generatorius. (Zr. ,Impulsy generatoriaus
prieZitra poterapijos” 15psl.) Jei naudojate elektrokauterj, kai jmanoma, naudokite dvipole
elektrokauterio'sistema ir trumpus, nutrakstancius bei nereguliarius impulsus esant maZziausiam
suderinamam energijos lygiui.

Kai procedira bus baigta, graZinkite impulsy generatoriaus terapijos jjungimo rezima.

Litotripsija. I3orinio $oko bangos litotripsija (I5BL) gali sukelti elektromagnetinius trukdZius,
sgveikaujancius su impulsy generatoriumi arba galinCius jj sugadinti. Jei medicininiupoZziariu reikia
atlikti ISBL, atsizvelkite j $iuos aspektus, kad sumazéty galima saveika.
»  Nefokusuokite litotripsijos spindulio$alia impulsy generatoriaus implantavimo vietos.
»  UZprogramuokite impulsy generatoriy parinkdami terapijos iSjungimo rezima, kad bty
iSvengta netinkamo Soko.

n
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Ultragarsiné energija. Terapinio ultragarso (pvz., litotripsijos) energija gali sugadinti impulsy
generatoriy. Jei batina naudoti terapinio ultragarso energijg, nefokusuokite jos 3alia impulsy
generatoriaus vietos. Néra Zinoma apie diagnostinio ultragarso (pvz., echokardiografijos) Zalg impulsy
generatoriui.
LaidzZioji elektros srové. Bet kuri medicinos jranga, procedra, terapija ar diagnostinis testas, kur;
atliekant j pacientg jvedama elektros srové, gali saveikauti su impulsy generatoriumi. Medicininés
terapijos, procediros ir diagnostikos testai, kuriy metu naudojama laidZioji elektros srové (pvz.,
ENSPE, elektrokauterio naudojimas, elektrolizé / termolizé, elektrodiagnostinis testavimas,
elektromiografija arba nervy laidumo tyrimai), gali sgveikauti su impulsy generatoriumi arba jj
sugadinti. Pries procediirg uZprogramuokite jrenginj j terapijos iSjungimo rezimg ir procediros
metu stebékite kaipveikiajrenginys. Po proceduros patikrinkite kaip veikia impulsy generatorius.
(Zr.,Impulsy generatoriaus prieZidra po terapijos” 15 psl.)
Elektrinis nervo stimuliavimas per odg (ENSPE). ENSPE apima elektros srovés perdavima per kiing
irgali turéti poveikio.impulsy generatoriaus veikimui. Jei medicininiu poZiriu reikia atlikti ENSPE,
jvertinkite, ar ENSPE terapijos nustatymai suderinami su impulsy generatoriumi. Sie nurodymai gali
sumazinti saveikos tikimybe.

».  ENSPE elektrodus jtaisykite kaip galima arciau vieni kity ir kaip galima toliau nuo impulsy

generatoriaus ir poodinio elektrodo.

» Naudokite maZiausia kliniSkai tinkama ENSPE energijos iSvestj.

» Kai-naudojate ENSPE, svarstykite galimybe stebéti Sirdj. Kad sumazéty trukdziai naudojant
ENSPE klinikoje, galima imtis papildomy veiksmuy.

» __Jeiklinikinio naudojimo metujtariami trukdziai, iSjunkite ENSPE jrengin;.
Nekeiskite’ENSPE nustatymy, kol nepatikrinote, arnauji nustatymai netrukdo impulsy generatoriui
veikti.
Jei medicininiu-pozitriu ENSPE reikia atlikti ne klinikoje’(namuose), klientams duokite Sias naudojimo
instrukcijas.

» Kol nenurodyta tai atlikti, nekeiskite ENSPE nustatymy-arba elektrodo padéciy.

»  PrieS iSimdami elektrodus, kiekvieng ENSPE seansg baikite iSjungdami jrenginj.

» Jei naudojant ENSPE pacientas patyré Soka, jis turéty iSjungti ENSPE jrenginj.ir kreiptis j savo
gydytoja. Laikykités Siy veiksmy, kad ENSPE naudojimo metu-galétuméte naudoti programerj
impulsy generatoriaus veikimui jvertinti.

1. UZprogramuokite impulsy generatoriy parinkdami terapijos isjungimo rezima.
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2. Stebékite tikralaikes S - EKG pagal nurodytus ENSPE iSvesties nustatymus, atsizvelgdami j tai,
kada jvyksta tinkamas aptikimas arba trukdZiai.

3. Baige, iSjunkite ENSPE jrenginj ir i$ naujo uZprogramuokite impulsy generatoriaus terapijos
jjungimo rezima.
Po ENSPE turétuméte atlikti kruopSty tolesnés impulsy generatoriaus prieZitros jvertinimg, kad
uztikrintuméte, jog jrenginys veikia tinkamai. (Zr. ,Impulsy generatoriaus prieZidra po terapijos”
15 psl.) Dél papildomos informacijos kreipkités j ,Boston Scientific” vadovaudamiesi galiniame
virselyje pateikta informacija.

Padidéjes slegis. Tarptautiné standarty organizacija (ISO) nepatvirtino standartizuoto spaudimo
testo implantuojamiems impulsy-generatoriams, naudojamiems atliekant hiperbarine deguonies
terapijg (HDT). Dél HDT padidéjes slégis gali sugadinti impulsy generatoriy. Prie$ paleidziant
HDT programa reikia pasikonsultuoti su pacientg priZitrinciu kardiologu ar elektrofiziologu, kad
bty galima visiskai suprasti galimas su paciento konkrecia sveikatos bikle susijusias pasekmes.
Kai naudojama kartu su HDT, jrenginio prieZitrg gali reikéti atlikti daZniau. Po didelio slégio
poveikio jvertinkite, kaip veikia impulsy generatorius. (Zr. ,Impulsy generatoriaus prieZiira po
terapijos” 15 psl.) Sio vertinimo apimtis, laikas ir daznumas (atsizvelgiant j aukto slégio poveikj)
priklauso nuo-dabartinés paciento sveikatos, todél tai turi nustatyti jj priZidrintis kardiologas arba
elektrofiziologas. Papildomos informacijos su jrenginiu susijusius aukste-slégio testavimo rezultatus
ieSkokite atitinkamame impulsy generatoriaus vadove. Jei turite papildomy klausimy, kreipkités j
,Boston Scientific* vadovaudamiesi galiniame virSelyje pateikta.informacija.

Namy ir profesiné aplinka

Elektroninio produkto naudojimo laikas (EPNL) ir saugos sistemos. Patarkite pacientams, kaip
iSvengti poveikio Sirdies jrenginiui, kurj sukelia apsaugos nuo vagystés ir saugos vartai, zymekliy
iSjungimo jtaisai ar etikeciy skaitytuvai, kuriuose yra radijo daznio identifikacijos (RDI) jranga. Tos
sistemos blina sumontuotos ties parduotuviy jéjimais ir iSéjimais, prie kasy, vieSosiose bibliotekose ir
jéjimo prieigos kontrolés sistemose, Pacientai neturéty uzsibatiar palinkti link apsaugos nuo vagystés
ir saugos varty bei etikediy skaitytuvy. Be'to, pacientaituréty nepalinkti link kasoje sumontuoty ir
rankiniy Zymekliy isjungimo.sistemy. Néra tikétina, kad apsaugos nuo vagystés, saugos vartai ir
jéjimo kontrolés sistemos turés poveikio Sirdies jrenginiui, kai pacientai-pro juos eina normaliu tempu.
Pacientui esant netoli elektroninés apsaugos nuo vagystés, saugos-ar jéjimo kontrolés sistemos ir
pasireiSkus tam tikriems poZymiams, jis turéty nedelsiant pasitraukti nuo-netoli esancios jrangos ir
apie tai pranesti gydytojui.

13
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Tolesnis testavimas

Didelé Soko varza. PraneSta uz 110 omy didesnés Soko varZos verté atlikus Soka gali rodyti pusiau
optimaly sistemos jtaisyma. Bikite atsargls dédami impulsy generatoriy ir elektrodg tiesiai ant
fascijos be po jais esancio riebalinio audinio. Riebalinis audinys gali lemti Zymy impedansa aukstos
jtampos Soko srovés kelyje.

Maza Soko varza. PraneSta uZ 25 omus maZesnés Soko varzos verté atlikus Soka gali rodyti problema
su impulsy generatoriumi..Gali bati pakenkta atliktam Sokui ir (arba) bet kuriai basimai terapijai
naudojantimpulsy generatoriy. Jei pranesta impedanso verté yra mazesné nei 25 omai, reikia
patikrinti, arimpulsy generatorius veikia tinkamai.

Keitimo testavimas. Sékmingas SF arba ST keitimas atliekant aritmijos keitimo testavimg
negarantuoja, kad po operacijos bus vykdomas keitimas. Zinokite, kad paciento biiklés, vaisty
vartojimo rezimo ir kiti-veiksniai gali pakeisti DFS, o tai gali lemti, kad po operacijos aritmija nebus
pakeitiama. Atlikdami keitimo testg patikrinkite, ar galima nustatyti paciento tachiaritmijas ir

jas nutraukti-naudojant impulsy generatoriaus sistemg, jei pasikeité paciento buklé arba buvo
perprogramuoti parametrai.

Jzvalgos déltolesnés prieziiros iS Salies iSvykstantiems pacientams. Pacientams, kurie po
implantavimo planuoja keliauti arba-persikelti gyventi j kitg Salj nei ta, kurioje buvo implantuotas
jrenginys, is-anksto buvo parengtos jZzvalgos dél tolesnés impulsy generatoriaus prieZitros.
Kiekvienoje Salyje jrenginiy-ir susijusiy programerio programinés jrangos konfigaracijy reguliavimo
institucijy patvirtinimo biisena skiriasi; tam tikrose Salyse patvirtinimo gali nebati arba gali nebati
galimybés stebéti tam tikrus-gaminius. Vadovaudamiesi galiniame virSelyje pateikta informacija,
kreipkitésj ,Boston Scientific’, kad padéty nustatytijrenginio tolesnés prieZidros galimybe paciento
tikslinéje Salyje.

Impulsy generatoriaus pasalinimas ir utilizavimas

Tvarkymas pasalinus. Prie$ pasalindami atlikite Siuos veiksmus, kad iSvengtuméte nepageidaujamo
Soko, svarbiy terapijos istorijos duomeny perrasymo ir garsiniy signaly.

»  UZprogramuokite impulsy generatoriy parinkdami terapijos iSjungimo rezima

» Jeiyra, iSjunkite pypsintj daviklj.
Tvarkymas utilizavimo metu. Nuvalykite ir dezinfekuokite impulsy generatoriy naudodami
standartinius tvarkymo metodus esant biologiniam pavojui.
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Papildoma atsargumo priemoniy informacija

* Impulsy generatoriaus prieziiira po terapijos. Po bet kurios operacijos ar medicininés proceduros,
kuri galéjo turéti poveikio impulsy generatoriaus veikimui, turite atlikti kruop3¢ig prieZidra, kuri gali
apimti toliau nurodytus veiksmus.

»  Informacijos iSimpulsy generatoriaus gavimas naudojant programerj

»  ISsaugoty jvykiy, trik¢iy kody ir tikralaikiy S - EKG perzitra prie$ jraSant visus paciento duomenis
»  Poodinio elektrodo impedanso testavimas

» .~ Baterijos busenos patikrinimas

»  Visy norimy ataskaity spausdinimas

» - Tinkamo galutinio programavimo patikrinimas prie$ pacientq iSleidziant is klinikos

». 0 "Seanso uzbaigimas

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Su S=ICD sistemos implantavimu-susije galimi nepageidaujami reiSkiniai gali apimti nurodytus toliau, taciau
jais neapsiribojama.
e PrieSirdZiy-ar ventrikulinés aritmijos greitinimas / indukija
¢ " Indukcijos testavimo sukeltas nepageidaujamas reiskinys
e Sistemos ar.vaisty sukelta alerginé reakcija / nepageidaujamas reiskinys
e  Kraujavimas
e LaidininkolaZis
e C(istos susiformavimas
e Mirtis
e Uidelsta terapija
e Diskomfortas arba uZsiteses pjavio gijimas
e  Elektrodo deformacija ir (arba)liizimas
e  Elektrodo izoliacijos triktis
e Erozija/ ekstruzija
e Negaléjimas vykdyti terapijos

15
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Kars¢iavimas

Hematoma / seroma

Hemotoraksas

Netinkamas elektrodo prijungimas prie impulsy generatoriaus
Negaléjimas uzmegztirysio su impulsy generatoriumi
Negaléjimas defibriliuoti arba stimuliuoti

Netinkamas stimuliavimas po-Soko

Netinkamas Soko tiekimas

Infekcija

VirSutinés gallinés, jskaitant raktikaulj, petj ir rankg, suzalojimas ar skausmas
Keloidinio rando-atsiradimas

Migracija arba pasislinkimas is vietos

Raumens / nervo stimuliavimas

Nervo pazeidimas

Organo suzalojimas arba perforacija

Pneumotoraksas

Diskomfortas po Soko / po stimuliavimo

Pirmalaikis baterijos iSsekimas
Atsitiktiniai‘komponenty gedimai

Insultas

Poodiné emfizema

Chirurginé revizija arba sistemos keitimas

Alpimas

Audiniy paZeidimas

Audiniy paraudimas, sudirginimas, tirpimas ar-nekrozé
Kraujagyslés suzalojimas arba perforacija
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Pasireiskus kokiam nors nepageidaujamam reiskiniui, gali reikéti imtis invaziniy iStaisomyjy veiksmy ir (arba)
modifikuoti ar pasalinti S-1CD sistemg.

S-1CD sistema turintiems pacientams taip pat gali pasireiksti toliau nurodyty psichologiniy sutrikimy, kuriais
neapsiribojama.

e Depresija / nerimas

e Jrenginio gedimo baimé

o Soko baimé

e Fantominis Sokas

Apiebet kurj rimtg su Siuo\jrenginiu susijusj incidentg reikia pranesti ,Boston Scientific” ir tiesiogiai susijusiai
vietiniai reguliavimo institucijai.

17
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NAUDOIJIMAS

Programerio saranka

18

Pakuoté

Programerio komponentai:

e 3200 modelio-programeris su jkelta programine jranga

e 3203 modelio telemetrijos zondas

e 3204 modelio iSorinis maitinimo Saltinis ir KS maitinimo laidas

Vizualiai apZiGrékite pakuote ir jsitikinkite, kad gavote visg turinj. Jei pastebéjote pazeidimo poZymiy,
nenaudokite.

Pastebéje paZeidima, graZinkite gaminj-,Boston Scientific". Dél pakuotés graZinimo ir instrukcijy kreipkités j
,Boston Scientific” vadovaudamiesi-Sio vadovo galiniame virSelyje nurodyta informacija.
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Programerio valdikliai ir jungtys

Garsumo valdiklis /— Maitinimo mygtukas
Telemetrijos zondo anga |
kistukui X

ISorinio maitinimo Saltinio
prievadas

k .microSD™" anga

1 pav. Valdikliai ir iSorinés jungtys

Programerio jkrovimas

Visy pirma programeris skirtas naudoti-prijungus prie KS iSorinio maitinimo Saltinio, taciau jj galima naudoti
maitinant baterija, jei vidiné baterija buvo tinkamai'jkrauta. Prijungtas prie KS iSorinio maitinimo 3altinio,
programeris jkraunamas: Nenaudojama programerjrekomenduojama palikti prijungta prie iSorinio maitinimo
Saltinio, kad baty palaikomapakankama baterijos jkrova.

Pastaba.  V/ykstancios telemetrijos seanso metu-esant 45 min.‘neveikos laikotarpiui, jei
programeris neprijungtas prie KS:maitinimo Saltinio, galima prarasti vykstancio seanso
duomenis.

Jprastinis visiskai jkrautos baterijos jkrovos-laikasyra 5 valandos.Taiau, jei programeriu buvo naudojamasi jj
jkraunant, gali reikéti daugiau laiko.

19
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Virdutiniame desiniajame ekrano kampe esantis baterijos bsenos indikatorius rodo pagrindinés baterijos
galios buseng naudojant jrengin;.

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

e Apdviestos dvi juostos (geltonos spalvos) - baterija yra 50 % jkrauta

e Apdviesta viena juosta (raudonos spalvos) - baterija yra 25 % jkrauta

Programeris parodo vieng iS Siy jspéjimo ekrany, kai baterijos galia palaipsniui mazéja.
o  /ema programerio baterijos jkrova

e Kritiné programerio baterijos jkrova

e Jkrovos néra

Norédami jkrauti programerj:
1.2 Prijunkite iSorinio.maitinimo Saltinio kabelj prie programerio (1 pav. 19 psl.).
2. “Prijunkite iSorinio maitinimo Saltinio laida prie KS maitinimo lizdo.

Jspéjimas.. -Programerj naudokite tik su iSoriniumaitinimo saltiniu, kuris buvo su juo supakuotas.
Naudojant kitus maitinimo Saltinius galima sugadinti programer;.
Jspéjimas. " Kad isvengtumeéte elektros Soko'pavojaus, programetio isorinj maitinimo Saltinj batina
jungti tik prie jZeminto elektros lizdo.
Perspéjimas.  Maitinimo'laidai skirti jungti prie 230:V KS maitinimo sistemy. Naudokite
komplekte esantj maitinimo laida, kuris tiksliai tinka josy KS elektros lizdui.

Programerio naudojimas

20

Programerio jjungimas

Programerio maitinimo mygtukas yra prapjovoje virs ir.uz ekrano kairiojo kampo (1.pav.). Paspaude palaikykite
mygtuka, kol ekranas taps aktyvus.

Pastaba. Jei programerio jjungti nepavyksta, kol jis iSorinio maitinimo Saltiniu-prijungtas prie
KS maitinimo, pirmiausia atjunkite iSorinio maitinimo saltinio laidg nuo programerio.
Paspaude palaikykite programerio maitinimo mygtukga, kol ekranas taps aktyvus. Tada
galima is naujo prijungti KS maitinimg naudojant iSorinj maitinimo saltinj.
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Programerio garsumo lygio keitimas

Programerio generuojamy garsy garsumo lygj galima laikinai sureguliuoti garsumo valdikliu
(1 pav. 19 psl.). Programerj paleidus i$ naujo, sis lygis atkuriamas automatiskai.

Programerio nustatymas j laikino sustabdymo rezima

Programeryje yra laikino sustabdymo reZimas, kuris aktyvinamas automatiskai energijai taupyti. Veikiant Siam

rezimui, ekranas bus tuscias.

Programeris persijungia j laikino sustabdymo.rezima, kai:

e akimirkai nuspaudZiamas ir.atleidZziamas maitinimo mygtukas

e~ programeris néra prijungtas prie iSorinio maitinimo Saltinio, néra uzmegztas aktyvus rysys su S-1CD
impulsy generatoriumi'ir 15 minugiy naudotojas neatliko jokiy veiksmy

Akimirkai paspaudus maitinimo mygtuka normalus veikimas bus tesiamas.

Programerio'iSjungimas

Programerj galima isjungti dviem bidais:
1. < "Paspaude palaikykite maitinimo mygtuka, kol bus parodytas sistemos isjungimo meniu. ISkylanciajame
meniu pasirinkite_, Power off” (isjungti maitinimg) ir patvirtinkite paspausdami ,OK" (gerai).

2. Programerio paleidimo ekrane paspauskite mygtuka ,Power Off* (isjungti maitinima) ir parodZius
raginimq patvirtinti paspauskite ,0K" (gerai).

Programerio jutiklinio ekrano naudojimas

Programeryje yra SKE jutiklinis ekranas: Ekrang galima pakreipti norimu Zitiréjimo kampu naudojant
programerio gale jtaisytg atramine kojele: Visa sgveika su programeriu vykdoma pirStais lieciant atitinkamas
ekrano sritis. Slinkdami pirStg j virSy arba Zemyn per sgrasa, slinkite ekrane rodomais sgrasais. Prireikus jvesti
tekst, parodoma ekraniné klaviatara.

Perspéjimas. Programerio ekranas pagamintas i$ stiklo arba akrilo, jis gali lGZti; jei programerj
numesite arba jj stipriai sutrenksite. Nenaudokite, jei ekranas sulizés-arba sutrakes,
nes galite susiZaloti.
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Zondo naudojimas

3203 modelio zondas (toliau - ,zondas") leidZia Siam programeriui uzmegzti rysj su impulsy generatoriumi.
Perspéjimas. 3203 modelio telemetrijos zondg naudokite tik su programeriu.

Perspéjimas. Zondas yra nesterilus jrenginys. Nesterilizuokite zondo. Prie$ naudojant
steriliame lauke, zonda batina palaikyti steriliame barjere

Perspéjimas. Programeris yra-nesterilus ir negali bati sterilizuotas. Jis turi likti uZ sterilaus lauko riby.

Kad prijungtuméte zonda prie programerio, slinkite zondo kabelio kiStuka virs rysio angos kistukui ant
programerio galinio krasto (1 pav. 19 psl.).

Suimkite uz zondo kabelio kiStuko ir Svelniai traukite jj tiesiai i$ rySio angos kiStukui, kad galétuméte atjungti
zondg.

Pastaba. - Netraukite ar netruktelékite uz kabelio, kad galétuméte atjungti zondg nuo
programerio. Antraip ‘galite nepastebimai sugadinti kabelj. Dél sugadinto kabelio gali
suprastéti belaidis rysys, todél reikés pakeisti zonda.

Optimalia telemetrijg lemia zondas, jtaisomas tiesiai virS implantuoto impulsy generatoriaus. Nors gali
atrodyti, kad programeris-palaiko rysj su impulsy generatoriumi esant didesniems atstumams, taciau
programavima visada reikia atlikti. zonda jtaisius tiesiaivirs implantuoto impulsy generatoriaus.

|spéjimas. Kita jranga, veikianti tose paciose dazniy juostose, kurias naudoja programeris
(402-405 MHz - impulsy generatoriui ir 2,4 GHz spausdintuvui), gali saveikauti su
rysiu. TrukdZiy gali atsirasti, net jei kita jranga-atitinka Radijo rysio trukdZiy tarptautinio
specialiojo komiteto (RRTTSK) emisijy reikalavimus. Tokius RD galima sumazinti
padidinus atstuma tarp trukdZius skleidziancio jrenginio, programerio ir impulsy
generatoriaus arba spausdintuvo.Jei rysio problemos islieka, Zr. Sio vadovo trikCiy
Salinimo skyriy.

Nutrakus telemetrijai, naudotojui jspéti ekranas taps geltonos spalvos'ir pasirodys tekstas ,Communication
Loss" (rySys prarastas). RySiui uzmegzti perkelkite zonda. Programeryje bus grazintas ekranas, veikes pries
nutrakstant telemetrijai, jei pavyks rasti-impulsy generatoriy:ir bus-galima testi programavima.
Pastaba. Jei rySio uZmegztiis naujo nepavyksta, seansq reikia baigti‘ir paleisti iS-naujo
nuskaitant, ar yra impulsy generatorius.
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NarSymas

Naudojant programerio grafine naudotojo s3sajg (GNS) lengviau valdyti ir kontroliuoti S-1CD sistemga. Ekrano
virSuje matoma narSymo juosta ir ekraninés piktogramos leidZia naudotojui narSyti po programavimo
programinés jrangos ekranus. Be to, palei ekrano apatine dalj rodoma nepertraukiama poodiné
elektrokardiograma (S - EKG), kai yra (aktyvus) rySys su impulsy generatoriumi.

Ekrano antrasté

Kai programeris neprisijunges (rySys neaktyvus); ekrano antrastéje matomas baterijos blisenos indikatorius.

Perziarint neprisijungus iSsaugotus seansus, ekrano antrastéje rodoma:

paciento vardas, pavardé
terapijos jjungimas / isjungimas
baterijos bisenos indikatorius

Kai programeris prisijunges (rysys aktyvus), ekrano’antrastéje matomas baterijos blsenos indikatorius.

terapijos jjungimas / iSjungimas

pacientovardas, pavardé

paciento Sirdies ritmas

programerio baterijos ir telemetrijos bisenos indikatorius
ekrano pavadinimas

gelbéjimo Soko piktograma
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Narsymo juosta

NarSymo juosta yra pagrindinis narSymo po prisijungusio programerio ekranus bidas. Juosta iSdéstyta palei
virsutinj programerio ekrano krastg, o pasirinkti ekranai rodomi su paryskinta jy pasirinkimo piktograma.

1lentelé. Piktogramy apraSuose 25 psl. pateikiamas programerio piktogramy sgrasas ir jy atitinkami
aprasai.

Programerio paleidimas is naujo

Programerio operaciné sistemawvykdo savistaba, ji paprastai gali aptikti daugybe sistemos klaidy biseny ir
automatiskai jjas atsakydama gali pradéti paleidimo i$ naujo seka. Kad atliktuméte programerio inicijuota
paleidimo i$ naujo'seka; laikykités ekraniniy instrukcijy.

Prongramerj gali reikéti paleisti-rankiniu budu, jei:

e nepavyksta iSjungti ekrano

e operaciné sistema nustoja reaguoti

Rankinis paleidimas vykdomas paspaudus ir-palaikius maitinimo mygtuka, kol ekrane pasirodys sistemos

isjungimo meniu. ISkylanciajame meniu pasirinkite ,Restart” (paleisti i$ naujo) ir patvirtinkite paspausdami
,OK" (gerai).

Programeriui nereaguojant j-paleidimo i$ naujo procesa, vadovaudamiesi Sio vadovo galiniame virselyje
pateikta informacija kreipkités j ,Boston Scientific”.
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1lentelé. Piktogramy aprasuose

Piktograma

Aprasas

Pritaikymas naudotojui

.Main Menu" (pagrindinis meniu)
piktograma

Naudotojui suteikia galimybe grjzti j pagrindinj meniu.

LAutomatic Setup” (automatiné saranka)
piktograma

Naudotojui suteikia galimybe jjungti meniu ,Automatic Setup”
(automatiné saranka).

,Device Settings” (jrenginio nustatymai)
piktograma

Naudotojui suteikia galimybe jjungti S-ICD jrenginio nustatymy
ekrana.

,Device Status” (jrenginio blsena)
piktograma (atidarytas aplankas.ir
uZdarytas aplankas)

Naudotojui suteikia galimybe jjungti S-1CD jrenginio blsenos
ekrang. Naudotojas gali perZiareéti jvairius Sokus, naudotus nuo
paskutinio atnaujinimo, ir S-1CD jrenginio baterijos naudojimo
trukme.

.Patient View" (paciento rodinys)
piktograma

Naudotojui suteikia galimybe jjungti paciento kortelés ekrana.
Naudotojas gali perZzidréti informacijg apie S-ICD jrenginio
baterijos naudojimo trukme.

.Captured.and Stored Episodes S-ECG"
(S - EKG uzfiksuoti ir iSsaugoti epizodai)
piktograma

Naudotojui suteikia galimybe jjungti uzfiksuoty S - EKG ir
iSsaugoty epizody ekranus.

JInduction Test*(indukcijos testas)
piktograma

Naudotojui suteikia galimybe jjungti indukcijos ekrana.

.Manual Shock” (rankinis sokas)
piktograma

Naudotojui suteikia-galimybe jjungti rankinio Soko ekrang.

Baterija ir telemetrijos matuoklis

Matuoklio kairéje puséje naudotojas gali perZitri programerio
baterijosbiiseng. Matuoklio deSinéje puséje galima perzidréti
telemetrijos signalo stipruma.

,Capture S-ECG" (fiksuoti S-- EKG)

Naudotojui suteikia galimybe uZfiksuoti tiesiogine S - EKG.

,S-ECG Display Settings” (S- EKG ekrano
nustatymai)

Naudotojui suteikia galimybe keisti mastelj ir perjungimo greitj
tiesioginéje S - EKG:

v

,Heart Rate” (Sirdies ritmas) piktograma

Naudotojui suteikia galimybe perZitréti dabartinj Sirdies ritma.

.Rescue Shock” (gelbéjimo Sokas)
piktograma

Naudotojui suteikia galimybe administruoti gelbéjimo Soka

Parinkciy pasirinkimo jungiklis

Naudotojui suteikia galimybe pasirinkti vieng i$ dviejy
parink¢iy, pvz.; A arba B
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Programerio konfiguravimas

Programerio nustatymy konfigtiravimas

Prie$ bandant uzmegzti rysj su impulsy generatoriumi reikia sukonfigdruoti programerj. Reikia nustatyti datos
ir laiko formatg, laiko juostg; kalba ir spausdintuva. Pirminés sgrankos metu sukonfigaruoti nustatymai tampa
numatytaisiais parametrais ir kiekvieno seanso metu paprastai jy keisti nereikeés.

Programerio nustatymy konfiglravimas:

1. Pasirinkite mygtuka ,Programmer Settings”{programerio nustatymai) programerio paleidimo ekrane
(2 pav.) ir jjunkite ekrang,Programmer Settings” (programerio nustatymai) (3 pav. 27 psl.).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

2 pav. Programeriopaleidimo ekranas
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Programmer Settings

3 pav. Ekranas ,Programmer Settings” (programerio nustatymai)
2. Pasirinkite atitinkamg eilute, kad galétuméte perZitréti kiekvieng nustatymga. Nustatymai, kuriuos galima
konfigUruoti:
e~ datos ir laiko formatas
e laiko juosta
o kalba
¢~ spausdintuvas

Datos ir laiko formatas

Datos ir laiko formato nustatymas:

1. Pasirinkite elementa ,,Set Date and Time Format” (nustatyti datos'ir laiko formatg) ekrane ,Programmer
Settings” (programerio nustatymai) (3 pav.). Parodomas ekranas ,Date and Time Settings” (datos ir laiko
nustatymai).

2. Pasirinkite norima datos formata.

3. Kad jrasytuméte pakeitimus ir sugrjztuméte j ekrang ,Programmer Settings” (programerio nustatymai),
pasirinkite mygtukg ,Save” (jrasyti) arba pasirinkite,Cancel”(atSaukti), kad sugrjztuméte j ekrang ,Programmer
Settings” (programerio nustatymai) nejrase pakeitimy:
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Laiko juosta

28

Laiko juostos nustatymas valdo du S-ICD sistemos parametrus, kuriy vienas skirtas programeriui (laikas
rodomas ekranuose ir iSspausdintose ataskaitose), o kitas impulsy generatoriams (elektroninis filtras, skirtas
elektromagnetiniams trukdziams {EMT} maZinti).

Pasirinkus tinkama programerio laiko juostos nustatyma, impulsy generatoriy, i$ kuriy gaunama informacija,
elektroninis filtras bus nustatytas j atitinkama regioninés elektros maitinimo linijos dazn;.

Konkreciai tariant, impulsy generatoriaus linijos daznio filtras automatiskai uzprogramuojamas ties 50 arba
60 Hz, priklausomai-nuo programerio, i kurio gaunama informacija, laiko juostos nustatymo.

Laiko juostos nustatymas

1.~ Pasirinkite elementg ,Set Time Zone” (nustatyti laiko juosta) ekrane ,Programmer Settings” (programerio
nustatymai). Parodomas laiko juostos pasirinkimo ekranas (4 pav. 29 psl.).

2. ~Pasirinkite juostos, kurioje bus naudojamas programeris, laiko juostos mygtuka. Pasirinktame mygtuke
atsiras Zymimojivarnelé.

3. Kad jrasytuméte pakeitimus ir sugrjztuméte j ekrang ,Programmer Settings” (programerio nustatymai),
pasirinkite mygtuka ,Save”(jrasSyti)-arba pasirinkite ,Cancel” (atSaukti), kad sugrjztuméte j ekrang
Programmer Settings” (programerio nustatymai) nejrase pakeitimy.

Retais atvejais, kai vienos laiko juostos nustatymas apima regioninés maitinimo linijos daznio skirtumus, yra
dvi linijos daznio parinktys. Pasirinkite parinktj su tinkamu regiono, kuriame yra programeris, dazniu.

Kadangi programeris nustatys impulsy-generatoriy laiko juostg (irelektroninj daznio filtra), jis teiks uzklausas,
kad atitinkamai pritaikyty savo laiko juostos nustatyma, todél Zinokite, kad keliaujantiems pacientams, i$ kuriy
jrenginiy gaunama‘informacija kitose laiko juostose:ar Salyse nei tos, kuriose jie'gyvena, grjizus namo gali
reikéti nustatyti impulsy generatoriaus laiko juosta is naujo.
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Set Time Zone

4 pav. Ekranas-,Set Time Zone” (nustatyti laiko juosta) (slenkamas sgrasas)

Pageidaujama kalba

Pageidaujamos kalbos nustatymas:

1. Pasirinkite elementg ,Set Language” (nustatyti kalbg) ekrane ,Programmer Settings” (programerio
nustatymai). Parodomas ekranas ,Language Settings” (kalbos nustatymai). Slinkite sgrasu ir pasirinkite
kalba.

2. Kad jrasytuméte pakeitimus, pasirinkite mygtukg ,Save” (jraSyti) arba pasirinkite ,Cancel” (atSaukti), kad
sugrjztuméte j ekrang-,Programmer-Settings” (programerio nustatymai) nejrase pakeitimy. Pakeitus
kalba, programeris‘automatiskai-bus paleistas i$'naujo ir bus jjungtas paleidimo ekranas.
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Spausdintuvo pasirinkimas

Programeris uzmezga rysj su spausdintuvu naudodamas , Bluetooth®" belaidzio rysio technologijg. Susieti
ir naudoti su programeriu galima tik ,Boston Scientific" patvirtintus spausdintuvus. Spausdintuvo susieti ir
naudoti su programeriu pasirinkimas:

Pastaba. Kai'kurie spausdintuvai reikalauja susiejimo patvirtinimo programeryje ir
spausdintuve. Tokiu atveju daugiau informacijos ieSkokite spausdintuvo
gamintojo-dokumentacijoje.

1. Jsitikinkite, kad spausdintuvas jjungtas, o priklausomai nuo naudojamo spausdintuvo patikrinkite, ar
jjlungtabelaidzio rySio funkcija, arj spausdintuvo USB prievada jkiStas belaidis adapteris.

2. ‘Pasirinkite elementg ,Printer Setup”(spausdintuvo saranka) ekrane ,Programmer Settings” (programerio
nustatymai). Gali-bati parodytas ekranas ,Printer Setup” (spausdintuvo saranka) (5 pav.) su anksciau
sukonfiguruotu spausdintuvu, kuris rodomas kaip numatytasis spausdintuvas. Jei numatytasis
spausdintuvas dar nebuvo pasirinktas ir sukonfigiiruotas, ekranas bus tuscias, o programeris nuskaitys
sritj, kad surasty belaidzius spausdintuvus. Pasirodys nuskaitymo paZangos juosta, informuojanti
naudotojg, kad programeris Siuo metu ieSko-spausdintuvy.

Printer Setup 0

Printer Model Name Printer Serial Number

S — - — — e —— e —— e —
Officejet 100 MY29P910RC @‘

=- —— —_——- ——— e m e .
OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 5C:F3:70:8B:50:D8 @ I

-—
o |\ (>)
Officejet 100 | MY328B13HD (>

5 pav. Ekranas.,Printer Setup”(spausdintuvo sgranka)
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IS nuskaitymo metu rasty spausdintuvy pasirinkite norimg spausdintuva. Jei spausdintuvy nerasta,
pasirodys langas, nurodantis, kad spausdintuvy néra. Nuskaitykite i$ naujo arba pasirinkite ,Cancel”
(atSaukti), kad sugrjztuméte j ekrang ,Programmer Settings”

(programerio nustatymai).

Jei norite, pasirinkite norimg spausdintuva i$ saraso ir pervadinkite jj naudodamiesi ekranine klaviatira
(iki 15 Zenkly). Kartu su spausdintuvo pasirinkimu bus rodomas spausdintuvo serijos numeris.

Kad jraSytuméte pakeitimus.irsugrjztuméte j ekrang ,Programmer Settings” (programerio nustatymai),
pasirinkite mygtuka ,Save” (jrasyti) arba pasirinkite ,Cancel” (atSaukti), kad sugrjztuméte j ekrang
Programmer Settings" (programerio nustatymai) nejrase pakeitimy. Pasibaigus spausdintuvo sarankai,
pasirodys patvirtinimo ekranas.

Pastaba. - Informacijos apie spausdintuvo problemas ieSkokite trikCiy Salinimo skyriuje.

Programerio programinés jrangos versija

Programerio programinés jrangos versijos-perzidra;

1.

Pasirinkite elementg , About Programmer” (apie programerj) ekrane ,Programmer Settings” (programerio
nustatymai). Pasirodo informacijos ekranas ,Programmer Software Version” (programerio programinés
jrangos versija).

Programerio programinés jrangos versijos informacijos-ekrane rodoma esama programerio programinés
jrangos versija. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j ekrang ,Programmer Settings”
(programerio nustatymai).

Pastaba. Programerio programinés jrangos versijos taip pat nurodytos isspausdintose
ataskaitose,
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~Bluetooth®” duomeny eksportavimas

Programerj galima sukonfigdruoti, kad bity galima eksportuoti paciento duomenis belaidZiu badu j stalinius
ar nesiojamuosius kompiuterius, kuriuose yra , Bluetooth®” belaidzio rysio technologija. Programerj ir
kiekvieng kompiuterj batina susieti atskirai, kad bity galima naudoti belaidZio duomeny eksportavimo
funkcija. Programerio susiejimo su kompiuteriu procedura skiriasi nuo tos, kuri naudojama programeriui su
spausdintuvu susieti.

Pastaba. Duomeny perdavimas palaikomas kompiuteriams, kuriuose veikia sistema ,Windows".
Duomeny perdavimo funkcija plansetiniams kompiuteriams ar iSmaniesiems
telefonams neprieinama.

1. Patikrinkite, ar norima:susieti kompiuterj galima rasti, kadangi programeris susiejimo proceso metu iesko
netoli esanciy kompiuteriy.

Pastaba. [Ssamios instrukcijos, kaip tai atlikti, pateiktos ,Microsoft Windows” pagalbos
failuose, Zr.bendrajg antraste ,Why can’t | connect my Bluetooth® device to my
computer?” (Kodél negaliu prijungti ,Bluetooth®” jrenginio prie kompiuterio?).

2. Kai tikslinj kompiuterj galima rasti, programerio paleisties ekrane pasirinkite mygtuka ,Export
Programmer Data” (eksportuoti programerio duomenis). Pasirodys ekranas ,Export Programmer Data
Over-Bluetooth®" (eksportuoti programerio duomenis naudojant ,Bluetooth®"). Pasirinkite mygtuka
.Set Up-Authorized Computers” (nustatyti leistinus kompiuterius), kad-bity nuskaitoma, ar netoli néra
kompiuteriy, ir pradétas susiejimas.

3. Pasibaigus nuskaitymui ekrane bus iSvardyti surasti kompiuteriai (trys kompiuteriai, kuriy ,Bluetooth®"
signalai stipriausi) - jie nurodomi priskyrus antraste ,Unauthorized Computers Nearby (6 pav.)"
(nepatvirtinti netoli-esantys kompiuteriai). Pasirinkite norimg susieti-kompiuterj ir susiejimui atlikti
paspauskite pliuso mygtuka Salia jo:

4. Vykstant susiejimui, programeryje ir kompiuteryje‘bus rodomi vienodi skaitiniai kodai, abiejuose
jrenginiuose bus praSoma patvirtinti, kad tie du‘numeriai sutampa. Kodas rodomas tik susiejant, jis
naudojamas norint patvirtinti, kad susiejamitinkami jrenginiai.

7

5. Apie sékmingg susiejimg nurodoma, kai tikslinis kompiuteris rodomas stulpelyje ,Authorized Computers”
(patvirtinti kompiuteriai), o'ne stulpelyje ;Unauthorized Computers Nearby“ (nepatvirtintinetoliese
esantys kompiuteriai).

6. Jeinorima, patvirtintus kompiuterius galima pervadinti. Paspaude palaikykite kompiuterio pavadinimg,
kol pasirodys iSkylantysis langas ,Rename-an Authorized Computer” (pervadinti patvirtintg kompiuterj).
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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 pav. Kompiuterio pasirinkimas:, Bluetooth®" duomeny perdavimui patvirtinti
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Programerio veikimo rezimai

Veiksena prisijungus

Programerio sgsaja skiriasi priklausomai nuo to, ar programeris prisijunges (uzmezges aktyvy rysj), ar
neprisijunges (neuzmezges rysio) prie pasirinkto impulsy generatoriaus.

Seansas prisijungus prasideda programeriui uzmezgus telemetrijos rysj su konkreciu impulsy generatoriumi.
Praradus telemetrijos signalg tarp programerio ir impulsy generatoriaus ilgiau nei penkioms sekundéms,

kai rysys yra aktyvus, rodomas geltonos spalvos jspéjimo ekranas. Taip gali nutikti patraukus zondg is
telemetrijos rysiy diapazono arba jei trukdantys-objektai slopina rysj. Kol telemetrijos signalas nebus atkurtas,
programavimo komandos, jskaitant gelbéjimo Soka, nebus prieinamos.

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

Pastaba. ~ Esant aktyviam rysiui suimpulsy generatoriumi, programeris skleidZia garsinj
pranesimg, kad nurodyty, jog impulsy generatorius ruosiasi atlikti Soka duodant
komanda arba atsakant j nustatyta aritmijg. Pranesimas teikiamas tol, kol Sokas
atliekamas arba nutraukiamas.

Veiksena neprisijungus

Programeris yra neprisijunges, kai-nepalaiko aktyvaus rySio su impulsy generatoriumi. Seansy neprisijungus
metu galima jjungti programerio nustatymus ir perziréti ir (arba) iSspausdinti.iSsaugotus paciento seansus.

ISsaugoti paciento seansai

34

Paciento tolesnés priezilrosvizito metu programeris gaus duomenisis.impulsy generatoriaus atminties.
Programeris saugos iki-50-paciento seansy arba 90-dieny paciento seansy duomeny, Atéjus 51-ojo seanso
metui, programeris automatiskai pakeis seniausig’issaugota seansa naujais-duomenimis. Be to, prabégus
90 dieny nuo paciento seanso issaugojimo-dienos, kitg karta jjungus programerj, jis automatiskai panaikins
to paciento seansa.

ISsaugotame seanse yra Si informacija:

o uZfiksuotos S - EKG ataskaitos (jskaitant indukacijos S - EKG);
e epizody istorija (jskaitant visus atsisiystus epizodus);
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e paciento duomenys;
e uZprogramuoto jrenginio nustatymai.

ISsaugoty paciento seansy perziiira

1. Programerio paleisties ekrane pasirinkite elementg ,Stored Patient Sessions”
(iSsaugoti paciento seansai).

2. Pasirinkite norimg paciento seansa.

ISsaugoty paciento seansy iSvalymas
3. Programerio paleisties ekrane pasirinkite elementg ,Stored Patient Sessions” (iSsaugoti paciento seansai).
4.~ Pasirinkite mygtuka,Purge All Data" (isvalyti visus duomenis).

5. -\Parodomaspatvirtinimo dialogo langas. Pasirinkite ,OK" (gerai), kad bty iSvalyti visi iSsaugoto paciento
seanso-duomenys.

Impulsy generatoriaus veikimo rezimai

Impulsy generatoriuje yra Sie veikimo reZimai:
e . lentynos

e < terapijos jjungimo
e terapijosisjungimo
e MRT apsaugos rezimas

Lentynos reZimas

ReZimas ,Shelf” (lentyna) yra mazai-energijos vartojanti bisena, skirta naudoti tik saugant jrenginj.
Programeriui teikiant informacijos uzklausas impulsy generatoriui veikiant rezimu ,Shelf” (lentyna), Sis
rezimas iSjungiamas ir parenkamas numatytasis rezimas ,Therapy Off” (terapija iSjungta). Atliekamas visos
energijos kondensatoriaus atkGrimas, 0 impulsy generatorius paruoSiamas nustatyti: ISjungus impulsy
generatoriaus rezima ,Shelf" (lentyna), $io reZimo jame negalima vél uzprogramuoti.

Terapijos jjungimo reZimas

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

ReZimu ,Therapy Off" (terapijos iSjungimas) iSjungiamas automatinés terapijos tiekimas, taiau juo vis tiek
galima rankiniu budu vavldyti tiekiamg Soka. Programuojamus parametrus galima perziaréti ir reguliuoti
naudojant programerj. Siuo rezimu galima perzitréti arba iSspausdinti poodine elektrokardiograma (S - EKG).

I$jungus impulsy generatoriaus rezimg ,Shelf” (lentyna), jam parenkamas numatytasis rezimas ,Therapy Off"
(terapijos isjungimas).
Pastaba. ~ Rankiné ir gelbéjimo Soko terapija prieinama, kai jrenginys nustatytas j rezima
.Therapy On" (terapijos jjungimas) arba ,Therapy Off" (terapijos iSjungimas) ir aktyviai
palaiko rysj su impulsy generatoriumi, taciau pries tai batina atlikti pirmine saranka. Zr.
Automatiné sgranka 45 psl.

MRT apsaugos reZimas

36

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

ReZimas ,MRI Protection”(MRT apsauga) pateikia tam tikras impulsy generatoriaus funkcijas, kad susvelninty
suS-1CD sistemai MRT aplinkoje tenkancias rizikas. Pasirinkus rezima ,MRI Protection” (MRT apsauga) bus
inicijuota ekrany seka, kad buty galima jvertinti paciento tinkamumg ir pasirengima MR santykinai saugiam
MRT nuskaitymui. Zr. santraukos ataskaita;, kad suzinotumeéte, ar jrenginys veiké rezimu ,MRI Protection” (MRT
apsauga); Visg MRT apsaugos rezimo apra$a, MR santykinai saugiy jrenginiy sarasg ir papildoma informacija
apie ,ImageReady"S-1CD sistema rasite MRT techniniuose nurodymuose.

Prie$ atliekant paciento MRT:nuskaityma, ,ImageReady" S-ICD sistemoje programeriu reikia nustatyti reZima
,MRI Protection” (MRT apsauga).MRT apsaugos rezimu:

e tachikardijos terapija laikinai sustabdoma

e skirtojo laiko pabaigos funkcija nominaliai nustatoma ties 6 val., pasirenkant i$ 6,9, 12 ir 24 val.
programuojamy reikSmiy

e pypsintis daviklis iSjungtas

MRT apsaugos rezimas iSjungiamas iSéjus-rankiniu bidu arba per naudotojo uZprogramuota automatinj MRT

apsaugos skirtojo laiko pabaigos laikotarpj (Zr. MRT techninius -nurodymus, kur rasite- MRT apsaugos rezimo

programavimo instrukcijas). Gelbéjimo Sokas taip pat nutrauks'MRT apsaugos rezimg. ISjungus MRT apsaugos
rezima, grazinami visy parametry (isskyrus-pypsincio daviklio) anksciau uzprogramuoti nustatymai.

IJspéjimas.  Po MRT nuskaitymo pypsintis daviklis gali tapti nebenaudojamu. Dél MRT skenerio
stipraus magnetinio lauko poveikio pypsintis daviklis gali-visam laikui prarasti
garsuma. To atstatyti nepavyks, net ir iséjus iS MR nuskaitymo aplinkos ir iSjungus
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MRT apsaugos reZimga. Pries atlikdamas MRT procedurg, gydytojas ir pacientas turi
jvertinti MR proceddros naudg ir tai, kad pypsintis daviklis gali nebeveikti. Jei tai
dar neatliekama, grieZtai rekomenduojama po MRT nuskaitymo pacientus stebéti
naudojant LATITUDE NXT. Kitu atveju j kas tris ménesius sudaryta klinikoje atliekama
tolesnés prieZiros tvarkarastj grieZtai rekomenduojama jtraukti jrenginio veikimo
stebéjima.

Pastaba.  ISjungus MRT apsaugos rezima, pypsintj daviklj vél galima jjungti. (Zr. Pypsincio
daviklio jjungimas / iSjungimas (EMBLEM S-ICD jrenginiai) 71 psl.)

Prijungimas ir atjungimas nuo S-ICD impulsy generatoriaus

Siame skyriuje pateikiama informacijos, reikalingos pasirenkant, prijungiant ir atjungiant nuo impulsy
generatoriaus.
Perspéjimas.. Rysiui su'S-ICD impulsy generatoriumi uZmegzti ir jam programuoti naudokite tik tam
skirtg ,Boston Scientific* S-ICD programerj ir tinkamg programinés jrangos programa.

Impulsy generatoriy nuskaitymas

1. Pasirinkite mygtuka ,Scan For.Devices" (nuskaityti jrenginius) programerio paleisties ekrane (2 pav.
26 psl.). Nuskaitymo proceso metu rodoma nuskaitymo pazangos juosta, procesui pasibaigus pasirodo
ekranas ;Device List” (jrenginiy sarasas). Nuskaitymo procesui uzbaigti-bet kuriuo metu pasirinkite
mygtuka ,Cancel” (atSaukti).

2. Pasibaigus nuskaitymui, ekrane.,Device List” (jrenginiy sarasas) bus-rodomas visy aptikty impulso
generatoriy sarasas (iki16) (7 pav. 38 psl.). Lentynos reZzimu veikiantys jrenginiai bus rodomi kaip ,Not
Implanted” (neimplantuoti). Visi jrenginiai, kuriy lentynos rezimas pries tai buvo isjungtas, bus rodomi
kaip ,Implanted” (implantuoti)-arba suissaugotu paciento vardu, pavarde.
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Device List

Patient Name Model # Serial #

IMPLANTED i A209 648763 (2

7 pav. Jrenginiy sgraso ekranas (slenkamas sarasas)

3. CJei norimo impulsy generatoriaus sarase néra, pasirinkite mygtukg ,Scan Again” (nuskaityti dar karta)
iris naujo pradekite nuskaityma. Pasirinkite mygtuka ,Cancel” (atSaukti), kad sugrjztuméte j ekrang
Programmer Settings” (programerio nustatymai).

Pastaba. Jeireikia papildomos pagalbos, Zr. antraste Negaléjimas uZzmegzti rysio su
impulsy generatoriumi trikiy Salinimo skyriuje.

Jungimas prie impulsy generatoriaus
Ekrane ,Device List"(jrenginiy sarasas) (7 pav.) pasirinkite norimg impulsy generatoriy ir pradékite rysio
seansa.

Pastaba.  Nepaisant.to, kiek impulsy generatoriy pavyks rasti nuskaitant, naudotojas turi is
sgraso pasirinkti-konkrety impulsy generatoriy aktyviam rysiui pradéti.

Jungimas prie impulsy generatoriaus lentynos reZimu

1. Pasirinkus, programeris jungiasi prie pasirinkto impulsy generatoriaus. Pasirodys langas, nurodantis, kad
uZmezgamas rysys.
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2. UZmezgus ry$j su impulsy generatoriumi, pasirodo ekranas ,Device Identification”
(irenginio identifikacija).

Pastaba. Jrenginio identifikacijos ekranas rodomas tik tuomet, kai prie impulsy
generatoriaus jungiamasi lentynos reZimu.

3. Pirminio nuskatymo metu automatiSkai gaunami ir parodomi jrenginio modelis bei serijos numeriai.
Pasirinkite ,Continue” (testi), kad pasalintuméte jrenginio lentynos rezima ir pasiruostuméte implantuoti,
arba pasirinkite’,Cancel” (atSaukti), kad sugrjztuméte j ekrang ,Device List” (jrenginiy sarasas).

Jungimas prie implantuoto impulsy generatoriaus
Implantuotg impulsy generatoriy pasirinkus i$ ekrano ,Device List" (jrenginiy sarasas), vykdoma toliau
nurodyta prisijungimo seka.

1. ~Pasirinkus; programeris jungiasi prie pasirinkto impulsy generatoriaus. Pasirodys langas, nurodantis, kad
uZmezgamas rysys.

2.~ UZmezgus rysj suimpulsy generatoriumi, pasirodo ekranas ,Device Status” (jrenginio basena) (16 pav.
54 psl.).

Paciento seanso baigimas

Kad uzbaigtuméte vykdomga paciento seansg ir graZintuméte programerj j veikimo neprisijungus rezima:

1. NarSymo juostoje pasirinkite pagrindinio meniu piktograma. Parodomas ekranas ,Main Menu”
(pagrindinis meniu).

2. Pasirinkitelmygtuka ,End Session” (baigti seansa) (8 pav. 40 psl.).
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Main Menu (Online) & Shock

Patient Name Therapy - On ¥109 mmH

Implant Print Reports

Shock Test Utilities

Follow Up End Session

8 pav. Ekranas:,Main Menu" (pagrindinis meniu)

3. (Jspéjimy pranesimai (9 pav. 41 psl.) bus rodomi naudotojui esant bet kuriai iS toliau nurodyty salyguy:

rezimas ,Therapy" (terapija) uzprogramuotas j ,Off"
nebuvo gauta nuorodiné'S - EKG
nebuvo atlikta-automatiné arba rankiné saranka

nebuvo atlikta-optimizacija. Sis pranedimas rodomas, jei sarankos optimizacija nebuvo atlikta
automatinés sgrankos proceso metu

Nejjungta SMART prieiga
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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 pav. Nebaigto:seanso pranesimas

Pasirinkite mygtuka, Continue” (testi), kad baty baigtas paciento seansas ir sugrjztama j programerio

paleisties ekrang, arba;,Cancel” (atsaukti), kad baty liekama prisijungus ir grjztama j ekrang ,Main Menu'’

(pagrindinis meniu).

Pastaba.

Pastaba.

Pastaba.

Pasirinkus mygtuka., Continue” (testi), seansas issaugomas, o rysys
nutraukiamas.

Telemetrijos seansg batina nutraukti naudojant procesa ,End Session” (baigti
seansg), kaip apibadinta pirmiau pateiktuose 1-4 veiksmuose, kad seanso
metu gauti-duomenys-baty iSsaugoti. Seanso metu isjungus programerj
(automatiskai arba rankiniu-baduy), seanso duomenys.nebus jrasyti.

Norédami patvirtinti, kad atsijungiant reZimas , Therapy” (terapija) nustatytas
ties',On” (jjungti), visada naudokite procesa’,End Session” (baigti seansg) ir
perzitrékite visus rodomus-jspéjimy pranesimus.
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Implantuojamo impulsy generatoriaus programavimas
Siame skyriuje pateikiama informacijos, reikalingos impulsy generatoriui programuoti jj impantuojant.

42

Perspéjimas.

Perspéjimas.
Perspéjimas.

Perspéjimas.
Perspéjimas.

Palaukite, kol impulsy generatorius pasieks 25 °C-45 °C naudojimo
temperaturos intervalg, pries naudodami telemetrijos rysio galimybes,
programavimg arba implantuodami impulsy generatoriy, kadangi dideli
temperatury svyravimai gali turéti poveikio pirminiam jrenginio veikimui.

3203 modelio telemetrijos zondg naudokite tik su programeriu.

Zondas yra‘nesterilus jrenginys. Nesterilizuokite zondo. Pries naudojant
steriliame lauke, zondg batina palaikyti steriliame barjere.

Programeris yra nesterilus ir negali bati sterilizuotas Jis turi likti uZ sterilaus lauko riby.

Patvirtinkite, kad programeris palaiko rysj su numatytu
implantuotu S-ICD.impulsy generatoriumi.

Elektrodo informacijos jvedimas

Programeris saugo informacijg apie implantuota elektroda. Kad galétuméte jradyti Sig informacija apie
paciento naujg arba-pakaitinj elektroda:

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

2. Pasirinkite mygtuka,Implant” (implantas).

3. NarSymo juostoje pasirinkite-automatinés sgrankos piktograma. Parodomas. ekranas ,Automatic Setup

]

(automatiné saranka) (12 pav. 46 psl.).

4. Pasirinkiteimygtuka , Set Electrode ID” (nustatyti elektrodo ID).
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Automatic Setup & Shock

Patient Name

Therapy : Y109 mm>

10 pav. Pasirinkite mygtuka ,Set Electrode ID" (nustatyti elektrodo ID) informacijai apie elektroda jvesti

Pastaba. - Ekranuose.,Automatic Setup” (automatiné saranka) ir ,Electrode ID setup” (elektrodo
ID'sgranka) EKGiir Sirdies ritmo informacija nerodoma, kol prie impulsy generatoriaus
neprijungtas elektrodas.

Jveskite elektrodo model; ir serijos, numer;.
Pasirinkite mygtuka ,Program”(programuoti) informacijai jrasyti. Uzmezgant rysj su jrenginiu bus

parodytas patvirtinimo ekranas. Pasirinkite ,Cancel”, kad atSauktuméte informacijos laikyma ir
sugrjztuméte j ekrang',Automatic Setup” (automatiné saranka).

43



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMERIS: NAUDOJIMAS

Paciento kortelés kirimas

S
1.
2
3

44

ioje korteléje pateikiama paciento nuorodiné informacija. Paciento kortelés nustatymas:

Narsymo juostoje pasirinkite ,Main Menu” (pagrindinis meniu) piktograma.
Pasirinkite mygtuka ,Implant” (implantas).

Pasirinkite ,Patient View" (paciento rodinys) piktograma, kad galétuméte jjungti ekrang ,Patient View"
(paciento rodinys) (11 pav.).

Pirmojoje kortelés eilutéje atsiranda impulsy generatoriaus modelis ir serijos numeriai. Elektrodo modelis
ir serijos'numeriai rodomi antrojoje kortelés eilutéje. Implantavimo data matoma treciojoje lentelés
eilutéje. Ekranine klaviatira jveskite Sig paciento informacija:

e _ “Paciento vardas, pavardé: iki 25 Zenkly
e Gydytojo vardas, pavardé: iki. 25 Zenkly
o Informacija apie gydytoja: iki 25 Zenkly
e Pastabos: iki 100 Zenkly

Patient View & Shock

Patient Name Therapy : On

11 pav. Ekranas', Patient View" (paciento rodinys)
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Pastaba. Pastaby laukelis automatiskai apims tekstg su tarpu tarp bet kuriy Zenkly
pirmojoje eilutéje.
5. Pasirinkite mygtuka ,Save” (iSsaugoti), kad impulsy generatoriuje baty pridéta paciento informacija.

Pastaba. Nejrasius naujo paciento informacijos bus prarasti jvesti duomenys.

Automatiné saranka

Kad buty galima‘aktyvinti S-ICD jrenginj, implantavimo metu butina atlikti pirminj automatinés sgrankos
procesa.

Automatinés sarankos proceso inicijavimas:

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

2. Pasirinkite mygtukg ,Implant” (implantas).

3.. ~NarSymo juostoje pasirinkite ,Automatic Setup” (automatiné sgranka) piktograma. Parodomas ekranas
LAutomatic Setup” (automatiné saranka). Kad buty jjungtas kitas ekranas, Siame ekrane pasirinkite
mygtuka ,Automatic Setup”(automatiné saranka).

4, Pasirinkite ,Continue” (testi), jei paciento Sirdies ritmas maZesnis nei 130 diZiy per minute (12 pav.). Kai
ritmas didesnis nei130 daziy per minute, pasirinkite mygtuka ,Cancel” (atSaukti) ir Zr. Rankiné saranka
72 psl:
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5.

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 pav. Ekranas , Automatic'Setup” (automatiné saranka)

Prasidéjusi automatiné sgranka;

atliks Soko elektrodo vientisumo patikrg elektrodo impedansui iSmatuoti. Normalus tarpinés
ribinés reikSmés impedanso diapazonas yra < 400 omy;

pasirinks geriausig aptikimo konfiguracija. ,SMART Pass"(SMART prieiga) bus sukonfiglruota
automatiskai pagal EKG:signaly amplitude pasirinktame vektoriuje. Aptikimo elektrodo
konfiglracija rodoma‘iSspausdintoje ataskaitoje, ja galima perziaréti proceso ,Manual Setup”
(rankiné'sgranka) metu. ,SMART Pass" (SMART prieiga) (jjungta / isjungta) rodoma SMART
nustatymy programerio ekrane irsantraukos ataskaitoje. (Daugiau informacijos apie ,SMART
Charge” (SMART jkrovimas) ir,, SMART Pass” (SMART prieiga) Zr.SMART nustatymai 74 psl.);

pasirinkite atitinkama padidéjimo nustatyma. Pasirinktas.aptikimo padidéjimas rodomas
iSspausdintoje ataskaitoje; jj galima perzidréti proceso,Manual Setup” (rankiné sgranka)
metu.
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Automatic Setup & Shock g

Patient Name Therapy :

13 pav. Elektrodo impedanso matavimas

Bendra automatinés sarankos proceso pazanga rodoma bisenos juostoje (13 pav.). Kai kiekviena
funkcija-baigta, Sia funkcijos rodoma rodyklé paslenkama j apatine padétj.

Bus pradétas automatinés sarankos optimizavimo procesas. Programeryje bus parodytas pranesimas,
kuriame praSoma, kad pacientas atsisésty. Jei automatiné saranka atliekama implantuojant arba jei
pacientas dél bet kurios kitos priezasties negali atsisésti, $j veiksma galima praleisti pasirenkant mygtuka
,Skip* (praleisti). Jei norima, automatine sgrankg galima pakartoti tolesnés priezidros seanso metu, kad
buty galima jtraukti optimizavimo.veiksma.

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

Po neprivalomo optimizavimo proceso rodomas ekranas ,Acquire Reference S-ECG” (gauti nuorodine
S - EKG). Pasirinkite mygtukg ,Continue”, kad gautuméte nuorodine S - EKG.

Prasidéjus nuorodinés S:- EKG gavimo.procesui, rodomas busenos ekranas. Procesas gali trukti.iki vienos
minutés, pacientas turi nejudéti. Vykstant Siam procesui paciento pagrindinio QRS komplekso Sablonas
iSsaugomas impulsy generatoriuje. Bet kuriuo-metu pasirinkite , Cancel” (atSaukti), kad nuorodinés

S - EKG gavimas bty baigtas. Pasibaigus gavimo procesui, pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi).
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Terapijos parametry programavimas
Pasibaigus automatinei sarankai galima pasirinkti impulsy generatoriaus terapijos parametrus.

Terapijos parametry nustatymas:
1. NarSymo juostoje pasirinkite ,Main Menu” (pagrindinis meniu) piktograma.
2. Pasirinkite mygtuka ,Implant” (implantas).

3. NarSymo juostoje pasirinkite-, Device Settings” (jrenginio nustatymai) piktograma, kas baty parodytas
ekranas ,Device Settings” (jrenginio nustatymai) (14 pav. 48 psl.).

Device Settings & Shock

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

o (1)) m— Shock
BPM 170 180 190 (zoo) 210 ( ) 230 240 250
-

Conditional Shock () —

Therapy = OFF - Post Shock Pacing  OFF -

14 pav. Ekranas ,Device Settings”(jrenginio nustatymai)
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4. Jungikliu ,On/Off Therapy” (jjungti / iSjungti terapijg) pasirinkite norimga terapijos rezima.

5. Pasirinkite ir vilkite slankiklio juostas ,Conditional Shock Zone" (salyginio Soko zona) (geltona) ir ,Shock
Zone" (Soko zona), kad nustatytuméte norimos zonos konfigiracija.

Pastaba. Pirmosios kartos S-ICD sistemos klinikinis tyrimas atskleidé informacijos apie reikSminga
netinkamos terapijos sumazéjimg, kai pries iSrasant is ligoninés suaktyvinama sglyginio
Soko zona.
«  Soko zona programuojama nuo 170 iki 250 daZiy per minute kas 10 diiZiy per minute.

« . Salyginio Soko zona programuojama nuo 170 iki 240 dGziy per minute kas 10 diziy per
minute: Programuojant salyginio Sono zong, automatiskai jjungiami pagerinto aptikimo
kriterijai.

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

6. Jei norima stimuliuoti po Soko,jungiklj,Post Shock Pacing” (stimuliavimas po Soko) nustatykite j padétj
.On” (jjungti):(Bradikardijos stimuliavimas po Soko vyksta neprogramuojamu 50 diziy per minute ritmu
iki.30 sekundZiy: Stimuliavimas slopinamas, jei tikrasis ritmas yra didesnis nei 50 diziy per minute.)

7. Pasirinkite mygtuka , Program” (programuoti) pakeitimams pritaikyti ir impulsy generatoriui programuoti.
Pasirodys pranesimas, patvirtinantis, kad impulsy generatoriaus nustatymai buvo sékmingai
uZprogramuoti. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j ekrang ,Device Settings”
(irenginio nustatymai).

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

Ispéjimas. Kitajranga, veikianti tose paciose dazniy juostose, kurias naudoja programeris
(402-405 MHz - impulsy generatoriui ir 2,4 GHz spausdintuvui), gali saveikauti su rysiu.
TrukdZiy-gali atsirasti, net jei kita jranga atitinka Radijo rysio trukdZiy tarptautinio specialiojo
komiteto (RRTTSK) emisijy reikalavimus: Tokius RD galima sumaZinti padidinus atstumg tarp
trukdZius skleidZiancio jrenginio, programerio ir impulsy generatoriaus arba spausdintuvo.
Jei rySio problemos islieka, Zr. Sio vadovo trikciy-Salinimo skyriy.

9. Patvirtine programavima, pasirinkite mygtuka ,Continue”(testi), kad bity pereinama prie kito veiksmo.

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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Pastaba. Pasirodo ekranas ,Pending Program Changes” (laukiantys programos

pakeitimai), jei ekrane , Device Settings” (jrenginio nustatymai) esanciuose
impulsy generatoriaus nustatymuose atlikty pakeitimy nepavyko pritaikyti
impulsy generatoriui. Pasirinkite ,Cancel” (atSaukti), kad sugrjZtuméte j ekrang
,Device Settings” (jrenginio nustatymai) ir jraSytuméte visus nustatymy
pakeitimus, arba , Continue” (testi), kad visy impulsy generatoriaus nustatymy
pakeitimai buty atmesti.

Defibriliacijos testavimas

50

Implantavus impulsy generatoriy ir uzprogramavus terapijos rezimg jjungti, galima atlikti defibriliacijos testa.
PrieS-aritmijos indukcija implantavimo procediros metu, vadovaujantis toliau pateiktomis rekomendacijomis
bus galima sumazintiraktikaulio, rankos ir peties suZalojimo tikimybe, jei raumuo susitraukty per jéga.

Pernelyg tvirtai nejtvirtinkite rankos prie rankos atramos, galbut atlaisvinkite ranky
tvirtinimo jtaisus.

Pasalinkite pleisto paaukstéjimg po liemeniu (jei naudojamas implantavimo procedros metu),
stengdamiesi‘iSlaikyti sterily lauka.

Padarykite mazesnj rankos atitraukimo kampg liemens atZvilgiu - jtaisykite ranka kaip galima arciau
liemens, stengdamiesi iSlaikyti sterily lauka. Laikinai‘padékite ranka j neutralig padétj, kol ji yra padétyje
ar¢iau kiino, irgraZinkite jg j gulimajq padétj, jei rankg vél reikia atitraukti.

Ispéjimas. Aritmijos indukcijos metu indukcijos srové ir paskesnis Sokas gali lemti priverstinj

|spéjimas.

Perspéjimas.

didZiojo kratinés raumens susitraukima, kuris gali isskirti didele Gmig jéga j peties
sgnarj.ir raktikaulj. Visa tai drauge suitin suvarZyta ranka gali lemti raktikaulio, peties ir
rankos suZalojimg, jskaitant pasislinkima is.vietos ir 1GZj.

Implantavimo ir tolesnio testavimo metu-visada turékite iSorine defibriliacijos jranga
iratlikti-CPR jgudusius medicinos darbuotojus. Laiku nenutraukus, sukelta ventrikuliné
tachiaritmija gali baigtis paciento mirtimi.

Sékmingas SF arba ST keitimas atliekant aritmijos keitimo testavimg negarantuoja,
kad po operacijos bus vykdomas keitimas. Zinokite, kad paciento buklés, vaisty
vartojimo rezimo ir kiti veiksniai gali pakeisti DFS, o tai-galilemti, kad po operacijos
aritmija nebus pakeiciama. Atlikdamikeitimo testa patikrinkite, ar galima

nustatyti paciento tachiaritmijas ir jas nutraukti-naudojant impulsy generatoriaus
sistemg, jei pasikeité paciento buklé arba buvo perprogramuoti parametrai.
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Pastaba. Defibriliacijos testavimg rekomenduojama atlikti implantuojant, keiciant ir kartu
naudojant jrenginiy implantus, kad baty galima jsitikinti, jog S-1CD sistema geba
aptikti ir pakeisti SF.

Pastaba.  Defibriliacijos testavimo metu paspaudus mygtuka ,Hold to Induce” (laikyti, kad baty
skatinama); programeris pradeda fiksuoti testo metu sugeneruotus epizody duomenis.
Duomenis galima perziaréti ir iSspausdinti. (Zr. S - EKG juosteliy fiksavimas ir perZidra
66 psl. ir UZfiksuota S - EKG ataskaita 60 psl.)

Kaip skatinti SF irtestuoti S-1CD sistema:

1.

Narsymo juostoje pasirinkite ,Main‘Menu* (pagrindinis meniu) piktogramg, kad bity jjungtas pagrindinis
meniu.

Pasirinkite mygtuka ,Shock Test” (Soko testas) indukcijos testui nustatyti (15 pav.).
Pasirinkite standartinj (STD)-arba priesinga (REV) poliskuma.

Pasirinkite ir vilkite raudong Zymeklj, kad-galétuméte nustatyti norima Soko energija pirmajam
atliekamam-Sokui. Soko energijg galima uzprogramuoti nuo 10 iki 80 J. Atliekant defibriliacijos testavima
rekomenduojama naudoti 15 J saugos intervalg.

Induction Test & Shock

Patient Name Therapy : On

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

15 pav. Norimos pirmosios Soko energijos nustatymas defibriliacijos testavimui
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5. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi), kad bty parodytas kitas ekranas ,Induction Test” (indukacijos
testas), arba pasirinkite mygtukg ,Cancel” (atSaukti) ir sugrjzkite j ekrang ,Main Menu” (pagrindinis

meniu).

Pastaba. Pries indukcijg jsitikinkite, kad S - EKG néra triukSmo Zymekliy (,N"). Dél

triuksmo Zymekliy gali véluoti aptikimas ir terapijos tiekimas.

6. Ekrane ,Induction Test" (indukcijos testas) pazymékite Zymés langelj, kad jjungtuméte mygtuka ,Hold to
Induce” (laikyti; kad bty skatinama).

7. Pasirinkitedr norima trukme palaikykite mygtuka ,Hold To Induce” (palaikyti, kad bity indukuojama).
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Testo metuatliekamos Sios funkcijos:

S-1CD sistema skatina skilveliy fibriliacijg naudodama 200 mA kintamaja srove (KS) esant
50 Hz. Indukcija tesiama, kol nebus atleistas mygtukas ,Hold To Induce” (laikyti, kad baty
skatinama) (daugiausiai iki 10 sekundZiy per vieng bandymag).

Pastaba. Prireikus indukcijg galima nutraukti atjungiant zondg nuo programerio.

Vlykstantindukcijai aritmijos aptikimas ir tiesioginé S - EKG laikinai sustabdomi. Atleidus
mygtuka ,Hold to Induce” (laikyti, kad biity skatinama), programeryje parodomas paciento
ritmas.

Aptikus ir patvirtinus skatinamg aritmijg, S-ICD sistema automatiskai atlieka Soka pagal
uZprogramuota energijosisvestj ir poliskuma.

Pastaba. ‘Esant aktyviam rySiui’su impulsy generatoriumi, programeris skleidZia
garsinj pranesimg, kad-nurodyty, jog-impulsy generatorius ruosiasi
atlikti Soka duodant'komanda arba atsakant j nustatytg aritmija.
Pranesimas teikiamas tol, kol Sokas atliekamas arba-nutraukiamas.

Sokui nepavykus pakeisti aritmijos, vykdomas pakartotinis aptikimas ir paskesni $okai
atliekami naudojant didZiausig impulsy generatoriaus energijos isvestj (80 J).

Pastaba. vertinkite aptikimo Zymeklius skatinamo.ritmo.metu, kai buvo atleistas
mygtukas ,Hold to Induce” (laikyti, kad baty skatinama). S-ICD sistema
naudoja pailgintg ritmo aptikimo laikotarpj. Nuoseklus tachikardijos
T Zymekliai rodo, kad-vykstatachiaritmijos aptikimas ir kad reikés
jkrauti kondensatoriy. Aritmijos metu pastebéjus didelius amplitudés
skirtumus, kol bus pradéta krauti kondensatoriy ar atliekamas Sokas,
gali prabéqgti Siek tiek laiko:
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Pastaba. Vieno epizodo metu impulsy generatorius daugiausiai gali atlikti penkis
Sokus. 80 J gelbéjimo Sokg galima atlikti bet kuriuo metu pries terapija,
paspaudZiant piktogramg ,Rescue Shock”

(gelbéjimo Sokas).

e Paspaudus mygtuka ,Hold to Induce” (laikyti, kad baty skatinama), programeris pradés
fiksuoti S=EKG duomenis. UZfiksuoti S - EKG duomenys apims SeSiy sekundziy laikotarpj
pries paspaudziant mygtuka ir iki 102 sekundziy laikotarpj po to (i$ viso daugiausiai
108 sekundes). Indukcijos S - EKG galima perzitréti ir iSspausdinti ekrane ,Captured S-ECG"
(uzfiksuota S -'EKG), tai Zymima antraste ,Indukcijos S - EKG".

8. Bet kuriuo metu pries terapijos tiekimg uzprogramuotg energijg galima nutraukti pasirenkant raudong
mygtukg ,Abort" (nutraukti energija).

9.7 Pasirinkite mygtuka ,Exit" (iSeiti), kad sugrjztuméte j ekrang ,Main Menu" (pagrindinis meniu).
Tolesné prieziiira
Aptikimo konfiguracija ir automatiné saranka

Atliekant kiekvieng tolesne prieZitirg automatinés sgrankos atlikti nebdtina. Jei pradinés implantavimo
sgrankos metuaptikimo optimizavimas buvo praleistas, jj galima atlikti tolesnés prieZiGros metu.

Aptikima reikia jvertintii$ naujo, jei-atliekama automatiné sgranka ir pasikeicia vektorius arba jei S - EKG
signalo kokybé rodo bet kokius palaipshius ar staigius aptikimo amplitudés ar morfologijos pokycius nuo
implantavimo:ar paskutinio tolesnés-prieZitiros tyrimo, kuris galéjo turéti poveikio jrenginio veikimui.
Pasibaigus sarankai, atliekant krtinéslgstos pratima jvertinkite srautinio perdavimo S - EKG. Taip pat galima
jvertinti aptikimo rezultatus lenkiantis per liemenj ar atliekant didelio intensyvumo pratimus. Priimtinas
aptikimas yra tuomet, kai’,S" Zymekliaiyra sinchroniski visy QRS.kompleksy atZvilgiu. Jei pastebésite kity
Zymekliy, kitoms aptikimo konfigdracijoms jvertinti naudokite rankine saranka.

Ispéjimas. S-ICD sistema gali aptikti miopotenciales, dél kuriy gali bati'aptinkama per daug arba
per mazai.

Ispéjimas. Po aptikimo parametro reguliavimo arba poodinio-elektrodo modifikavimo visada
patikrinkite, ar aptinkama-tinkamai.

Pastaba. Jei anksCiau rankiné sgranka buvo naudojama aptikimo-konfiglracijai apeiti, rinktis
automatine sgrankg reikia atsargiai.
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Jei pasikeitus paciento EKG ilséjimosi padétyje norima atnaujinti nuorodine S - EKG, reikia laikytis dalyje ,Gauti
nuorodine S - EKG" pateikty instrukcijy.

Impulsy generatoriaus biisenos perZiiira

UZmezgus rysj, programeryje rodomas ekranas ,Device Status” (jrenginio blsena) su informacija dél
dabartiniy epizody ir impulsy generatoriaus baterijos blsenos.

Norédami jjungti $j-meniu i$ kitos vietos:

1.
2.
3.
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Pasirinkite ,Main Menu" (pagrindinis meniu) piktograma.
Pasirinkite mygtuka ,Follow Up“(tolesné prieZiara).

Narsymo juostoje-pasirinkite ,Device Status” (jrenginio bdsena) piktograma, kad bty parodytas ekranas
.Device Status”(jrenginio blsena).

Pasirodys jrenginio blsenos ekranas, kuriame galima perziaréti visus impulsy generatoriaus veiksmus
nuo paskutinio rysio seanso (16:pav.).

Device Status Since Last Follow-Up & Shock

Patient Name Therapy :

16 pav. Ekranas ,Device Status” (jrenginio'bdsena)
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Jrenginio bsenos apZvalgos ataskaitos:

e paskutinés tolesnés priezitros seanso data

e bendras atlikty Soky skaicius nuo paskutinio tolesnés prieZiliros seanso

e bendras gydyty epizody skaicius nuo paskutinio tolesnés prieZiros seanso

e bendras negydyty epizody skaicius nuo paskutinio tolesnés prieZidros seanso

e bendras iSsaugoty PF epizodyskaiius nuo paskutinio tolesnés priezilros seanso, kuriuos
galima perziaréti
Pastaba. - Epizody eilutéje pasirinkus mygtuka ,View" (perZiaréti) galima tiesiogiai

jjungti iSsaugoty epizody sarasa (17 pav. 56 psl.).
e~ Likusi impulsy generatoriaus baterijos naudojimo trukmé

ISsaugoty epizody perziira

Impulsy generatoriuje saugomi epizodai, kuriuos galima perZiréti paciento tolesnés prieZiiros seanso metu.
Impulsy generatoriuose EMBLEM S-ICD(A209 modelis) ir ,Cameron Health” (1010 modelis) saugoma iki
25-gydyty ir 20 negydyty tachikardijos epizody. Impulsy generatoriuose EMBLEM MRI S-ICD (A219 modelis)
saugoma S=EKG sudaro iki 20 gydyty:ir 15 negydyty tachikardijos epizody bei iki'7 AF epizody. Pasiekus
maksimaly epizody skaiciy, pats naujausias epizodas pakeicia seniausig iSsaugota to paties tipo epizoda.
Pirmasis gydytas epizodas niekada neperraSomas.

Pastaba. - ~Spontaniski epizodai, kurie jvyksta impulsy generatoriui uZmezgant rysj su
programeriu, néra saugomi.

ISsaugoty epizody perzidra:
1. Pasirinkite ,Main Menu" (pagrindinis meniu) piktograma.
2. Pasirinkite mygtuka ,Follow Up” (tolesné prieziara).

3. Pasirinkite ,Captured-and Stored Episodes S-ECG” (uzfiksuoty ir iSsaugoty epizody S - EKG) narSymo
juostoje.

4. Pasirinkite parinktj ,Episodes” (epizodai), kad galétuméte jjungti ekrang ,Episodes” (epizodai) (17 pav.
56 psl.).

5. Pasirinkite epizoda i sgraso. Pasirinktas epizodas bus atsiystas iS impulsy generatoriaus ir parodytas.

Pastaba. Kad bdty galima iSspausdinti; pirmiausia-epizodus galima pavieniui pasirinkti ir
perzitréti ekrane ,Episodes” (epizodai).
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Episodes & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 w3

Description Date
-

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

—

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

( t/ Episodes -'_7 Captured

17 pav. Ekranas ,Episodes” (epizodai) (slenkamas sgrasas)

6. _Kiekvieno pasirinkto epizodo ekrane taip pat rodomi epizodo deklaracijos metu uzZprogramuoti nustatymai
iriSsaugoti’S - EKG duomenys.

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

Prieinama tokia kiekvieno epizodo informacija:

Gydyti epizodai

Galimaissaugoti iki128 sekundziy kiekvieno gydyto.epizodo S - EKG duomeny:

» S-EKG pries epizoda: iki 44 sekundZiy

»  Pirmasis Sokas: iki 24 sekundziy'S - EKG pries Soka iriki 12 sekundziy S - EKG po Soko
»  Paskesni Sokai: 6 sekundes S - EKG prie$ Sokg.ir6 sekundesS'- EKG po Soko

Negydyti epizodai

Negydytas epizodas - tai itin dideliu ritmu pasiZzymintis epizodas, kuris spontaniskai baigiasi jkrovimo
metu, prie$ naudojant Soka.
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Galima iSsaugoti iki 128 sekundziy kiekvieno negydyto epizodo S - EKG duomeny:
»  S-EKG pries epizoda: 44 sekundés S - EKG prie$ epizoda
»  Epizodo S - EKG: iki 84 sekundZiy tachikardijos S - EKG duomeny

Ataskaity iS programerio spausdinimas

Ataskaity spausdinimas
Paciento ataskaitas galima iSspausdinti pries paciento seansg arba jam pasibaigus. Rekomenduojama galutine
ataskaitg iSspausdinti.iSkarto po implantavimo. Yra trys paciento ataskaitos:
e _santraukos ataskaita
e uifiksuota'S -EKG ataskaita
e epizody ataskaitos

Norédami spausdinti-ataskaitas seanso prisijungus arba neprisijungus metu:
1., Pasirinkite.,Main Menu" (pagrindinis meniu) piktograma ekrane ,Main Menu" (pagrindinis meniu).

2. _‘Pasirinkite mygtuka ,Print Reports” (spausdinti-ataskaitas), kad bity parodytas ekranas ,Print Reports”
(spausdinti ataskaitas) {18 pav. 58 psl.).
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Print Reports & Shock

Patient Name Therapy : On V109 w3

Default Printer

18 pav. Ekranas ,Print Reports” (spausdinti ataskaitas)
3. Pasirinkite norima ataskaitos tipa. Salia pasirinktos ataskaitos atsiras Zymimoji varnelé. Ataskaity tipai
apibudinti toliau.
4. < Pasirinkite mygtuka , Print”(spausdinti) pasirinktai ataskaitai iSspausdinti.
Pasirinkite mygtuka:,Cancel” (atSaukti), kad sugrjZtuméte j pries tai buvusj ekrana.

Santraukos ataskaita

Santraukos ataskaitai iSspausdinti pasirinkite parinktj ,Summary-Report”(santraukos ataskaita) ekrane ,Print
Reports” (spausdinti ataskaitas) ir paspauskite mygtuka ,Print" (spausdinti). Bus iSspausdinta Siuo metu
aktyvaus seanso (jei programeris prisijunges) arba pasirinkto iSsaugoto'seanso'(jei programeris neprisijunges)
ataskaita.
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Santraukos ataskaitoje pateikiama toliau nurodyta informacija.

I$spausdintos ataskaitos data

Programerio programinés jrangos versija
Impulsy generatoriaus programinés jrangos versija
Paciento vardas, pavardé

Paskutinés tolesnés prieZiros data
Dabartinéstolesnés priezitros data
Implantavimo data

Impulsy generatoriaus modelis /-serijos numeris
Elektrodo modelis / serijos numeris

Terapijos parametrai

SMART jkrovimo.uzdelsimas

SMART prieigos blsena (jjungta /isSjungta)

UZzprogramuoti didinimo nustatymai'ir aptikimo-konfigaracija

Impulsy generatoriaus vientisumo patikra, jei taikytina
Pirminio Soko poliSkumo konfiglracija

Dienos esantiSmatuotai PF

Apytikré iSmatuotos PF verté

Pypsincio-daviklio bisena (jeiisjungtas)

MRT informacija

Epizody santrauka: nuo paskutinés tolesnés priezidros ir nuo pirminio implantavimo

Baterijos blsena
Elektrodo impedanso matavimas
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UZfiksuota S - EKG ataskaita

UZfiksuotos S - EKG ataskaitos spausdinimas:

1. Pasirinkite parinktj ,Captured S-ECG Reports” (uzfiksuotos S - EKG ataskaitos) ekrane ,Print Reports”
(spausdinti ataskaitas).

2. Rodomas slenkamas sgrasas su uzfiksuotomis S - EKG ir indukcijos S - EKG juostomis (19 pav.). Pasirinkite
norima (-as) spausdinti S - EKG; padédami Zymimajg varnele salia parinkties (-iy).

Select Captured S-ECG Reports & Shock g 0

Patient Name Therapy : On ¥ 109 mm

Description Time

L e ———
SV Induction S-ECG: Secondary / 2X ‘ 03:27:41 PM

- S P —— “ﬁ—ﬂ
| aptured S-ECG: Primary u :24: i
% Captured S-ECG: P 11X 03:24:55 PM

— . — . E— —
Induction S-ECG: Primary / 1X | 03:24:26 PM
.__.-_u-» ‘_H
| Induction S-ECG: Primary / 1X 03:24:13PM
.‘—n‘—x‘-.——v_-—n\—.’-—r\v
R N Captured S-ECG: Secondarv / 1X 03:22:49 PM

19 pav. Uzfiksuoty S - EKG sarasas (slenkamas)

Pasirinkite ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j ekrang ,Print Reports” (spausdinti ataskaitas).
4.  Pasirinkite mygtuka ;Printi* (spausdinti), kad sugrjztuméte j pries tai buvusj ekrana.

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

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

2. Rodomas ekranas ,Select Episode Reports (pasirinkti gpizodq ataskaitas) su iSsaugoty epizody sgrasu
(20 pav.). Pasirinkite spausdinting (-us) epizodg (-us). Salia pasirinkto (-y) epizodo (-y) rodoma Zymimoji
varneleé.

Pastaba. ~Kad buty galima iSspausdinti, pirmiausia epizodus reikia pavieniui pasirinkti ir
perziarétiekrane ,Episodes” (epizodai) (17 pav. 56 psl.).

Select Episode Reports & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 >

Description Date

_—
| 10/12/2016

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

- — ‘_’_H
10/12/2016

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock

20 pav. Ekranas.;Select Episode Reports” (pasirinkti epizody ataskaitas) (slenkamas)

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

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

5. Pasirinkite mygtuka ,Cancel” (atSaukti), kad'sugrjztuméte’j pries tai buvusj ekrang neisspausdine
ataskaitos.
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Paciento duomeny eksportavimas

62

Programeryje jrasytus paciento duomenis galima eksportuoti j stalinj arba neSiojamajj kompiuterj vienu is
dviejy bady: belaidZiu badu, naudojant i$ anksto sukonfiglruotg , Bluetooth® susiejimg, arba naudojant 3205

v

modelio ,microSD™" Zurnalo duomeny kortele. (Informacijos apie programerio ir stalinio arba nesiojamojo
kompiuterio susiejimg , Bluetooth®" rysiu rasite dalyje ,Bluetooth®" duomeny eksportavimas 32 psl.)

Eksportavimas naudojant , Bluetooth®” belaidzio rysio technologija

Prie$ bandydami perduoti duomenis belaidziu , Bluetooth®" rySiu patikrinkite, ar programeris ir numatytasis
kompiuterisyra 10'-metry atstumu vienas nuo-kito.

1.

Programerio. paleisties ekrane pasirinkite mygtuka ,Export Programmer Data” (eksportuoti programerio
duomenis). Pasirodys ekranas-,Export Programmer Data Over Bluetooth® (eksportuoti programerio
duomenis naudojant , Bluetooth®").

Pasirinkite vieng is trijy eksportavimo parinkciy (,Export Today's Data" (eksportuoti Siandienos duomenis),
LExport Last Seven Days" (eksportuoti paskutiniy septyniy dieny duomenis), ,Export All* (eksportuoti
viskg). Pasirodys iskylantysis langas ,Select a receiving computer” (pasirinkti duomenis gaunantjjj
kompiuterj).

Pastaba. - Paprastai pasirinkus siandienos duomeny ir paskutiniy septyniy dieny
duomeny eksportavimo parinktis eksportuojama greiciau nei nustacius visy
duomeny eksportavimo parinktj.

ISkylanciajame lange pateikiamas slenkamasis visy kompiuteriy, su-kuriais susietas programeris, sarasas.
Perkélimui pradéti pasirinkite'numatytajj.duomenis gaunantj kompiuter;.

Pastaba. Nors kiekvienas susietas kompiuteris pateikiamas slenkamajame langelyje,
taciau perduodant failus gali dalyvauti tik-10 metry atstumu nuo programerio
esantys kompiuteriai. Pasirinkus vieng i trijy-eksportavimo parinkciy,
programeris paruos faily perdavimo paketg ir bandys perduoti belaidziu
budu. Jei perduoti negalima, bus parodytas klaidos praneSimas. Taip
nutikus, perkelkite programerj 10-metry atstumu iki numatytojo.gaunanciojo
kompiuterio arba pasirinkite kit tuo atstumu esantj kompiuterj. Eksportavimo
procesa paleiskite is naujo pasirinkdami vieng is trijy. eksportavimo parinkciy
ekrane ,Export Programmer Data Over Bluetooth®” (eksportuoti programerio
duomenis naudojant ,Bluetooth®”).
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Eksportavimas naudojant ,microSD™" kortele

Duomenis taip pat galima eksportuoti naudojant ,microSD™" kortele. Dél saugumo programeris eksportuos
duomenis tik j 3205 modelio ,microSD™" Zurnalo duomeny korteles. Naudojant bet kurig kitg ,microSD™"
kortele bus parodytas klaidos pranesimas (,invalid card” (netinkama kortelé)).

1. Jjunkite programerio paleidimo ekrana.

2. |dékite kortele j ,microSD™" angq pagal A priedas. ,microSD™" kortelés jdéjimas ir iSémimas pateiktas
instrukcijas. Instrukcijos taip-pat pateikiamos su 3205 modelio ,microSD™" Zurnalo duomeny kortele.
Tinkamai jdéjus iratpazinus ,microSD™" kortele bus parodytas ekranas ,Copy Data” (kopijuoti duomenis).

Pastaba. 'Klaidos pranesSimas dél netinkamos kortelés bus parodytas jdéjus ne
3205 modelio ,microSD™* Zurnalo duomeny kortele. Be to, pranesimas
gali buti rodomas, jei programeriui nepavyks atpaZinti jdétos 3205 modelio
kortelés. Taip nutikus, iSimkite kortele ir klaidos ekrane pasirinkite ,OK" (gerai).
Palaukite, kol vél pasirodys programerio paleisties ekranas, ir jdékite kortele i$
naujo.

Pasirinkite Siame ir kitame ekranuose matoma mygtuka ,Copy Data” (kopijuoti duomenis).

4. Pasibaigus kopijavimui‘parodomas:patvirtinimo-ekranas. Pasirinkus mygtuka',OK" (gerai) bus grjztama j
programerio paleisties ekrana:

5. “ Pagalinstrukcijy lapa (A priedas)iSimkite/, microSD™“kortele.

Pastaba. [Sjungusir griZzusj paleisties ekrang, kai ,microSD™* kortelé vis dar jdéta,
eksportavimas prasidés dar kartg.

S - EKG funkcijos

Programeryje galima perZitréti, koreguoti.ir fiksuoti srautinio perdavimo S <EKG i$ impulsy generatoriaus.

S - EKG ritmo juosteliy Zymekliai

Sistemoje pateikiamos pastabos, leidZiancios nustatyti konkrecius jvykius S+ EKG. Tie Zymekliai pateikiami
2 lentelé. S - EKG Zymekliai programerio ekranuose-ir iSspausdintose ataskaitose 64 psl.
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2 lentelé. S - EKG Zymekliai programerio ekranuose ir isspausdintose ataskaitose

Aprasas Zymeklis
Charging? (Jkrovimas) C
Sensed Beat (Aptiktas dizis) S
Noisy Beat (TriukSmingas diZis) N
Paced Beat (Stimuliuojamas daZis) P
Tachy Detection (Tachikardijos aptikimas) T
Discard Beat (Atmetimo dizis) .

Grizti | NSR?

Sokas

Epizodo duomenys suglaudinti-arba neprieinami EIE

a7ymeklis yra i¥spausdintoje ataskaitoje; taciau programerio ekrane jo
néra.

S - EKG skalés nustatymai
Norédami koreguoti tikralaikés S =EKGamplitude ir perZitréti greicio skalés nustatymus:

1. Pasirinkite ,S-ECG Display Settings”(S - EKG rodinio' nustatymai) piktograma lango , Live S-ECG"
(tiesioginé S - EKG) desinéje. Rodomas ekranas’,S-ECG Settings” (S < EKG nustatymai).

2. Pasirinkite ir vilkite padidéjimo arba perjungimo greicio skalés juostas, kaip norite (21 pav.). S - EKG
skalé pasikeis priklausomai nuo parinkto nustatymo. Padidéjimo nustatymasvaldo vaizdinj padidéjima.
Kaip numatyta, programeris pasirenka ,Full Range” (visas intervalas)impulsy generatoriams, kuriy
padidéjimo nustatymas yra 1k, arba 172 intervaloimpulsy generatoriams, kuriy padidéjimo nustatymas
yra 2 k. Slinktukas ,Sweep Speed”(perjungimo greitis) valdo'rodymo greitj slenkant tiesiogine S - EKG.
Nominalusis perjungimo grei¢io nustatymas yra 25 mm/s.
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Pastaba. Amplitudés nustatymai ir rodymo greicio koregavimai slenkant tikralaike
S - EKG ir uZfiksuotomis S - EKG turi poveikio tik rodinio ekrano nustatymams,
jie neturés poveikio impulsy generatoriaus aptikimo nustatymams.

=X
S-ECG Display Settings A Shock »f,‘; Q‘ Q O

Patient Name Therapy :On ¥109 mmH

Gain Full Range ( 1/2 Range ’ 1/4 Range 1/8 Range
—————
K-

(<}
Sweep Speed 12.5mm / sec ‘ 25mm / sec) 50mm / sec

—~ PEEEEEEmEE—

21pav. Didinimo-ir perjungimo greicio koregavimas
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S - EKG juosteliy fiksavimas ir perZidra
Programeryje galima perZitreéti ir iSsaugoti tikralaikés S - EKG ritmo juosteles. Programeris jraSo daugiausiai
50 jrasy, kurie sugeneruoti:

1. Rankiniu badu uZzfiksuotas dvylikos sekundziy S - EKG naudojant mygtukg ,Capture S-ECG" (fiksuoti
S - EKG), kurias sudaro:

e 85 sekundés priesaktyvinant mygtuka ,Capture S-ECG” (fiksuoti S - EKG)
e 3,5sekundés suaktyvinus mygtuka ,Capture S-ECG” (fiksuoti S - EKG)
2. Indukcijos testavimo'metu S - EKGfiksuojamos automatiskai, jas sudaro:
e 6.sekundés pries paspaudZiant skatinimo mygtuka
e 1ki 102 sekundziy paspaudus skatinimo mygtuka
Pastaba.- S-ICDlaikinai sustabdo aptikty jvykiy aptikimg 1,6 sekundés, kai buvo atliktas

Sokas. Todél, S - EKG ritmo juosteléje Siuo 1,6 sekundZiy po Soko intervalu
nebusjvykiy Zymekliy.

Jeireikia jrasyti papildomai, seniausig prie$ tai buvusj jrasa pakeicia naujas jrasas.

Rankinis naujos S - EKG ritmo juostelés fiksavimas

1. Pasirinkite mygtukg ,Capture S-ECG” (fiksuoti'S - EKG) lango ,Live S-ECG” (tiesioginé S - EKG) kairéje.
S - EKG pasislinks per-ekrang. Po uzfiksuotos S - EKG ritmo juostele atsiras slankmaciai. Kiekvienas
12 sekundZiy jradas yra data ir-laikas, jspausti- pagal programerio datos.ir laiko nustatyma.

Pastaba. ' Indukcijos testavimo metu indukcijos S - EKG-generuojamos automatiskai
naudotojui neatliekant jokiy veiksmy.
2. Kad iSmatuotumeéte norimus intervalus, pasirinkite ir judinkite slankmacdius per S - EKG juostele.
3. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j pries tai buvusj ekrang.
Be to, galima fiksuoti visus tris aptikimo vektorius(, Primary” (pirminis), ,Secondary” (antrinis) ir,Alternate”

(alternatyvus) atitinkancias S - EKG, naudojant mygtuka ,Capture All Sense Vectors” (fiksuotivisus aptikimo
vektorius) ekrane ,Utilities” (priemonés)(22 pav.68 ps.).

66



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMERIS: NAUDOJIMAS

Anksciau uZfiksuoty S - EKG perzidra

Kai programeris prisijunges:

1.
2.
3.

Pasirinkite ,Main Menu" (pagrindinis meniu) piktograma.
Pasirinkite mygtuka ,Follow Up” (tolesné priezitira).

Pasirinkite ,Captured and Stored Episodes S-ECG" (S - EKG uzfiksuoti ir iSsaugoti epizodai) piktograma.
Parodomas uZzfiksuotos S - EKG ekranas.

IS sgraso pasirinkite vieng uzfiksuotg S - EKG arba indukcijos S - EKG. Parodomas S - EKG duomeny
ekranas.

Kad perzitrétuméte duomenis, pasirinkite ir vilkite slankmacius.

Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j saraso ekrang ,Captured S-ECG" (uzfiksuotos
S- EKG).

Kai programeris neprisijunges:

1.

Pasirinkite mygtuka ,Stored Patient Sessions” (iSsaugoti paciento seansai) programerio paleisties ekrane
arba elemente ,Main Menu" (pagrindinis meniu).

Pasirinkite norimg iSsaugotg paciento seansa.
I$'sqraso pasirinkite vieng uzfiksuotg S - EKG. Parodomas ekranas ,Captured S-ECG Details” (uzfiksuotos
S - EKG duomenys).

Pastaba. - Ne visuose iSsaugotuose paciento seansuose yra uzfiksuoty S - EKG. Todél,
atidarius-tokius paciento seansus, parodomas atitinkamas pranesimas. Tokiu
atveju pasirinkite pagrindinio meniu piktogramg ir mygtuka ,End Session”
(baigti seansg).'Atlikus sj veiksma vél bus parodytas programerio paleisties
ekranas.

Kad perzZiarétuméte duomenis, pasirinkite ir.vilkite slankmacius.

Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi), kad sugrjztuméte j saraso ekrang ,Captured S-ECG" (uzfiksuotos
S - EKG).
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Priemoniy ekranas

Programerio ekrane ,Utilities” (priemonés) suteikiama prieiga prie papildomy jrenginio funkcijy. Tai gali biti
funkcijos ,Acquire Reference S-ECG" (gauti nuorodines S - EKG), ,Capture All Sense Vectors” (fiksuoti visus
aptikimo vektorius), ,Beeper Control” (pypsincio daviklio valdymas), ,Manual Setup” (rankiné saranka), ,SMART
Settings” (SMART nustatymai)ir ,AF Monitor" (PF monitorius).

Kad jjungtuméte ekrang’, Utilities” (priemonés) seanso prisijungus metu:

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

2. Pasirinkite mygtuka ,Utilities" (priemonés). Parodomas priemoniy ekranas (22 pav. 68 psl.).

Utilities /A shock

Patient Name Therapy : On

o SEEEEEEEEEE .

22 pav. Ekranas ), Utilities” (priemonés)

Nuorodinés S - EKG gavimas

Kaip gauti rankine nuorodine S - EKG:

1. Ekrane ,Utilities” (priemonés) (galésite jjungti is meniu_,Main Menu” (pagrindinis meniu) pasirinkite
mygtuka ,Acquire Reference S-ECG” (gauti nuorodine S - EKG), kad galétumeéte jjungti ekrang ,Acquire
Reference S-ECG" (gauti nuorodine S'- EKG).
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2. Pasirinkite ,Continue”, kad gautuméte nuorodine S - EKG. Programeris pradés gauti nuorodine S - EKG.
Pasirodys praneSimas, kuriuo praSoma paciento nejudéti. Nuorodinés S - EKG QRS Sablonas jraSomas ir
saugomas impulsy generatoriuje.

3. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi) procesui uzbaigti ir sugrjzti j ekrang ,Utilities” (priemonés). Mygtuka
,Cancel” (atSaukti) galima-naudoti bet kuriuo metu S - EKG gavimui uzbaigti ir sugrjzti j priemoniy ekrana.

Visy aptikimo vektoriy fiksavimas

Mygtukas ,Capture All.Sense Vectors” (fiksuoti visus aptikimo vektorius) ekrane ,Utilities” (priemonés) laikinai
sukonfiguruoja programerio nustatymus, leidziancius fiksuoti S - EKG, sugeneruotas i$ kiekvieno is trijy
aptikimo vektoriy (,Primary*(pagrindinis); ;Secondary” (antrinis) ir ,Alternate” (alternatyvus). Sis procesas
trunka mazdaug viena minute, Uzfiksavus visas S - EKG, programeris grjZta prie pradiniy nustatymuy.

Trijy aptikimo vektoriy fiksavimas:

1. .Ekrane Utilities" (priemonés) (galima pasiekti i$.ekrano ,Main Menu" (pagrindinis meniu) pasirinkite
mygtuka ,Capture All Sense Vectors” (fiksuotivisus aptikimo vektorius).

2. CPasirodys ekranas ,Capturing 12 Second:S-ECG" (fiksuoti 12 sekundziy S - EKG), jame bus galima matyti
aptikimo'vektoriaus fiksavimo proceso busena.

Uzfiksavus, tris'S - EKG galima perZitiréti laikantis veiksmy, i3déstyty Anksciau uzfiksuoty S - EKG perzidra
67 psl.

Pypsincio daviklio valdymas

Impulsy generatoriuje yra vidiné jspéjimy:sistema (pypsintis daviklis), kuri skleidzia garsin; svignalq ir jspéja
pacientg apie tam tikras jrenginio-busenas, dél kuriy reikia-nedelsiant pasitarti su gydytoju. Sios buklés gali
bati:

o elektrodo impedansas nepatenka j intervalg

e pernelygilgai jkraunama

o nepavyko atlikti jrenginio.vientisumo patikros

e baterija senka netinkamai
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Si vidiné jspéjimy sistema aktyvinama automatiskai atliekant implantavimg. Suveikus sistemai, jei jjungtas
pypsintis daviklis, signalai pypsi 16 sekundZiy kas devynias valandas, kol nepasalinama juos jjungusi baklé.
Signalus jjungianciai buklei pasikartojus, signalai dar kartg jspés pacientg pasikonsultuoti su gydytoju.

Perspéjimas. Informuokite pacientus nedelsiant kreiptis j gydytoja, jei jy jrenginys skleidZia signalus.

Pastaba. Prieiga prie ekrano ,Reset Beeper” (pypsincio daviklio nustatymas is naujo) jjungta tik
esantjspéjimo busenai. Kai jspéjimo busena suaktyvinta, prisijungus bus parodytas
pranesimo ekranas.

Ispéjimas.- Po MRT nuskaitymo pypsintis daviklis gali tapti nebenaudojamu. Dél MRT skenerio
stipraus magnetiniodauko poveikio pypsintis daviklis gali visam laikui prarasti
garsuma.To atstatyti nepavyks, net ir iSéjus i$ MR nuskaitymo aplinkos ir iSjungus
MRT apsaugos reZima. Pries atlikdamas MRT procedra, gydytojas ir pacientas turi
jvertinti MR proceduros naudg ir tai, kad pypsintis daviklis gali nebeveikti. Jei tai
dar neatliekama, grieZtai rekomenduojama po MRT nuskaitymo pacientus stebéti
naudojant LATITUDE NXT. Kitu atveju j kas tris ménesius sudarytg klinikoje atliekama
tolesnés prieZitiros tvarkarastj grieZtai rekomenduojama jtraukti jrenginio veikimo
stebéjima.

Pranesimy gaviklio nustatymas is naujo

Norédami nustatyti pypsintj daviklj i$-naujo, pasirinkite mygtuka ,Beeper Control” (pypsincio daviklio
valdymas) ekrane ,Utilities” (priemonés) (galima jjungti-is pagrindinio-meniu), kad atidarytuméte ekrang ,Set
Beeper Function” (nustatyti pypsincio daviklio funkcijg).

Pasirinkite mygtuka ,Reset Beeper” (pypsincio-daviklio nustatymasis naujo), kad laikinai sustabdytuméte
jspéjimo blsenos jjungus garsinius-pypséjimo signalus:Jei jspéjimo bisena neiStaisoma, garsiniai pypséjimo
tonai bus suaktyvinti is naujo perkita automatine

S-1CD sistemos savitikra.
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Pypsincio daviklio isjungimas (SQ-RX jrenginiai)
SQ-Rx jrenginiuose pypsincio daviklio valdymas leidZia isjungti pypséjima esant jspéjimo bakléms (isjungti
pypsintj daviklj). Pypsin¢iam davikliui iSjungti atlikite Siuos veiksmus.

Pastaba.  Pypsincio daviklio iSjungimo funkcija prieinama tik pasiekus jrenginio ERI arba EOL.

1. Ekrane ,Utilities” (priemonés) pasirinkite ,Beeper Control” (pypsincio daviklio valdymas), kad
atidarytuméte ekrang ,Set Beeper Function” (nustatyti pypsincio daviklio funkcija).

2. Pasirinkite ,Disable Beeper” (iSjungti pypsintj daviklj), kad iSjungtuméte jrenginiopypsintj daviklj.
Pastaba. - Tai visam laikui isjungus visg pypséjimg esant SQ-Rx jrenginio jspéjimo salygoms.

Taciau tai neturés poveikio pypsincio daviklio funkcinéms ypatybéms, kai magnetas
dedamas antjrenginio arba kai prie jrenginio jungiamas programeris.

Pypsincio daviklio jjungimas / isSjungimas (EMBLEM S-ICD jrenginiai)
EMBLEM S-1CD.jrenginiuose, pries jjungiant ar isjungiant pypsintj daviklj reikia atlikti jo testg. Pypsinciam
davikliui testuoti atlikite Siuos veiksmus.

Pastaba.  EMBLEM S-ICD.jrenginiuose funkcija ,Test Beeper” (testuoti pypsintj daviklj) prieinama
tik nesant pypséjimo dél jspéjimo salygos.

1. < Priemoniy ekrane ,Utilities" pasirinkite. ,Beeper Control”(pypsincio daviklio valdymas).

2. Ekrane ;Set Beeper Function”(nustatyti pypsincio daviklio funkcija), pasirinkite ,Test Beeper” (testuoti
pypsintj daviklj).
Stetoskopu jvertinkite, ar-pypsintis daviklis girdisi.

4.  Jei pypsintis daviklis-girdisi, pasirinkite mygtuka ,Yes, Enable Beeper” (taip, jjungti pypsintj daviklj). Jei
pypsincio daviklio nesigirdi arba norite visam laikui-iSjungti pypséjimo funkcija, pasirinkite mygtuka ,No,
Disable Beeper” (ne, isjungti pypsintj daviklj).

Pastaba. Taip bus iSjungta pypséjimo funkciné ypatybé esant jspéjimo sglygoms, kai magnetas
dedamas ant jrenginio-arba kai prie jrenginio jungiamas programeris.

Jei pypsincio daviklio pacientui nesigirdi, grieztai rekomenduojama, kad pacientui biity sudarytas tolesnés
prieZidros kas tris ménesius tvarkarastis naudojant LATITUDE NXT arba klinikoje, kad biity galima stebéti, kaip
veikia jrenginys.

Papildomos informacijos dél pypsincio daviklio ieSkokite MRT techniniuose:nurodymuose arba kreipkités j
,Boston Scientific” vadovaudamiesi galiniame virSelyje pateikta informacija.
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Rankiné saranka

Rankiné sgranka leidzia naudotojui atlikti elektrodo vientisumo testg ir pasirinkti elektrodo aptikimo
konfiglracijg bei padidéjimo nustatymg impulsy generatoriuje. Rankinés sarankos metu sistema taip pat
automatiskai jjungs SMART prieiga (jei tinkama).

1. Ekrane ,Utilities” (priemonés) (galima pasiekti i$ ekrano ,Main Menu" (pagrindinis meniu) pasirinkite
mygtuka ,Manual Setup” (rankiné saranka). Parodomas ekranas ,Measure Impedance” (matuoti
impedansg).

2. Elektrodo vientisumo testui atlikti pasirinkite mygtuka ,Test” (testas).

Pasirinkite mygtuka , Continue” (testi).

4., Ekrane ,Manual Setup” (rankiné-saranka) galima rankiniu badu pasirinkti tris galimus aptikimo vektorius
(23 pav. 73 pst.):
o, Primary” (pagrindinis): aptikimas i$ proksimalaus elektrodo Ziedo ant poodinio elektrodo j
aktyvaus impulsy generatoriaus pavirsiy

e Secondary’ (antrinis): aptikimas i$ distalinio aptikimo elektrodo Ziedo ant poodinio
elektrodo j aktyvausimpulsy generatoriaus pavirsiy

o ., Alternate’ (alternatyvus): aptikimas i distalinio aptikimo elektrodo Ziedo j proksimalinio
aptikimo elektrodo Ziedg ant poodinio elektrodo

Padidéjimo nustatymas pakoreguoja aptiktg S-'EKG signalo jautruma. Jj galima pasirinkti rankiniu budu
jungikliu-,Select Gain” (pasirinkti padidéjimg) ekrane ,Manual Setup” (rankiné sgranka).
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Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Select Gain(Original 2X) - 2x

~ EEEEEEE—————

23 pav. Rankinés sarankos ekranas-su aptikimo vektoriaus ir padidéjimo parinktimis

o Tk padidéjimas (x4 mV):; 1k.padidéjima reikia pasirinkti, kai signalo amplitudé yra
pakankamai didelé, kad sukelty nukirtima, pasirinkus 2 k. padidéjima.

o 2k padidéjimas (£2mV): 2 k. padidéjimg reikia pasirinkti, kai signalo amplitudé yra
pakankamai maza, kad bity-galima naudoti jautresnj nustatymg nesukeliant uzfiksuoto
signalo nukirtimo: 2 k. padidéjimas, palyginti su 1 k. padidéjimu, sustiprina signalg du kartus
labiau.

Pastaba. Padidéjimo nustatymas gali-turéti poveikio sertifikavimo etapo nasumui. Konkreciai
tariant, 2 k. padidéjimo naudojimas gali pagerinti triuksmo aptikima.
Rankiniu budu pasirinktos aptikimo konfiguracijos programavimas:

1. Pasirinkite mygtuka-,Program” (programuoti), kad bty iSsaugoti aptikimo vektoriaus ir padidéjimo
nustatymai.

2. Pasirinkite mygtuka ,Continue” (testi). Pasirinkus tesimo mygtuka, jrenginys automatiskai jvertins, ar
reikéty jjungti SMART prieigq. Papildomos.informacijos apie SMART prieigq ieSkokite S-1CD naudotojo
vadove. Prireikus pagalbos, kreipkités j ,Boston Scientific” vadovaudamiesi galiniame virselyje pateikta
informacija.
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3. Rankinés sgrankos proceso metu automatiskai jjungiamas procesas ,Acquire Reference S-ECG" (gauti
nuorodine S - EKG). Pasirinkite mygtukg ,Continue”, kad gautuméte nuorodine S - EKG. Gavus uZfiksuota
nuorodine S - EKG bus parodytas patvirtinimo ekranas.

SMART nustatymai
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Ekrane ,SMART Settings” (SMART nustatymai) naudotojas gali jjungti funkcijy ,SMART Charge” (SMART
jkrovimas) ir ,SMART Pass" (SMART prieiga) prieigos informacija.

SMART jkrovimas

Naudojant funkcijg ,SMART Charge”(SMART jkrovimas), impulsy generatoriaus jkrovimo pradéjimo seka
prisitaiko prie netolygios ventrikulinés aritmijos epizody uzdelsdamas kondensatoriaus jkrovima. Tai taupo
baterijg ir gali padéti iSvengti bereikalingy Soky esant netolygiai aritmijai. Daugiau informacijos apie SMART
jkrovimo funkcijg ieSkokite impulsy generatoriaus vadove.

SMART jkrovimo funkcija jjungiama automatiskai, kai‘jraSomas negydytos ventrikulinés aritmijos epizodas.

Nustacius i$ naujo, SMART jkrovime verté tampa nuline. Funkcijos ,SMART Charge” (SMART jkrovimas)

nustatymas i$ naujo:

1. Ekrane ,Utilities” (priemonés) (galima pasiekti iS-ekrano ,Main Menu" (pagrindinis meniu) pasirinkite
mygtuka ,SMART Settings” (SMART nustatymai). Parodomas ekranas ,SMART Settings” (SMART
nustatymai) (24 pav.).
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SMART Settings & Shock
Patient Name Therapy :On
SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

SMART Charge has been extended by: 0.61 seconds

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

AT aEE——
(e n*
| SMART Pass ON

— S

24 pav. Ekranas ,SMART Settings” (SMART nustatymai)

2. CPasirinkite mygtuka ,Reset”(nustatyti is-naujo), kad SMART jkrovimas bty nustatytas ties nuliu, arba
LCancel” (atsaukti), kad sugrjztumétej ekrang ,Utilities” (priemonés) nenustate SMART jkrovimo funkcijos
i$ naujo.

3. <'Pasirodys patvirtinimo langas su-pranesimu: ,SMART Charge successfully reset.” (SMART jkrovimas
sékmingai nustatytas iS‘naujo.).

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

SMART prieigos isjungimas

Funkcija ,SMART Pass“(SMART prieiga) skirta sumazinti sustiprintg aptikima; tuo paciu palaikant tinkama
aptikimo riba. Jrenginys nuolat stebi EKG signalo amplitudeir automatiskaiisjungia SMART prieiga, jei
jtariamas susilpnintas aptikimas.

SMART prieigg galima iSjungtirankiniu bidu, jeijtariamas susilpnintas aptikimas: pasirinkite mygtuka
,Disable” (iSjungti) ekrane ,SMART Settings” (SMART nustatymai).

Pastaba.  ISjungus SMART prieigg, kadSig funkcijg vél baty galima jjungti, reikés atlikti kitg
automatine arba ranking sgranka.
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PF monitorius
PF monitoriaus funkcija skirta padéti diagnozuojant priesirdziy virpéjima.
PF monitoriaus funkcija galima jjungti / iSjungti jungikliu ,On/Off" (jjungti / iSjungti), kurj pasieksite ekrane
,Utilities" (priemonés) esanciu mygtuku ,AF Monitor"(AF monitorius).

Pastaba.  Spausdinkite norimas ataskaitas ir (arba) jraSykite seanso duomenis (naudodami
parinktj ,End Session” (baigti seansa), pries uZprogramuodami PF monitoriy isjungti.
Kai PF.monitorius uZprogramuotas isjungti, siuo metu iSsaugota PF monitoriaus
statistika isvaloma ir jos daugiau negalima spausdinti ar jrasyti.

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

Pasirinkus mygtuka ,AF Monitor” (PF monitorius) prieinama Si statistika:

o ,Days with measured AF" (dienos su iSmatuotu PF): nurodomos dienos per paskutines 90 dieny, kai
buvo-aptikta PF

¢ ., Estimate of measured AF“(iSmatuoto PF vidurkis): nurodoma per paskutines 90 dieny aptikto PF
procentiné verté

Daugiau informacijos apie PF. monitoriy ieSkokite S-1CD naudotojo vadove.
Papildomos programerio funkcijos

Gelbéjimo sokas

,Rescue Shock”(gelbéjimo-Sokas) piktograma pateikiama narSymo juostoje programerio ekrane, kai sgranka
yra baigta, o impulsy generatorius palaiko aktyvy rysj su programeriu. Aktyvaus rySio metu programeriui
davus komanda gali bati naudojamas maksimalus (80 J) gelbéjima Sokas.

Gelbéjimo Soko naudojimas:

1. Programerio ekrano virSuje pasirinkite raudong ,Rescue Shock” (gelbéjimo Sokas) piktograma. Parodomas
ekranas ,Rescue Shock” (gelbéjimoSokas){(25 pav.).
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Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy : On

Select 'SHOCK’ to deliver maximum energy rescue shock.

O U VUV O)

25 pav. Ekranas ,Rescue Shock” (gelbéjimo Sokas)

2. _Pasirinkite mygtuka ,Shock” (Sokas), kad impulsy generatorius bity pradétas jkrauti gelbéjimo Sokui
naudoti.-Pasirodys ekranas raudoname fone su zodziu ,Charging” (jkraunama). Pasirinkus mygtuka
.Abort” (nutraukti) nebus galima tiekti gelbéjimo Soko ir bus grjztama j ekrang ,Device Settings”
(jrenginio ‘nustatymai).

3. Pasirodys patvirtinimo ekranas su praneSimu, kad Sokas buvo sukeltas sékmingai kartu su atitinkama
Soko varza.

|spéjimas. Didelj Soka sukeliantis elektrodo impedansas gali pabloginti VT/VF keitimg.

Perspéjimas. - Pranesta uz 110 omy didesnés soko.varZos verté atlikus Sokg gali rodyti pusiau
optimaly sistemos jtaisymg. Bukite atsargus dédami impulsy generatoriy ir
elektroda tiesiai-ant fascijos be po jais esancio riebalinio-audinio. Riebalinis
audinys galilemti Zymy impedansg aukstos jtampos Soko srovés kelyje.

Perspéjimas. Pranesta uZ 25 omus'maZesnés Soko varZos verté atlikus Sokg gali rodyti problema
su impulsiy generatoriumi. Galitbiti pakenkta atliktam Sokui ir (arba) bet kuriai
basimai terapijai naudojant impulsy generatoriy. Jei pranesta impedanso verté yra
maZesné nei 25 omai, reikia patikrinti, ar impulsy generatorius veikia tinkamai.

Jei dél kokios nors priezasties Soko naudoti negalima, pasirodys ekranas raudonu fonu su pranesSimu ,The
shock could not be delivered. (Soko naudoti negalima.).
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Pastaba. Praradus telemetrijos signala, programavimo komandos, jskaitant gelbéjimo Soko,
nebus prieinamos, kol Sis signalas nebus atkurtas.

Rankinis sokas

Rankinis Sokas suteikia galimybe naudotojui naudoti sinchronizuotg Sokg esant sinusiniam, priesirdziy arba
ventrikuliniam ritmui. Soko energijos lygis yra konfigiiruojama naudotojo

10-80 dzauliy interavale, naudotojas taip pat gali konfigiruoti poliSkumga (26 pav. 78 psl.). Be to, rankinj

Soka galima naudoti esant mazai energijai, kad baty galima jvertinti sistemos impedansg / vientisuma
implantuojant arba atsizvelgiant j paciento bukle: Rankinj Soka galima naudoti jjungus arba iSjungus terapijos
rezima.

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

Manual Shock Test & Shock ', .‘O

Patient Name Therapy 2 109 E)

Set Shock Energy (Joules)
©)

Ki=3
10 15 20 25 30 35 40 45 50 L1 60 ( 65 ) 70 75 80

Shock Polarity

v A
R actie O NP N
g

L .

26 pav. Rankinis Sokas
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S-ICD sistemos magneto naudojimas

,Boston Scientific" 6860 modelio magnetas (toliau - ,magnetas”) yra nesterilus priedas, kurj galima naudoti
prireikus laikinai slopinti terapijos tiekimg i$ impulsy generatoriaus. Siuo tikslu ,Cameron Health” 4520
modelio magnetg galima naudoti pakaitomis su ,Boston Scientific* magnetu.

I$samios informacijos apie magneto naudojima rasite atitinkamame S-1CD naudotojo vadove.

Kitos magneto pritaikymo sritys:

e Soko terapijos tiekimui-slopinti

e stimuliavimo po Soko terapijai.nutraukti

e . uzdrausti atlikti aritmijos indukcijos testavima

¢ impulsygeneratoriaus pypsinCiam:davikliui aktyvinti 60 sekundZiy kaskart aptikus QRS kompleksa, jei
pypsintis daviklis jjungtas ir girdisi

Ispéjimas. - Dédami magneta.virs S-ICD impulsy generatoriaus bikite atsargas, nes jis neleidZia
aptikti aritmijos-ir nebuna terapijos atsako. Nuémus magnetg aritmijos aptikimas ir
terapijos atsakas atnaujinami.

Jspéjimas.. Pacientams, kuriems implantavimas atliktas giliai (didesnis atstumas tarp magneto ir
impulsy-generatoriaus), magnetui gali nepavykti sukelti magneto atsako. Tokiu atveju
terapijai slopinti magneto naudoti negalima.

Perspéjimas. -Nedékite magneto ant programerio.

Pastaba. Programerio pateikta gelbéjimo Soko komanda gali apeiti magneto naudojimg, jei
magnetas buvo uZdétas pries inicijuojant programavimo komanda. Jei magnetas
uzdedamas po-pirminés komandos, gelbéjimo sokas bus nutrauktas.

Pastaba. UZdétas magnetas neturi poveikio belaidZiam rysiuitarpimpulsy generatoriaus
ir programerio.

PRIEZIURA
Programetrio jkrovimas

Nenaudojamg programerj rekomenduojama-palikti-prijungtg prie iSorinio maitinimo 3altinio, kuris prijungtas
prie KS maitinimo tinklo. Tai uZtikrins pakankama vidinés baterijos jkrova.
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Programerio ir zondo valymas

Pasirapinkite, kad ant programerio nebaty dulkiy ir neSvarumy. Programeriui ir zondui valyti nenaudokite
stipriy chemikaly, valymo tirpikliy ar stipriy plovikliy.

Prireikus valyti programerj ir zonda:

1. ISjunkite programerj.

2. Svelniai nuvalykite programerio ekrang minksta, $varia ir sausa Sluoste.

3. lIzopropilo alkoholiu sudrékinta Sluoste nuvalykite programerio plastikinj déklg ir zonda.

4. Nedelsdaminusausinkite programerj, kad pasalintuméte likucius.

Techniné prieZidra

Programeryje néra jokiy naudotojui prieinamy ar aptarnatjamy daliy arba komponenty. Prireikus atlikti
vidiniy komponenty technine priezZirg, remontg arba juos keisti, programerj bitina grazinti ,Boston
Scientific”. Délinstrukcijy ir pakuotés grazinimo kreipkités j ,Boston Scientific" vadovaudamiesi Sio vadovo
galiniamewirselyje nurodyta informacija.

Kreipdamiesi dél-techninés priezitros, nurodykite informacija dél gedimo pobadzio ir bido, kuriuo jranga
buvo naudojama jvykus gedimui. Taip patreikia nurodyti modelio numerj.ir serijos numerj.

Patikra atliekant prieZitirg

Prie$ kiekvieng naudojima turétuméte atlikti vizualine patikra ir patikrinti toliau nurodytus aspektus:
e programerio, kabeliy ir priedy mechaninj irfunkcinj vientisumg;
e arjskaitomos ir laikomasi-programerio etike(iy;

e arpo keliy sekundZiy jjungus programerj parodomas programerio paleisties ekranas. (Jprasto maitinimo
jjungimo proceso metu‘patikrinama, ar programeris atliko'savo-vidinius patikrinimus ir yra paruostas
naudoti.)

Saugos matavimai

80

Nacionaliniuose reglamentuose gali buti reikalaujama, kad naudotojas, gamintojasarba gamintojo
atstovas periodiskai atlikty programerio saugos testus ir duomenis nurodyty dokumentuose. Jei jasy Salyje
reikalaujama atlikti tokj testavima, laikykités joje galiojanciy testavimo intervalo ir testavimo apimties
reikalavimy. Jei neZinote Salyje galiojanciy nacionaliniy reglamenty, vadovaudamiesi Sio vadovo galiniame
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virSelyje pateikta informacija kreipkités j ,Boston Scientific". Jei jusy Salyje IEC/EN 62353 yra batinas laikytis
standartas, taciau néra nurodyto konkretaus testavimo ar intervalo, rekomenduojama tuos saugos testus
atlikti naudojant tiesioginj metodg 24 ménesiy intervalu, kaip nurodyta IEC/EN 62353 Testo vertés nurodytos
Nominaliyjy specifikacijy lenteléje (8 lentelé.).

Programerio ir priedy utilizavimas

Naudojant jprastiniu-btdu programeris ir priedai tarnaus daugybe mety. Kai daugiau nebereikia:

e GraZinkite arba pakeiskite programerj kreipdamiesi j ,Boston Scientific" pagal Sio vadovo galiniame
virselyje nurodytg informacijg. Nemeskite programerio j Siuksliy déze ar neatiduokite j elektronikos
perdirbimo jstaigas, kadangi jame gali buti neatskleistinos asmeninés informacijos.

e Priedus (zonda irmaitinimo laidg) utilizuokite atskirame elektros ir elektroninés jrangos surinkimo
punkte.Nemeskite priedy j Siuksliy-déze.

e - Skaitmenine duomenylaikmeng, pvz., ,microSD™* atminties korteles Salinkite pagal taikomas privatumo
ir saugos strategijas bei reglamentus.
TRIKCIY SALINIMAS

Siame skyriuje nurodytos galimos programerio problemos.ir sprendimai. Zinokite, kad programerio paleidimas
i$’naujo daznai-gali.isspresti daugybe toliau iSvardyty problemy. Programerj paleisite i$ naujo paspaude ir
palaike maitinimo mygtuka, kol pasirodys sistemos iSjungimo meniu, ir pasirinke parinktj ,Restart” (paleisti i
naujo).

Prireikus papildomos pagalbos, kreipkités j,Boston Scientific* vadovaudamiesi galiniame virSelyje pateikta
informacija.
Negaléjimas spausdinti
Jei nepavyksta spausdinti, atlikite toliau pateiktus veiksmus:
1. Jsitikinkite, kad spausdintuvas jjungtas, jame jdéta popieriaus.ir pakanka rasalo.
2. Patikrinkite popieriaus tiektuvg, arnéra popieriaus strigties.

3. Jeitaikytina, jsitikinkite, kad spausdintuve jjungta belaidzio rySio funkcija arba kad ,Bluetooth® belaidzZio
rySio adapteris visiskai jkiStas j spausdintuvo USB anga.
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Spausdintuvas neprieinamas

Jei spausdintuvas nebuvo nustatytas, pasirodys ekranas ,No Printer Available” (spausdintuvas neprieinamas).
Pasirinkite mygtuka ,Try Again” (bandyti dar kartg) arba instrukcijy ieskokite spausdintuvo pasirinkimo
skyriuje.

Neveikia jutiklinis ekranas, prijungus prie KS maitinimo

Jutikliniam ekranui-neveikiant, kai programeris prijungtas prie KS maitinimo naudojant iSorinj maitinimo
Saltinj, atjunkite ir vél'prijunkite iSorinj maitinimo 3altinj bei paleiskite programer;j i$ naujo.

Rysio su spausdintuvu praradimas

Nepavyks uzmegzti-rySio tarp programerio ir spausdintuvo, parodomas spausdinimo klaidos ekranas su
pranesimu-,Error-while printing reports. Press ‘Continue’to try printing any remaining reports, or ‘Cancel’
to cancel the current print job.” (Klaida spausdinant ataskaitas. Paspauskite ,Testi’, kad bty iSspausdintos
likusios ataskaitos, arba-, AtSaukti” dabartinei spausdinimo uzduociai atSaukti.).

Taip nutikus:

1. ~“Pasirinkite mygtukag -, Try Again” (bandyti dar kartg), kad baty prisijungta prie spausdintuvo i$ naujo.

2. ~Jeitaikytina, jsitikinkite, kad spausdintuve jjungta belaidzio rySio funkcija arba kad ,Bluetooth®" belaidZio
rySioradapteris visiskai jkiStas j spausdintuvo USB anga.

Perkelkite programetj arciau spausdintuvo.
4. Patraukite jrenginius ir susijusius kabelius, kurie gali trukdyti uzmegzti RD rys;.

Negaléjimas uzmegzti rySio su'impulsy generatoriumi

Programeriui nepavykus uZzmegzti rySio su impulsy generatoriumi, atlikite toliau-pateiktus veiksmus:
1. Pabandykite perkelti zonda jkitg vieta.

2. Programerio paleisties ekrane pasirinkite ,Scan For Devices” (nuskaityti jrenginius) arba pasirinkite ,Scan
Again” (nuskaityti dar karta) ekrane ,Device List" (jrenginiy sgrasas), kad surastuméte norimg jrenginj.

Patraukite jrangg ir susijusius kabelius, kurie gali trukdyti uzmegzti RD rysj.

4.  Jeiturite, pabandykite uzmegzti rysjnaudodamikita S-1CD sistemos programerj ir (arba) zonda.
UZdékite impulsy generatoriaus magnetg.ant impulsy generatoriaus, kad sukelty pypsincio daviklio
signalus. Nuimkite magnetg ir pabandykite vél uzmegzti rysj.
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REIKALAVIMUY ATITIKTIES PAREISKIMAI
EMI/RFI
Atlikus Sios jrangos testavima nustatyta, kad ji atitinka medicinos prietaisams taikytinas ribas,
IEC 60601-1-2:2014 arba aktyvaus implantuojamojo medicinos prietaiso direktyvg 90/385/EEB.
Nors Sis testavimas parodé, kad jrenginys uztikrina pagrjsta apsauga nuo Zalingy trukdZiy jprastinéje medicinos
aplinkoje, taCiau néra garantuojama, kad tokiy trukdZiy joje nebus. Jei jrenginys nesukelia Zalingy trukdziy,
skatiname naudotojgpabandyti ir iStaisytitrukdZius laikantis toliau nurodyty priemoniy:
e pakreipkite jrenginj-arba perkelkitejj j kitg vieta
e padidinkite tarpq tarp jrenginiy
e prijunkite jrangg prie kitos sistemos lizdo
e, kreipkités j-,Boston Scientific* vadovaudamiesi galiniame vir3elyje pateikta informacija.

Esminés naudojimo charakteristikos

Kad 3200°'modelio programeris atitikty numatytajg paskirtj, jis turi teikti uzklausas dél informacijos ir palaikyti
rysj su S-1CD-impulsy generatoriumi, kad galéty tinkamai aptikti, kada paspaudziami jutiklinio ekrano mygtukai.
Todél tos su implantuoto kardioverterio defibriliatoriaus rySiais susijusios funkcijos.ir jutiklio ekrano paspaudimy
aptikimas yra laikomi esminémis naudojimo charakteristikomis.

Perspéjimas. Atlikus pakeitimy arba modifikacijy, kuriy aiSkiai nepatvirtino.,Boston
Scientific’,vartotojas galinetekti teisés naudotijranga.

Elektromagnetiniy emisijy ir atsparumo informacija pateikta ,3 lentelé.Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija.
Elektromagnetinis suderinamumas 84 psl.
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DEKLARACUY LENTELES

3 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis suderinamumas

3200 modelio EMBLEM S-ICD programerj tinka naudoti profesionalios sveikatos prieZiiiros jstaigos aplinkoje. Sios sistemos
klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji yra naudojama tokioje aplinkoje.

Dél Sios jrangos emisijy charakteristiky, jg tinka naudoti pramonés zonose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei jranga
naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kurioje paprastai reikia CISPR 11 B klasés), ji gali neuztikrinti pakankamos radijo daznio
rysio paslaugy apsaugos. Naudotojui gali reikéti imtis suSvelninimo priemoniy, pvz., perkelti jranga j kita vieta arba ja

+2kV, 4KV, +8kV ir
+15KkV oro

pakreipti.
Testas Reikalavimy atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Rekomendacija
Artumo laukai-nuo RD belaidZiy rysiy jrangos CISPR M 3200 modelio EMBLEM S-ICD programeris naudoja
1grupé RD energijg tik pagal paskirtj, uzmegzdamas
Aklasé ry$j suimplantuotu jrenginiu ar naudodamas
jungiamumo funkcijas. Jo RD emisijos yra labai
mazos, todél néra tikétina, kad sukels netoli
esancios elektroninés jrangos veikimo trukdziy.
Viedojo-maitinimo tinklo apsauga CISPR 11-Aklasé 3200 modelio EMBLEM S-ICD programerj tinka
IEC61000-3-2 naudoti profesionalios sveikatos prieZitros jstaigos
IEC61000-3-3 aplinkoje.
Elektrostatiné iskrova + 8 kV kontaktiné

I$spinduliuotas RD-EM laukas

3 V/mnuo 80:MHz iki
2,71 GHz

Artumo laukai nuo RD belaidZiy rysiy jrangos

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

Vardinés galios daznio magnetinis laukas

30A/m

Elektros pertrakiai / impulsai

+2kVjvedama KS-galia
+1kVSIP/SOP

El. virjtampiai i$ linijos j linija

+0,5kV,£1kV
jvedama KS galia

El. virSjtampiai i$ linijos j Zeme

+0,5kV, £TkV, £2kV
jvedama KS-galia
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3 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis suderinamumas

RD lauky sukelti laidieji trukdZiai

3V/m nuo 0,15 MHz iki
80 MHz 6 VV/m ISM daZniy
juostose nuo 0,15 MHz iki
80 MHz

ISM dazniy juostos nuo 0,15 MHz iki 80 MHz yra
nuo 6,765 MHz iki 6,795, nuo MHz 13,553 MHz iki
13,567 MHz, nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz, nuo
40,66 MHz iki 40,70 MHz.

Mégéjy radijo dazniy juostos nuo 0,15 MHz iki 80
MHz yra:

1,8-2,0 MHz
3,5-4,0 MHz
5,3-5,4 MHz
7,0-7,3 MHz
10,1-10,15 MHz
14,0-14,2 MHz
18,07-18,17 MHz
21,0-21,4 MHz
24,89-24,99 MHz
28,0-29,7 MHz
50,0-54,0 MHz.

Jtampos nuosmukiai®

0.%U; 0,5 ciklo esant 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270°ir 3152.0 % U, Tcikla
ir70 % U,.25/30-cikly
esant.0°

Jtampos pertrikiai®

0%_.U,250/300 cikly

a. Jtampos nuosmukiai ir pertrikiai: U, yra KS maitinimo jtampa prie$ naudojant testo lygj
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EMBLEM™ S-1CD PROGRAMERIS: DEKLARACIJY LENTELES

4 lentelé. EMI/RFI informacija: programerio ir impulsy generatoriaus rysys

Specifikacija Medicininiy implanty rysiy paslauga (MIRP)
Dainiy juosta 402-405 MHz

Moduliacijos tipas FSK

I$spinduliuota galia <25 uw

Juostos plotis <300 KHz

5 lentelé. EMI/RFlinformacija:., Bluetooth®”belaidis spausdinimas ir duomeny perdavimas

Specifikacija ,Bluetooth®"belaidzio rysio technologija
Dainiy juosta 2,402-2,480-GHz

Moduliacijos tipas GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
I$spinduliuota-galia <10 mW

Juostos plotis <1,5MHz
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EMBLEM™ S-1CD PROGRAMERIS: SPECIFIKACIJOS

SPECIFIKACIJOS

6 lentelé. Nurodymai dél gaminio

Komponentas Reikalavimas
NS galia
Baterijy grupés tipas 4000 mAh 3,7 volty li¢io jony baterijy grupé

|krovimo laikas

Mazdaug 5 val.

Maitinimo saltinis

Jvestis 100-240.V KS, 50-60 Hz, 0,5 A
ISvestis 55VNS,3,64 A
Galia: 20 W

Gamintojas / modelis

,Elpac Power Systems” MWA020005A

temperaturai, nesikondensuojantis

Aplinka Naudojimo Laikymo ir transportavimo
Temperatara Nuo'+15.°Ciki +38 °C (nuo +59 iki +100 °F) Nuo -10 °Ciki+55 °C (nuo +14 iki +131 °F)
Santykinis drégnis Nuo 5 % iki 93 % daugiausiai esant 40 °C Nuo5% iki 93 % daugiausiai esant 40 °C

temperaturai, nesikondensuojantis

Atmosferos slégis

Nuo 50 iki 106 kPa
(nuo 7,252 iki 15,374 psi)

Nuo 50 iki 106 kPa
(nuo 7,252 iki 15,374 psi)

7 lentelé. Specifikacijos

Parametras Specifikacija

Saugos klasifikacija I klasé

Apsaugos nuo jsiskverbimo kategorija  |<IXPO

Matmenys 24,0cmx12,7cmx 2,6 cm
Plotis x gylis x aukstis 9,4 col.x 5,0 col:x 1,0 col.
Svoris 0,6 kg, 1,3 sv.

Standartinis ekranas

WVGA, 1024 x 600 pikseliy, 16M TFT
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EMBLEM™ S-1CD PROGRAMERIS: SPECIFIKACIJOS

8 lentelé. Nominaliosios specifikacijos (kai jrenginys prijungtas prie iSorinio maitinimo $altinio)

Ypatybe | Nominalioji

Elektros saugos testavimas - IEC 60601-1:2012

JZeminimo atsparumas Neprieinama

|Zeminimo nuotékio srové 5 mA normali biklé (NB)

10 mA vienos trikties baklé (VTB)

Paciento nuotékio srové 100 pA normali buklé (NB)

500 UA vienos trikties baklé (VTB) (uzdétoms dalims tiekiamas maitinimas)

Elektros saugos testavimas - IEC 62353:2008 leistinos vertés

Apsauginio jZeminimo atsparumas Neprieinama
Jrangos nuotékis - tiesioginis bldas 500 pA
Paciento nuotékio srové = tiesioginis 5

biidas (zondas, BF) <=3000 pA
Izoliacijos atsparumas Neprieinama
Saugos funkcijos

Defibriliatoriaus apsauga 1ki:5000.V,400 J
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EMBLEM™ S-ICD PROGRAMERIS: PAKUOTES ETIKETES SIMBOLIY APIBREZTIS

PAKUOTES ETIKETES SIMBOLIU APIBREZTIS

9 lentelé. Pakuotés ir jrenginio simboliai: 3200 modelio programeris

Sie simboliai gali bati naudojami ant 3200 modelio programerio, jo priedy ir pakuotés.

Simbolis Specifikacija Simbolis Specifikacija
§s¢\e““'ﬁ‘% Vykdykite naudojimo.instrukcijas $ioje
g < interneto svetainéje: BF tipo uZzdedama dalis
2 < : Y .
) www.bostonscientific-elabeling.com
A Elektrostatiniams kraviams jautrus (((i))) Nejonizuojanti elektromagnetiné

jrenginys

spinduliuoté

TemperatQros apribojimas

Drégmeés apribojimas

Atmosferos:slégio apribojimas

Gamintojas

Serijos numeris

Pagaminimo data

Nuorodos numeris

Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje

Partijos numeris

Nesterilus

ACMA atitikties Zenklas

Australijos-uZsakovo adresas

AP E RS~

Maitinimo kiStuko laikymas

SIE B e L e

Durelés; atidaryti
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EMBLEM™ S-ICD PROGRAMERIS: PAKUOTES ETIKETES SIMBOLIY APIBREZTIS

PAKUOTES ETIKETES SIMBOLIU APIBREZTIS

9 lentelé. Pakuotés ir jrenginio simboliai: 3200 modelio programeris

Sie simboliai gali bati naudojami ant 3200 modelio programerio, jo priedy ir pakuotés.

Zenklas

Simbolis Specifikacija Simbolis Specifikacija

é,ée““”ﬂp% Zr.naudojimo instrukcijas Sioje

g 5 svetainéje tE1 % Tinkamas ,microSD™" jdéjimas

Ty www.bostonscientific-elabeling.com

E Atskiras surinkimo punktas - ISorinio maitinimo 3altinio prievadas
5.5V DC
Ne - S h A Atitikties notifikuotosios jstaigos, kuriai

R-NZ Naujosios Zelandjos R-NZ RD atitikties c E 2797 ikduotas leidimas naudoti Zenkla,

nustatymui CE Zenklas

Medicinos prietaisas pagal ES teisés
aktus

MR nesaugus

Dalies numeris

Programuotojas

Turinys

Matinimo laidas

Maitinimo Saltinis

Literatira

Zondas
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EMBLEM™ S-1CD PROGRAMERIS: GARANTIJA

GARANTIA
Ribotoji garantija

Siam programeriui gali biti taikoma ribotoji garantija. Dél teisés j garantija ir norédami gauti ribosiosios
garantijos kopija, kreipkités j,Boston Scientific’, vadovaudamiesi galiniame virSelyje pateikta informacija.

IMPORTUOTOIJAS EUROPOS SAJUNGOIJE
Importuotojas ES: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nyderlandai.
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