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EMBLEM™ S-ICD

Automated Screening Tool (AST)

Instructions For Use



This manual contains instructions for use of Model 2889 EMBLEM S-ICD
Automated screening tool (AST).

The following is a trademark of Boston Scientific Corporation or its
affiliates: EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.



Table of Contents

Description
Intended Use
Intended Audience

Indications for Use / Contraindications / Warnings and Precautions

Equipment Needed

Collecting Surface ECG
Navigating to the AST Application
Establishing the ECG Connection
Preparing skin prior to placing surface electrodes
Positioning the surface ECG electrodes
Verifying a Clean ECG
Observing the ECG on the screen

Using the AST Application
Information tab
Screening tab

Using the Screening Report to Determine an Acceptable Sense
Vector
Report Description
Saving, printing and exporting the report
Determining an Acceptable Sense Vector

Symbols Table

OO0 WO OO O O o1 o1 O






Description

The Model 2889 EMBLEM S-ICD Automated Screening Tool (AST)

is software used on the Model 3120 ZOOM LATITUDE Programmer
to screen patients to assess them for implant of the EMBLEM
Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillation (S-ICD) system.
These instructions describe how to use the AST.

Intended Use

The AST application is soley intended to screen patients for S-ICD

implant and is not intended to be used for any cardiac diagnostic @]
purpose. The AST is an alternative to the Model 4744 Patient Screening

Tool. The two screening tools serve the same purpose, and may be used
independently or together.

Intended Audience
This AST is intended for use by professionals trained or experienced in
device implant and/or follow-up procedures.

Indications for Use / Contraindications / Warnings

and Precautions

There are no indications, contraindications, warnings or precautions
specific to the Model 2889 EMBLEM S-ICD Automated Screening Tool
(AST). Refer to the appropriate S-ICD System Pulse Generator (PG)
User Manual for a list of indications for use, allowed concomitant device
settings, contraindications, and warnings and precautions for the S-ICD
system.
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Equlpment Needed

Model 3120 Programmer with AST software application

» External ECG cables compatible with the Model 3120 Programmer
and associated accessories (e.g. electrodes and skin prep
material)

* Measuring tool for measuring 14 cm (Model 4744 Patient
Screening Tool may be used)

« External printer or pen drive connected to the Model 3120
Programmer

NOTE: The AST screening report cannot be printed using the
internal Model 3120 Programmer strip chart printer.

Collecting Surface ECG

In order to perform the patient screening process, a surface equivalent
of the subcutaneous sensing vectors used by the implanted S-ICD
system must be obtained. The Model 3120 Programmer is used to collect
the surface ECG and the AST software application evaluates the QRS
complexes for each patient posture tested.

Navigating to the AST Application
1. Power on the Model 3120 Programmer.

2. Click EMBLEM S-ICD Automated Screening Tool from the
home screen.

Establishing the ECG Connection

Preparing skin prior to placing surface electrodes
1. Remove hair.

2. Clean skin using a non-alcohol wipe and/or skin prep gel.

Positioning the surface ECG electrodes

It is important to collect the surface ECG in the location that represents
the intended position of the implanted S-ICD System. When placing the
S-ICD System in the typical implant location, the surface ECG electrodes
should be positioned as follows (Figure 1 Typical Placement of Surface
ECG Electrodes for Patient Screening). If a non-standard S-ICD
System subcutaneous electrode or pulse generator placement is desired,
the surface ECG electrode locations should be modified accordingly.



For typical implantation:

L]

ECG Electrode LL should be placed in a lateral location, at the
5th intercostal space along the midaxillary line to represent the
intended location of the implanted pulse generator.
ECG Electrode LA should be placed 1 cm left lateral of the xiphoid
midline to represent the intended location of the proximal sensing
electrode of the implanted subcutaneous electrode.
ECG Electrode RA should be placed 14 cm superior to the ECG
Electrode LA, to represent the intended position of the distal
sensing tip of the implanted subcutaneous electrode. @
= Measure 14 cm using Model 4744 Patient Screening Tool or
other measuring tool.
ECG Electrode RL is recommended at the desired location to
serve as the patient reference electrode.

1 - Alternate (LEAD 1); 2 - Secondary (LEAD ll); 3 - Primary (LEAD III)
RA - Right Arm; LA - Left Arm; LL - Left Leg

Figure 1 - Typical Placement of Surface ECG Electrodes for Patient
Screening

1
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The following best practices are recommended to obtain an ECG
with a stable baseline, free of noise and motion artifacts:

» Ensure surface electrodes are new. Avoid using electrodes from

packaging that was previously opened. Electrodes dry out quickly
after the package is opened.

» Ensure enough electrode gel is on the electrode contact point.

Verifying a Clean ECG

Observing the ECG on the screen
1. Observe the ECG signal on the Model 3120 Programmer screen.
Each ECG signal should have a stable baseline and be free of
noise and motion artifacts.

2. Enter the full screen view to zoom in on the signal by clicking the
magnifying glass J button in the upper right-hand corner. Gain
may be adjusted to enhance view. Manual gain adjustments will
not affect AST results or printed reports.

Consider the following troubleshooting tips if noise or a wandering
baseline is observed:
» Replace ECG cables used to collect surface ECGs.
» In particularly difficult cases, re-prepare the skin with some light
abrasion at the electrode sites (using a gauze pad, for example).

» Ask patient to inhale then exhale and hold for 10 seconds to
manage respiratory artifact.

Using the AST Application
The AST application is layed out in tabs. Complete each tab to run the
screening tests.

Information tab
Complete the patient information (Patient Name or ID and Date of Birth
are required fields).

NOTE: This information can be edited at any point in the screening
process.



Screening tab
Run the ECG screening tests on the Screening tab.

1.

Select the Sternal Lead Position by clicking the pull-down
menu (defaults to the most common placement — Left Sternal
Margin; other options are Right Sternal Margin and Medial).
The Sternal Lead Position represents the planned location of
the vertical portion of the S-ICD implanted electrode.

Run Supine posture (required) - Put the patient into a supine
posture and click the corresponding Run d button to run the
ECG screening test. Results are displayed when the test is
complete.

Run Standing/Sitting posture (required) - Have the patient
assume either a standing or sitting posture and click the
corresponding Run _j button to run the ECG screening test.

Run Other postures or conditions (optional) - Click the Run J
button associated with an Other column to add patient-specific
postures or conditions, as needed. Click the text field to add
posture or condition descriptions.

Click the magnifying glass J button below each column to
access the Snapshot screen and review the details of each test.
Each ECG signal should have a stable baseline and be free of
noise and motion artifacts.

NOTE: It is possible to repeat a test. A clinician might want to
repeat a test if the test result is FAIL but a review of the ECGs
reveals a disruption in the signal from a noise source, patient
movement, or intermittent issue with the connection to the

surface leads. To repeat a test, simply click the Run J button
for the desired posture again, then observe the results.

NOTE: If testing more than 6 postures or conditions, save the
report and start a new session. The user interface only provides
6 columns for postures or conditions for a single session.

NOTE: The Advanced View option on the Snapshot screen
adds the filtered surface ECG data used by the AST. Your local
Boston Scientific representative or Technical Services may assist
in using this view to further understand the AST results. Printing
is disabled in this view.

o).
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Using the Screening Report to Determine an
Acceptable Sense Vector

Report Description

The EMBLEM S-ICD Automated Screening Report PDF summarizes
screening results and instructs users to check QRS complex morphology
across postures to identify acceptable leads. The ECG data used by the
AST is provided for each lead/posture combination tested.

NOTE: The gain of the ECG signal for each vector is automatically
adjusted prior to printing. This allows the printed report ECGs to be
assessed with the Model 4744 Patient Screening Tool, if desired.

Saving, printing and exporting the report
1. To save the report, click the Save Report button on the lower
left-hand corner of the Screening tab - a PDF of the report is
saved to the Model 3120 Programmer hard drive.

NOTE: It may take a couple of minutes to generate the PDF
report, depending on the number of postures or conditions run.

NOTE: A maximum of 100 reports may be saved to the hard
drive. A capacity warning appears when the maximum has been
reached. The user has the option to proceed with the oldest
session being deleted or abort the session.

2. To print the report, click the Print Report button to send the
report to a connected external printer.

3. To export the data to a pen drive:

= Click End Screening Session to return to the programmer
home screen.

= Insert pen drive into the USB port of the Model 3120
programmer.

= Click Patient Data Management, then select the Export
Screening Data tab.

= Click Export or Export with Password Protect and follow the
prompts (all saved reports are exported).



Determining an Acceptable Sense Vector

The physician must review the report and determine whether the patient

is suitable for implant of the S-ICD System. Confirm that the following
conditions are met:

At least one common ECG lead must be deemed acceptable for
all tested postures. At a minimum, Supine and Standing/Sitting
postures must be tested.

The morphology of the intrinsic/paced QRS complex is stable
across postures (similar positive/negative peak amplitudes and
QRS widths). No significant change to the QRS complex is noted
as a result of postural changes. For notched signals, ensure

that the location of the larger peak is consistent in relation to the
smaller peak.

NOTE: Special circumstances may present in which the
physician elects to proceed with the implantation of the

S-ICD System despite failing the screening process. In this
case, careful attention should be applied to the device setup
process of the S-ICD System as the risk of poor sensing and/or
inappropriate shock is increased.

15
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Symbols Table

The following symbols may be used on packaging and labeling.

Symbol

Meaning

 ec [ree]

Authorized Representative in the European
Community

wl

Manufacturer

C€2797

CE mark of conformity with the identification of the
notified body authorizing use of the mark

Reference Number

LOT

Lot Number

c;\e“iif/c.

N

\‘\jgoslo,)&
LN

S
%!

Consult instructions for use on this website: www.
bostonscientific-elabeling.com

Date of manufacture

HiE=

Australian Sponsor Address
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EMBLEM™ S-ICD

Automatisches screening tool (AST)

Gebrauchsanweisung
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Dieses Handbuch enthalt die Gebrauchsanweisung fiir das
EMBLEM S-ICD Automatische Screening-Tool (AST) Modell 2889.

Folgendes ist eine Marke der Boston Scientific Corporation oder ihrer
Tochtergesellschaften: EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.
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Beschreibung

Das EMBLEM S-ICD Automatische Screening-Tool (AST) Modell 2889
ist eine Software, die auf dem ZOOM LATITUDE Programmiergerat
Modell 3120 fiir das Screening von Patienten verwendet wird, um
deren Eignung fur das System EMBLEM subkutaner implantierbarer
Kardioverter/Defibrillator (S-ICD) festzustellen. In dieser
Gebrauchsanweisung wird beschrieben, wie das AST verwendet wird.

Einsatzbereiche

Die AST-Anwendung dient nur dem Screening von Patienten, um
deren Eignung fur das S-ICD-Implantat festzustellen, und soll nicht fir
kardiologische Diagnosezwecke verwendet werden. Das AST ist eine
Alternative zum Screening-Tool fur Patienten Modell 4744. Die zwei
Screening-Tools dienen dem gleichen Zweck und kénnen unabhangig
voneinander oder zusammen verwendet werden.

Zielgruppe

Das AST ist fir medizinische Fachkrafte vorgesehen, die in der
Implantation von Geraten und/oder in der Durchfihrung von
Nachsorgeverfahren geschult wurden oder darin erfahren sind.

Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise

und VorsichtsmaBRnahmen

Fir das EMBLEM S-ICD Automatische Screening-Tool (AST)

Modell 2889 gibt es keine spezifischen Indikationen, Kontraindikationen,
Warnhinweise oder Vorsichtsmalinahmen. In der Gebrauchsanweisung
fur das entsprechende S-ICD System Aggregat (PG) finden Sie

eine Liste mit den Indikationen, gleichzeitigen Gerateeinstellungen,
Kontraindikationen sowie Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen

fir das S-ICD System.

23



Benotlgte Ausrustung
Programmiergerat Modell 3120 mit AST Software-Anwendung

» Externe EKG-Kabel, kompatibel mit dem Programmiergerat
Modell 3120 und dem entsprechenden Zubehdr (z. B. Elektroden
und Materialien zur Hautvorbereitung)

* Messinstrument zum Ausmessen von 14 cm (das Screening-Tool
fur Patienten Modell 4744 kann verwendet werden)

» Externer Drucker oder USB-Stick, der an das Programmiergeréat
Modell 3120 angeschlossen ist

HINWEIS: Der AST Screeningbericht kann nicht mit dem
internen Streifendrucker vom Programmiergerét Modell 3120
. gedruckt werden.

Aufnahme des Oberflachen-EKGs

Zur Durchfiihrung des Screening-Vorgangs fir Patienten muss

ein Oberflachen-Aquivalent der subkutanen Detektionsvektoren
erstellt werden, das vom implantierten S-ICD System verwendet

wird. Das Programmiergerat Modell 3120 wird verwendet, um das
Oberflachen-EKG aufzuzeichnen, und die AST-Softwareanwendung
evaluiert die QRS-Komplexe fir jede getestete Haltung des Patienten.

Navigation zur AST-Anwendung
1. Schalten Sie das Programmiergerat Modell 3120 ein.

2. Kilicken Sie auf dem Startbildschirm auf EMBLEM S-ICD
Automatisches Screening-Tool.

Herstellen der EKG-Verbindung

Vorbereiten der Haut vor dem Platzieren von
Oberflachenelektroden
1. Entfernen Sie Haare.

2. Reinigen Sie die Haut mit einem Feuchttuch ohne Alkohol
und/oder mit Hautvorbereitungsgel.

24



Positionieren der Oberflachen-EKG-Elektroden

Es ist wichtig, das Flachen-EKG an der Position zu ermitteln, die die
gewinschte Position des implantierten S-ICD Systems darstellt. Bei
Platzierung des S-ICD Systems an der Ublichen Implantationsstelle
sollten die Oberflachen-EKG-Elektroden wie folgt positioniert werden
(Abbildung 1 Typische Platzierung von Oberflachen-EKG-
Elektroden fiir das Patienten-Screening). Wenn eine vom Standard
abweichende Platzierung der subkutanen Elektrode oder des Aggregats
des S-ICD Systems gewtinscht wird, sollten die Positionen der EKG-
Elektrode entsprechend geandert werden.

Bei einer typischen Implantation:

» Die EKG-Elektrode LL sollte an einer lateralen Position am
5. Interkostalraum entlang der mittleren Achselhéhlenlinie platziert
werden, um die geplante Position des implantierten Aggregats
zu darzustellen.

» Die EKG-Elektrode LA sollte 1 cm linkslateral der xiphoidalen
Mittellinie platziert werden, um die geplante Position der
proximalen Wahrnehmungselektrode der implantierten
subkutanen Elektrode darzustellen.

» Die EKG-Elektrode RA sollte 14 cm oberhalb der EKG-Elektrode
LA platziert werden, um die geplante Position der distalen
Detektionsspitze der implantierten subkutanen Elektrode
darzustellen.

= Messen Sie 14 cm mit dem Screening-Tool fir Patienten
Modell 4744 oder einem anderen Messinstrument.

* EKG Elektrode RL wird an der gewlinschten Position empfohlen,

um als Referenzelekirode des Patienten zu dienen.

do).
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1 — Alternativ (ELEKTRODE 1); 2 — Sekundéar (ELEKTRODE |II);
3 — Primar (ELEKTRODE Ill) RA — Rechter Arm; LA — Linker Arm;
LL — Linkes Bein

Abbildung 1 — Typische Platzierung der Oberflichen-EKG-Elektroden
zum Patienten-Screening

Die im Folgenden aufgefiihrten Best Practices werden empfohlen,
um ein EKG mit stabiler Basislinie, frei von Rauschen und
Bewegungsartefakten zu erhalten:

» Stellen Sie sicher, dass die Oberflachenelektroden neu sind.
Verwenden Sie keine Elektroden aus einer Verpackung, die bereits
geoffnet wurde. Elektroden trocknen schnell aus, nachdem die
Verpackung gedffnet wurde.

» Stellen Sie sicher, dass sich genugend Elektrodengel auf der
Kontaktstelle der Elektrode befindet.



Uberpriifung eines sauberen EKGs

Uberwachung des EKGs auf dem Bildschirm
1. Uberwachen Sie das EKG-Signal auf dem Bildschirm des
Programmiergerats Modell 3120. Jedes EKG-Signal sollte
eine stabile Basislinie haben und frei von Rauschen und
Bewegungsartefakten sein.

2. Wechseln Sie zur Vollbildansicht und zoomen Sie in
das Signal, indem Sie auf die Schaltflache mit der Lupe
J in der Ecke rechts oben klicken. Die Verstarkung
kann eingestellt werden, um die Ansicht zu verbessern.
Manuelle Verstarkungseinstellungen beeintrachtigen nicht
die AST-Ergebnisse bzw. die gedruckten Berichte.

Bitte beachten Sie die folgenden Tipps zur Fehlerbehebung,

wenn Rauschen beobachtet wird oder wenn die Basislinie wandert:

» Tauschen Sie die EKG-Kabel zur Erfassung von Oberflachen-
EKGs aus.

* In besonders schwierigen Fallen, bereiten Sie die Haut
erneut durch ein leichtes Abreiben an den Elektrodenstellen
vor (z. B. mit einem Gazetupfer).

» Zur Handhabung atmungsbedingter Artefakte, bitten Sie den
Patienten ein- und wieder auszuatmen und dann fur 10 Sekunden
nicht zu atmen.

Benutzung der AST-Anwendung
Die AST-Anwendung ist in Registerkarten angelegt. Fiihren Sie jede
Registerkarte aus, um die Screening-Tests durchzufihren.

Registerkarte Information
Fullen Sie die Patientendaten aus (Name des Patienten oder ID und
Geburtsdatum sind erforderliche Felder).

HINWEIS: Diese Informationen kénnen zu jedem Zeitpunkt im
Screening-Vorgang bearbeitet werden.

27
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Registerkarte Screening
Fuhren Sie die EKG-Screening-Tests in der Registerkarte
Screening aus.

1.

Wabhlen Sie die Sternum-Elektrodenposition aus, indem

Sie auf das Pulldown-Men( klicken (standardméafig auf die
haufigste Platzierung eingestellt — Linker Sternum-Rand;
andere Moglichkeiten sind Rechter Sternum-Rand und Medial).
Die Sternum-Elektrodenposition stellt die geplante Position
des vertikalen Teils der S-ICD implantierten Elektrode dar.

Fuhren Sie die Riickenlage aus (erforderlich) — Bringen
Sie den Patienten in Rickenlage und klicken Sie auf

die entsprechende Schaltflache Start d um den
EKG-Screening-Test durchzufiihren. Nach Testabschluss
werden die Ergebnisse angezeigt.

Fahren Sie die stehende/sitzende Haltung aus (erforderlich)
— Bitten Sie den Patienten, entweder eine stehende oder

eine sitzende Haltung einzunehmen und klicken Sie auf die
entsprechende Schaltflache Start d um den EKG-Screening-
Test durchzufiihren.

Fuhren Sie Andere Haltungen oder Bedingungen aus (optional)
- Klicken Sie die Schaltflache Start _j die an eine Spalte
Andere angeschlossen ist, um patientenspezifische Haltungen
oder Bedingungen nach Bedarf hinzuzufligen. Klicken Sie in
das Textfeld, um Haltungs- oder Bedingungsbeschreibungen
hinzuzufigen.

Klicken Sie auf die Schaltflache mit der Lupe J unter jeder
Spalte, um auf den Bildschirm Momentaufnahme zuzugreifen
und die Details von jedem Test zu priifen. Jedes EKG-Signal
sollte eine stabile Basislinie haben und frei von Rauschen und
Bewegungsartefakten sein.

HINWEIS: Es ist méglich, einen Test zu wiederholen. Eventuell
mochte ein klinischer Anwender einen Test wiederholen,

wenn das Testergebnis FEHLGESCHLAGEN ist, aber eine
Priifung der EKGs eine Signalstérung durch eine Stérquelle,
Patientenbewegung oder ein voriibergehendes Problem mit der
Verbindung zu den Oberflachen-Elektroden zeigt. Um einen Test
zu wiederholen, klicken Sie einfach erneut auf die Schaltfléche
Start _j fur die gewlinschte Haltung und betrachten Sie dann
die Ergebnisse.



HINWEIS: Wenn Sie (ber 6 Haltungen oder Bedingungen testen,

speichern Sie den Bericht und starten Sie eine neue Sitzung.
Die Benutzeroberflache bietet nur 6 Spalten fiir Haltungen oder
Bedingungen bei einer einzelnen Sitzung.

HINWEIS: Die Option Erweiterte Ansicht auf dem Bildschirm
Momentaufnahme fligt die gefilterten Oberflichen-EKG-
Daten, die vom AST verwendet wurden, hinzu. Die értliche
Boston Scientific Vertretung oder der Technische Service
kann bei der Verwendung dieser Ansicht dabei helfen, die
AST-Ergebnisse zu verstehen. Drucken ist in dieser Ansicht
deaktiviert.

Verwendung des Screeningberichts zur
Bestimmung eines akzeptablen Detektionsvektors

Berichtbeschreibung

Das EMBLEM S-ICD Automatische Screeningbericht-PDF fasst
die Screeningergebnisse zusammen und weist den Benutzer
an, die QRS-Komplex-Morphologie haltungstibergreifend zu
prufen, um akzeptable Elektroden zu ermitteln. Die EKG-Daten,
die vom AST verwendet werden, werden fir jede getestete
Elektroden-/Haltungskombination zur Verfigung gestellit.

HINWEIS: Die Verstérkung des EKG-Signals fiir jeden Vektor
wird automatisch vor dem Drucken eingestellt. Dies erméglicht,
falls gewiinscht, dass im gedruckten Bericht EKGs mit dem
Screening-Tool fiir Patienten Modell 4744 ausgewertet werden.

Speichern, Drucken und Exportieren des Berichts
1.  Um den Bericht zu speichern, klicken Sie auf die Schaltflache
Bericht speichern in der Ecke unten links von der Registerkarte
Screening — ein PDF des Berichts wird auf der Festplatte des
Programmiergerats Modell 3120 gespeichert.

HINWEIS: Es kann einige Minuten dauern, bis der PDF-Bericht
erstellt ist, abhéngig von der Anzahl der getesteten Haltungen
oder Bedingungen.

HINWEIS: Es kénnen héchstens 100 Berichte auf der Festplatte
gespeichert werden. Wenn die Kapazitdtsgrenze erreicht

ist, erscheint hierzu ein Warnhinweis. Der Benutzer hat die
Méglichkeit fortzufahren und die élteste Sitzung zu I6schen,
oder die Sitzung abzubrechen.
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Um den Bericht zu drucken, klicken Sie auf die Schaltflache
Bericht drucken, um den Bericht an einen angeschlossenen
externen Drucker zu senden.

Exportieren der Daten auf einen USB-Stick:

= Klicken Sie auf Screening-Sitzung beenden, um zum
Startbildschirm des Programmiergerats zurlickzukehren.

= Stecken Sie den USB-Stick in den USB-Anschluss des
Programmiergerats Modell 3120.

= Klicken Sie auf Patientendaten-Management und wahlen
Sie dann die Registerkarte Export von Screening-Daten.

= Klicken Sie auf Export oder Export mit Passwortschutz und
befolgen Sie die Aufforderungen (alle gespeicherten Berichte
werden exportiert).

Ermitteln eines akzeptablen Detektionsvektors

Der Arzt muss den Bericht priifen und feststellen, ob der Patient fiir eine
Implantation des S-ICD Systems geeignet ist. Bestatigen Sie, dass die
folgenden Bedingungen erflllt sind:

Mindestens eine haufige EKG-Ableitung muss fur alle

getesteten Haltungen als akzeptabel betrachtet werden.

Es missen mindestens Riickenlage und stehende/sitzende
Haltung getestet werden.

Die Morphologie des intrinsischen/stimulierten QRS-Komplexes
ist bei allen Haltungen stabil (gleiche positive/negative
Spitzenamplituden und QRS-Dauer). Bei Anderungen der Haltung
treten keine signifikanten Anderungen am QRS-Komplex auf.
Stellen Sie bei Notched-Signalen sicher, dass die Position der
héheren Spitze in Relation zur kleineren Spitze konsistent ist.

HINWEIS: Es kbénnen spezielle Umsténde auftreten, bei denen
der Arzt sich fiir das Fortsetzen der Implantation des S-ICD
Systems entscheidet, auch wenn der Screening-Vorgang
fehlgeschlagen ist. In diesem Fall sollte die Geréteeinrichtung
des S-ICD Systems sorgféltig durchgefiihrt werden, da

das Risiko flir eine verminderte Detektion und/oder eine
unangebrachte Schockabgabe erhéht ist.
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EMBLEM™ S-ICD

Outil de screening automatisé (AST)

Instructions d’utilisation

33



34

Ce manuel contient des instructions sur I'utilisation de I'outil de screening
automatisé (AST) EMBLEM S-ICD (modéle 2889)

Les dénominations suivantes sont des marques de commerce
de Boston Scientific Corporation ou de ses sociétés affiliées :
EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.
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Description

L’outil de screening automatisé (AST) EMBLEM S-ICD (modéle 2889)
est un logiciel destiné a étre utilisé sur le programmateur ZOOM
LATITUDE (modéle 3120) afin d’évaluer les patients dans le cadre

de l'implantation d’'un systéme de défibrillateur cardiaque implantable
sous-cutané (S-ICD). Ces instructions décrivent comment utiliser 'AST.

Utilisation prévue

L'application de 'AST est destinée uniquement au screening des patients

dans le cadre de I'implantation d’'un S-ICD et n’est pas destinée a étre

utilisée a des fins de diagnostic cardiaque. L'AST est une alternative a

I'outil de screening patient (modéle 4744). Les deux outils de screening

ont la méme finalité et peuvent étre utilisés indépendamment ou

ensemble. o]

Public cible

Cet AST est destiné aux professionnels formés a, ou ayant de
'expérience dans I'implantation de dispositifs et/ou les procédures
de suivi.

Indications d’utilisations/contre-indications/mises

en garde et précautions

Il n’existe aucune indication, contre-indication, mise en garde

ou précaution spécifique a 'outil de screening automatisé (AST)
EMBLEM S-ICD (modéle 2889). Se reporter au guide d’utilisation
du générateur d’impulsions (Gl) du systéeme S-ICD pour une liste
d’indications d’utilisation, de parameétres autorisés de I'appareil
concomitant, de contre-indications et d’avertissements et de
précautions pour le systéme S-ICD.
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Equipement requis

* Un programmateur (modéle 3120) avec le logiciel d’application
de 'AST

* Des cables ECG externes compatibles avec le programmateur
(modéle 3120) et les accessoires connexes (c.-a-d., les électrodes
et le matériel pour la préparation cutanée)

* Un outil de mesure pour mesurer 14 cm (I'outil de screening
patient [modéle 4744] peut étre utilisé)

* Une imprimante ou un disque dur externe connecté au
programmateur (modéle 3120)

REMARQUE : il n’est pas possible d’imprimer le rapport
de screening de I'AST a partir de I'imprimante interne
programmateur (modele 3120).

Recueil des données de 'ECG de surface
Pour pouvoir suivre le processus de screening patient, un signal
équivalent aux vecteurs de détection sous-cutanés utilisés par
le systéme S-ICD implanté doit étre obtenue. Le programmeur
(modéle 3120) sert a collecter les données de 'ECG de surface,
et le logiciel d’application AST évalue les complexes QRS pour
chaque position testée chez un patient.

Navigation vers I’application AST
1. Mettre le programmateur (modéle 3120) sous tension.

2. Dans I'écran d’accuell, cliquer sur Outil de screening
automatisé EMBLEM S-ICD.

Etablissement de la connexion ECG

Préparation de la peau avant le placement des électrodes
de surface
1. Enlever les poils.

2. Nettoyer la peau a I'aide d’'une lingette sans alcool et/ou d'un gel
de préparation cutanée.



Positionnement des électrodes de 'ECG de surface

Il est important de recueillir les données de 'ECG de surface a
I'emplacement correspondant a la position d'implantation prévue pour
le systeme S-ICD. S’il est prévu que le systeme S-ICD soit implanté

a 'emplacement type, les électrodes de 'ECG de surface doivent

étre positionnées comme suit (Figure 1 : Emplacement type des
électrodes de I’ECG de surface pour le screening patient). Si
I'électrode sous-cutanée ou le générateur d’impulsions du systéme
S-ICD doit étre positionné a un emplacement spécial, les positions des
électrodes de 'ECG de surface doivent étre modifiées en conséquence.

Pour une implantation type :

« L’électrode LL de ’ECG doit étre placée dans une position
latérale, au niveau du 5e espace intercostal, le long de la ligne
axillaire médiane, pour indiquer 'emplacement d’implantation ]
prévu pour le générateur d’impulsions.

* L’électrode LA de PECG doit étre placée 1 cm a gauche de I'axe
xiphoide pour indiquer 'emplacement d’'implantation prévu pour
I’'électrode de détection proximale de I'électrode sous-cutanée.

« L’électrode RA de ’ECG doit étre placée 14 cm au-dessus de
I'électrode LA de 'ECG pour indiquer 'emplacement prévu pour
I'extrémité de détection distale de I'électrode sous-cutanée.

= Mesurer 14 cm a l'aide de 'outil de screening patient
(modéle 4744) ou un autre outil de mesure.

« L’électrode RL de 'ECG est recommandé a 'emplacement

souhaité pour servir d’électrode patient de référence.
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1 — Supplémentaire (SONDE 1) ; 2 — Secondaire (SONDE II) ;
3 — Primaire (SONDE IIl) RA — Bras droit ; LA — Bras gauche ;
LL — Jambe gauche

Figure 1 — Emplacement type des électrodes de 'ECG de surface pour le
screening patient

Les meilleures pratiques suivantes sont recommandées afin
d’obtenir un ECG avec une ligne de base stable, exempt de bruit
et d’artefacts de mouvement :

+ S’assurer que les électrodes de surface sont neuves. Eviter
d’utiliser des électrodes dont 'emballage a été ouvert. Les
électrodes se desséchent rapidement apres ouverture de
I'emballage.

» S’assurer qu’il y a suffisamment de gel conducteur sur le point de
contact de I'électrode.



Vérification d’un ECG propre

Observation de ’ECG sur I’écran
1. Observer le signal de 'ECG sur I'écran du programmateur
(modéle 3120). Chaque signal de 'ECG doit avoir une ligne
de base stable et étre exempt de bruit et d’artefacts de
mouvement.

2. Pour effectuer un zoom avant sur le signal, entrer dans
I'affichage en plein écran et cliquer sur le bouton Loupe J
dans le coin supérieur droit de I'écran. le Gain peut étre ajusté
pour améliorer la vue. Les réglages manuels de gain n’influent

pas sur les résultats de 'AST ou sur les rapports imprimeés.

En cas de fluctuations de Ila ligne de base ou de bruit, suivre les
conseils de dépannage suivants :

» Remplacer les cables ECG utilisés pour recueillir les ECG de
surface.

* Dans les cas particulierement difficiles, préparer de nouveau
la peau et procéder a une légere abrasion au niveau des
sites de pose des électrodes (en utilisant un tampon de gaze,
par exemple).

» Demander au patient d’inspirer, puis de retenir sa respiration
pendant 10 secondes afin de gérer I'artéfact respiratoire.

Utilisation de I’application de ’AST
L'application de 'AST est divisée en onglets. Compléter chaque onglet
pour exécuter les tests de screening.

Onglet Information
Entrer les informations du patient (Nom ou ID patient et Date naiss.
sont des champs obligatoires).

REMARQUE : ces informations peuvent étre modifiées a tout
moment au cours du processus de screening.
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Onglet Screening
Exécuter les tests de screening ECG dans I'onglet Screening.

1.

Cliquer sur le menu déroulant pour sélectionner Position de

la sonde sternale (passe automatiquement a I'emplacement
le plus courant — Marge sternale gche ; les autres options
sont Marge sternale drte et Moyen.) La Position de la sonde
sternale représente 'emplacement de la partie verticale de
I'électrode S-ICD implanté.

Exécuter la position Décubitus dorsal (obligatoire) — Le patient
doit étre en position de décubitus dorsal et cliquer sur le bouton
Exécuter d approprié pour exécuter le test de screening ECG.
Les résultats s’affichent une fois le test terminé.

Exécuter la position Debout/Assis (obligatoire) — Faire adopter
au patient une position de fagon a ce que son torse soit a la
verticale (debout ou assis) et cliquer sur le bouton Exécuter d
approprié pour exécuter le test de screening ECG.

Exécuter I'option de positions ou de conditions Autre
(facultatif) — Cliquer sur le bouton Exécuter ;j associé a la
colonne Autre pour ajouter des conditions ou des positions
propres au patient, selon les besoins. Cliquer sur la zone de
texte pour ajouter des descriptions a la position ou condition.

Cliquer sur le bouton Loupe J sous chaque colonne pour
accéder a I'écran Capture ECG et passer en revue les détails
de chaque test. Chaque signal de 'ECG doit avoir une ligne
de base stable et étre exempt de bruit et d’artefacts de
mouvement.

REMARQUE : il est possible de refaire un test. Un médecin peut
souhaiter répéter un test si le résultat du test est un ECHEC mais
que 'examen de 'ECG montre une perturbation du signal en
raison d’une source de bruit, d’'un mouvement du patient ou d’'un
probléme intermittent avec la connexion des sondes de surface.
Pour répéter un test, il suffit de cliquer sur le bouton Exécuter ;j
pour la position souhaitée, et d’observer les résultats.

REMARQUE : pour tester plus de 6 positions ou conditions,
enregistrer le rapport et ouvrir une nouvelle session. L’interface
utilisateur fournit seulement 6 colonnes de positions ou
conditions par session.



REMARQUE : I'option Affichage avancé de I'’écran Capture
ECG ajoute les données de 'ECG de surfaces filtrées utilisées
par '’AST. Votre représentant local ou les services techniques
de Boston Scientific peuvent vous expliquer comment utiliser
cette vue afin de mieux comprendre les résultats de 'AST.
L’impression est désactivée dans cette vue.

Utilisation du rapport de screening pour la
détermination d’un vecteur de détection acceptable

Description du rapport

Le rapport de screening automatisé EMBLEM S-ICD (sous forme de

PDF) résume les résultats de screening et explique comment vérifier la
morphologie du complexe QRS dans toutes les positions pour identifier 6]
les sondes acceptables. Les données d’'ECG utilisées par 'AST sont

fournies pour chaque combinaison de sonde/posture testée.

REMARQUE : le gain du signal ECG de chaque vecteur est ajusté
automatiquement avant I'impression. Cela permet I'évaluation

des rapports ECG imprimés a l'aide de I'outil de screening patient
(modéle 4744), le cas échéant.

Enregistrement, impression et transfert du rapport
1. Pour enregistrer le rapport, cliquer sur le bouton Enregistrer
le rapport dans le coin inférieur gauche de I'onglet
Screening — Un rapport (sous forme de fichier PDF) est
enregistré sur le disque dur du programmateur (modéle 3120).

REMARQUE : en fonction du nombre de position ou de
conditions exécuté, la génération du rapport (sous forme
de fichier PDF) peut prendre quelques minutes.

REMARQUE : un maximum de 100 rapports peut-étre enregistré
sur le disque dur. Un avertissement s’affiche lorsque la capacité
maximale est atteinte. L utilisateur a la possibilité de continuer
en supprimant la session la plus ancienne ou peut abandonner
la session.

2. Pour imprimer le rapport, cliquer sur le bouton Imprimer
le rapport afin d’envoyer le rapport a une imprimante
externe connectée.
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3. Pour transférer les données vers une clé USB :

= Cliquer sur Terminer la session de screening afin de revenir
a I'écran d’accueil programmateur.

= Insérer la clé dans n’importe quel port USB du programmateur
(modéle 3120).

= Cliquer sur Gestion des données patient, puis sélectionner
'onglet Transférer les données du screening.

= Cliquer sur Transférer ou Transférer avec protection
par mot de passe et suivre les invites (tous les rapports
enregistrés sont transférés)

Détermination d’un vecteur de détection acceptable

Le médecin doit examiner le rapport et déterminer si I'implantation
du systéme S-ICD est appropriée chez le patient. Confirmer que les
conditions suivantes sont remplies :

* Au moins une sonde ECG commune doit étre jugée acceptable
pour toutes les positions testées. Au minimum, les positions
Décubitus dorsal et Debout/Assis doivent étre testées.

* La morphologie du complexe QRS intrinséque/stimulé est stable
dans toutes les positions (amplitudes de pic négatif/positif et
largeurs des complexes QRS similaires) Aucune modification
significative du complexe QRS n’est observée a la suite de
changements posturaux. Pour les signaux passe-bande, s’assurer
que I'emplacement du pic le plus élevé est cohérent par rapport
a celui du pic le plus faible.

REMARQUE : dans certaines circonstances, le médecin peut
choisir de procéder a I'implantation du systéme S-ICD en

dépit de I'échec du processus de sélection. Dans ces cas-la,
une attention particuliere doit étre accordée au processus de
configuration du dispositif du systeme S-ICD car le risque de
mauvaise détection et/ou de choc inapproprié est plus important.
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EMBLEM™ S-ICD

Strumento per lo screening automatico (AST)

Istruzioni per l'uso
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Questo manuale contiene le istruzioni per I'uso dello strumento per lo
screening automatico (AST) Modello 2889 EMBLEM S-ICD.

Quelli che seguono sono marchi di fabbrica di Boston Scientific
Corporation o delle sue affiliate: EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.
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Descrizione

Lo Strumento per lo screening automatico (AST) Modello 2889

EMBLEM S-ICD é& un software utilizzato nel programmatore ZOOM
LATITUDE Modello 3120 per la selezione di pazienti e la loro valutazione
in vista dell'impianto del sistema defibrillatore cardioverter impiantabile
sottocutaneo (S-ICD) EMBLEM. Queste istruzioni descrivono come
usare 'AST.

Uso previsto

L'applicazione AST ¢ intesa esclusivamente alla selezione dei pazienti
per 'impianto dell’'S-ICD e non & destinata a essere usata per alcuno
scopo diagnostico cardiaco. LAST & una alternativa allo Strumento per
lo screening del paziente Modello 4744. | due strumenti per lo screening
hanno lo stesso scopo e possono essere usati indipendentemente

o insieme. 0]

Destinatari previsti
Questo AST & destinato a professionisti formati o esperti nelle procedure
di impianto dei dispositivi e/o di follow-up.

Indicazioni per I'uso / Controindicazioni / Avvertenze

e precauzioni

Non vi sono indicazioni, controindicazioni, avvertenze o precauzioni
specifiche per lo Strumento per la selezione automatica (AST)
Modello 2889 EMBLEM S-ICD. Fare riferimento al manuale d’'uso
appropriato per il generatore d'impulsi (PG) S-ICD per un elenco delle
indicazioni per I'uso, impostazioni dispositivo concomitanti consentite,
controindicazioni e avvertenze e precauzioni per il sistema S-ICD.
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Apparecchlature necessarie
Programmatore modello 3120 con applicazione software AST

» Cavi ECG esterni compatibili con il programmatore Modello 3120
e accessori associati (es. elettrodi e materiale per la preparazione
della cute)

» Strumento di misura per la misurazione di 14 cm (& possibile
utilizzare lo strumento per lo screening del paziente Modello 4744)

» Stampante esterna o chiavetta collegata al programmatore
Modello 3120

NOTA: non ¢ possibile stampare il report di screening di AST con la
stampante interna per i tracciati del programmatore Modello 3120.

Raccolta ECG di superficie

Per effettuare il processo di selezione del paziente, &€ necessario ottenere
una superficie equivalente dei vettori di sensing sottocutanei usati dal
sistema impiantato S-ICD. Il programmatore Modello 3120 viene utilizzato
per raccogliere 'ECG di superficie mentre I'applicazione software AST
valuta i complessi QRS per ciascuna postura paziente testata.

Navigazione all’applicazione AST
1. Accendere il programmatore modello 3120.

2. Fare clic su Strumento per lo screening automatico
EMBLEM S-ICD dalla schermata home.

Creazione della connessione ECG

Preparazione della cute prima del posizionamento degli

elettrodi di superficie
1. Depilare la zona.

2. Pulire la cute con una salvietta non alcolica e/o gel di
preparazione.



Posizionamento degli elettrodi ECG di superficie

E importante raccogliere 'ECG di superficie nel punto che rappresenta
la posizione desiderata del sistema S-ICD impiantato. Quando si
posiziona il sistema S-ICD nella posizione tipica di impianto, gli
elettrodi ECG di superficie dovranno essere posizionati come segue
(Figura 1 Posizionamento tipico degli elettrodi ECG di superficie
per lo screening del paziente). Se si desidera un posizionamento del
generatore d’'impulsi o dell’elettrodo sottocutaneo del sistema S-ICD
non standard, € possibile modificare le posizioni dell’elettrodo ECG

di conseguenza.

Per un impianto standard:

* L’Elettrodo LL ECG deve essere collocato in posizione laterale,
presso il 5° spazio intercostale lungo la linea medio-ascellare,
per rappresentare la posizione desiderata del generatore

d’impulsi impiantato.

* L’Elettrodo LA ECG deve essere collocato a 1 cm lateralmente 0]
rispetto alla linea mediana xifoidea per rappresentare la posizione
desiderata dell’elettrodo di sensing prossimale dell’elettrodo
sottocutaneo impiantato.

* L’Elettrodo RA ECG deve essere collocato a 14 cm superiormente
rispetto all’Elettrodo LA ECG, per rappresentare la posizione
desiderata della punta di sensing distale dell’elettrodo sottocutaneo
impiantato.

= Misurare 14 cm con lo strumento per lo screening del paziente
Modello 4744 o con altri strumenti di misura.

* Nella posizione desiderata & consigliato 'Elettrodo

RL ECG come elettrodo di riferimento paziente.
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1 - Alternativo (Derivazione |); 2 - Secondario (Derivazione Il);
3 - Primario (Derivazione lll); RA - Braccio destro; LA - Braccio
sinistro; LL - Gamba sinistra

Figura 1 - Posizionamento tipico degli elettrodi ECG di superficie per lo
screening del paziente

Si consigliano le seguenti pratiche per ottenere un ECG con una
linea di base stabile, privo di artefatti di disturbo e di movimento:

» Accertarsi che gli elettrodi di superficie siano nuovi. Evitare di
usare gli elettrodi da una confezione aperta precedentemente. Gli
elettrodi si asciugano in fretta dopo I'apertura della confezione.

» Verificare che vi sia sufficiente gel per elettrodi nel punto di
contatto degli elettrodi.



Verifica di un ECG pulito

Osservazione dell’ECG sullo schermo
1. Osservare il segnale ECG sullo schermo del programmatore
Modello 3120. Ogni segnale ECG deve avere una linea di
base stabile ed essere privo di artefatti di disturbo e di
movimento.

2. Passare alla visione a schermo intero per ingrandire il segnale
facendo clic sulla lente di ingrandimento J nell’angolo
superiore destro. E possibile regolare il guadagno per migliorare
la visualizzazione. Le regolazioni manuali del guadagno non

modificano i risultati del’AST né i report stampati.

Considerare i seguenti consigli di risoluzione dei problemi se si
osservano dei disturbi o una linea di base instabile:

» Sostituire i cavi ECG usati per raccogliere gli ECG di superficie. 0]
* In casi particolarmente difficili, ri-preparare la pelle che presenti

leggere abrasioni nei siti degli elettrodi (con un tampone di garza,

ad esempio).
» Chiedere al paziente di inalare e poi esalare e di trattenere per

10 secondi, allo scopo di gestire gli artefatti respiratori.

Uso dell’applicazione AST
L'applicazione AST si presenta con schede. Completare ciascuna
scheda per eseguire i test di screening.

Scheda Informazione
Compilare con le informazioni sul paziente (Nome o ID paziente e Data
di nascita sono campi obbligatori).

NOTA: queste informazioni possono essere modificate in qualunque
momento durante il processo di screening.

Scheda Screening
Eseguire i test di screening ECG sulla scheda Screening.

1. Selezionare la Posizione sternale dell’elettrocatetere facendo
clic sul menu a discesa (si imposta in modo predefinito al
posizionamento piu comune — Margine sternale sx.; le altre
opzioni sono Margine sternale dx. e Mediale). La Posizione
sternale dell’elettrocatetere rappresenta la posizione pianificata
della porzione verticale dell’elettrodo impiantato S-ICD.
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Eseguire la postura Supina (obbligatorio) - Porre il paziente

in posizione supina e fare clic sul corrispondente pulsante
Esecuzione _j per eseguire il test di screening ECG. | risultati
vengono visualizzati quando il test & completo.

Eseguire la postura In piedi/seduto (obbligatorio) - Fare in
modo che il paziente sia in posizione in piedi/seduto e fare clic
sul corrispondente pulsante Esecuzione _j per eseguire il test
di screening ECG.

Eseguire le Altre posture o condizioni (opzionale) - Fare clic
sul pulsante Esecuzione _j associato a una colonna Altro
per aggiungere posture o condizioni specifiche del paziente,
come necessario. Fare clic sul campo di testo per aggiungere
descrizioni di postura o condizioni.

Fare clic sulla lente di ingrandimento J sotto ciascuna colonna
per accedere alla schermata Istantanea e rivedere i dettagli di
ciascun test. Ogni segnale ECG deve avere una linea di base
stabile ed essere privo di artefatti di disturbo e di movimento.

NOTA: e possibile ripetere un test. Se il risultato di un test

€ FALLITO ma una revisione degli ECG rivela un’interruzione
nel segnale dovuta a una fonte di disturbo, a un movimento

del paziente o a un problema di intermittenza nella connessione
degli elettrocateteri di superficie, il medico potra scegliere di
ripetere il test. Per ripetere un test, fare semplicemente clic sul
pulsante Esecuzione ;j per la postura desiderata, quindi
osservare i risultati.

NOTA: se si stanno testando piu di 6 posture o condizioni,
salvare il report e iniziare una nuova sessione. L’interfaccia
utente fornisce solo 6 colonne per posture o condizioni per una
singola sessione.

NOTA: l'opzione Vista avanzata sulla schermata Istantanea
aggiunge i dati filtrati del’lECG di supefficie utilizzati dal’AST.
Il rappresentante locale o il servizio tecnico Boston Scientific
potranno assistere nell’uso di questa vista, per meglio
comprendere | risultati AST. In questa vista la stampa

é disabilitata.



Uso del report di screening per determinare un
vettore di sensing accettabile

Descrizione del report

Il PDF del report per lo screening automatico EMBLEM S-ICD riepiloga
i risultati di screening e istruisce gli utenti a controllare la morfologia del
complesso QRS fra le posture, per identificare le derivazioni accettabili.
Per ciascuna combinazione di elettrocatetere/postura testata, vengono
forniti i dati ECG usati dall’AST.

NOTA: il guadagno del segnale ECG per ciascun vettore viene
regolato automaticamente prima della stampa. Cio6 consente la
valutazione degli ECG dei report stampati con lo strumento per
lo screening del paziente Modello 4744, se lo si desidera.

Salvataggio, stampa ed esportazione del report

1.

Per salvare il report, fare clic sul pulsante Salva report
nell’angolo in basso a sinistra della scheda Screening - un
PDF del report viene salvato sul disco rigido del programmatore
Modello 3120.

NOTA: potranno essere necessari alcuni minuti per la
generazione del report in PDF, a seconda del numero di posture
o condizioni eseguite.

NOTA: sul disco rigido possono essere salvati fino a 100 report.
Al raggiungimento della capacita massima appare un segnale di
avvertenza. L’utente puo scegliere se cancellare la sessione piu
vecchia o interrompere la sessione corrente.

Per stampare il report, fare clic sul pulsante Stampa report allo
scopo di inviare il report a una stampante esterna collegata.

Per esportare i dati su una chiavetta:

= Fare clic su Chiudi la sessione di screening per ritornare
alla schermata home del programmatore.

= Inserire la chiavetta nella porta USB del programmatore
Modello 3120.

= Fare clic su Gestione dati pazienti, poi selezionare la scheda
Esporta dati di screening.

= Fare clic su Esporta o Esporta con protezione password
e seguire le istruzioni (vengono esportati tutti i report salvati).

i)

57



Determinazione di un vettore di sensing accettabile

Il medico deve rivedere il report e determinare se il paziente € idoneo
all'impianto del sistema S-ICD. Verificare che siano adempiute le
seguenti condizioni:

» Almeno una derivazione ECG deve essere considerata accettabile
per tutte le posture testate. Come minimo, devono essere state
testate le posture Supino e In piedi/seduto.

+ La morfologia del complesso QRS intrinseco/stimolato € stabile
nelle diverse posture (ampiezze di picco positive/negative simili
e ampiezze QRS). Non si apprezza una maodifica significativa
del complesso QRS come risultato di una modifica posturale.
Per i segnali con piu picchi, verificare che la posizione del picco
maggiore sia costante rispetto al picco piu piccolo.

NOTA: possono presentarsi circostanze speciali nelle quali il
medico sceglie di procedere con I'impianto del sistema S-ICD
nonostante il mancato superamento del processo di selezione.
In questo caso, e necessario prestare particolare attenzione

al processo di impostazione del dispositivo del sistema S-ICD
poiché il rischio di sensing insufficiente e/o shock inappropriato
risulta maggiore.



Tabella de

| seguenti simboli possono essere utilizzati sulla confezione

e sull’etichetta.

i simboli

Simbolo

Significato

 ec [ree]

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

wl

Fabbricante

Ce2797

Marchio CE di conformita all'identificazione
dell'organismo notificatore autorizzante I'uso
del marchio

Numero di riferimento

LOT

Numero di lotto

(‘J\%“Uﬁ(-\

2

&‘905{00&
ENN

S
%!

Consultare le istruzioni per I'uso disponibili sul sito
Web: www.bostonscientific-elabeling.com

Data di fabbricazione

Hi[E=

Indirizzo sponsor australiano
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EMBLEM™ S-ICD

Hulpmiddel voor automatische screening (AST)

Gebruiksaanwijzing
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Deze handleiding bevat instructies voor het gebruik van het
EMBLEM S-ICD-hulpmiddel voor automatische screening (AST),
model 2889.

De volgende merken zijn handelsmerken van Boston Scientific
Corporation of haar dochterondernemingen: EMBLEM,
LATITUDE, ZOOM.
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Omschrijving

Het EMBLEM S-ICD-hulpmiddel voor automatische screening (AST)
(model 2889) is software die wordt uitgevoerd op de ZOOM LATITUDE
Programmer (model 3120) om patiénten te screenen voor implantatie
van het EMBLEM-systeem met een subcutane implanteerbare
cardioverter defibrillator (S-ICD). In deze handleiding wordt beschreven
hoe het AST moet worden gebruikt.

Beoogd gebruik

Het AST-hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor het screenen van
patiénten voor het S-ICD-implantaat en mag niet worden gebruikt voor
hartdiagnostiek. Het AST is een alternatief voor het hulpmiddel voor
patiéntscreening, model 4744. De twee screeninghulpmiddelen kunnen
onafhankelijk of samen worden gebruikt voor het zelfde doeleinde.

Doelgroep

Dit AST is bestemd voor gebruik door professionals met een opleiding
of ervaring in het implanteren van apparaten en/of het verrichten van
controleprocedures.

Indicaties voor gebruik / contra-indicaties /

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Er zijn geen indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen of
voorzorgsmaatregelen voor het EMBLEM S-ICD-hulpmiddel

voor automatische screening (AST), model 2889. Raadpleeg de
gebruikershandleidig van de toepasselijke pulsgenerator (PG) voor het
S-ICD-systeem voor een lijst met indicaties voor gebruik, toegestane
gelijktijdige apparaatinstellingen, contra-indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen voor het S-ICD-systeem.
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Benodlgde apparatuur
Programmer (model 3120) met AST geinstalleerd
» Externe ECG-kabels die compatibel zijn met de Programmer
(model 3120) en gerelateerde accessoires (bijvoorbeeld elektroden
en materiaal voor het voorbereiden van de huid)
* Meethulpmiddel voor het meten van 14 cm (hulpmiddel voor
patiéntscreening model 4744 kan worden gebruikt)

» Externe printer of USB-stick aangesloten op de Programmer
(model 3120)

OPMERKING: Het AST-screeningrapport kan niet worden
afgedrukt met de interne Programmer-strookopnameprinter
(model 3120).

Oppervlakte-ECG afnemen

Om de patiéntscreeningprocedure uit te voeren, moet een oppervlakte-
equivalent worden verkregen van de subcutane detectievectoren die
door het geimplanteerde S-ICD-systeem worden gebruikt. Met de
Programmer (model 3120) wordt het oppervlakte-ECG afgenomen en
met de AST-softwareapplicatie worden de QRS-complexen voor elke
houding van de patiént getest.

Naar de AST-applicatie navigeren
1. Schakel de Programmer (model 3120) in.

2. Klik op EMBLEM S-ICD-hulpmiddel voor automatische
screening op de startpagina.

De ECG-verbinding tot stand brengen

De huid voorbereiden op het plaatsen van
opperviakte-elektroden
1. Verwijder aanwezige haren.

2. Maak de huid schoon met een doekje zonder alcohol en
eventueel met een huidvoorbereidende gel.



De elektroden voor het opperviakte-ECG plaatsen

Het is belangrijk om het oppervilakte-ECG af te nemen op de locatie
waar het S-ICD-systeem zal worden geimplanteerd. Wanneer het
S-ICD-systeem op de gebruikelijke implantatielocatie wordt geplaatst,
moeten de oppervlakte-ECG-elektroden als volgt worden geplaatst
(Afbeelding 1 Gebruikelijke plaatsing van opperviakte-ECG-
elektroden voor patiéntscreening). Als de voorkeur uitgaat naar
een ongebruikelijke locatie voor de S-ICD subcutane elektrode

of pulsgenerator, moet de plaatsing van de elektroden voor het
oppervlakte-ECG hierop worden aangepast.

Voor gebruikelijke implantatie:

+ De ECG-elektrode LL moet lateraal, bij de 5e intercostale ruimte
en langs de midaxillaire lijn worden geplaatst om de locatie waar
de pulsgenerator wordt geimplanteerd, te kunnen dekken.

* De ECG-elektrode LA moet 1 cm links-lateraal van de
xifoidmiddenlijn worden geplaatst om de locatie waar de proximale
detectie-elektrode van de subcutane elektrode wordt geplaatst, @]
te kunnen dekken.

* De ECG-elektrode RA moet 14 cm superior van de
ECG-elektrode LA worden geplaatst om de positie waar de
distale tip van de subcutane detectie-elektrode wordt geplaatst,
te kunnen dekken.

= Meet 14 cm af met behulp van het hulpmiddel voor
patiéntscreening (model 4744) of een ander meetinstrument.

* ECG-elektrode RL wordt aanbevolen voor de beoogde locatie om
te dienen als de referentie-elektrode voor de patiént.
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1 - Alternate (LEAD 1); 2 - Secondary (LEAD IlI); 3 - Primary (LEAD llI)
RA - rechterarm; LA - linkerarm; LL - linkerbeen

Afbeelding 1 - Gebruikelijke plaatsing van elektroden voor het
oppervlakte-ECG bij patiéntscreening

De volgende best practices worden aangeraden voor het verkrijgen
van een ECG met stabiele uitgangswaarden, vrij van ruis en
bewegingsartefacten:

* Gebruik alleen nieuwe oppervlakte-elektroden. Gebruik geen
elektroden uit een eerder geopende verpakking. Elektroden drogen
snel uit nadat de verpakking is geopend.

* Breng voldoende elektrodegel aan op het contactpunt van
de elektrode.



Een schoon ECG verifiéren

Het ECG op het scherm bekijken
1. Kijk naar het ECG-signaal op het scherm van de Programmer
(model 3120). Elk ECG-signaal moet stabiele uitgangswaarden
hebben en moet vrij zijn van ruis en bewegingsartefacten.

2. Bekijk het signaal in volledig scherm en zoom erop in
door op de knop met het vergrootglas te klikken J in de
rechterbovenhoek. De versterking kan worden aangepast om
het beeld te verbeteren. Handmatige aanpassingen van de
versterking hebben geen nadelig effect op de AST-resultaten

of afgedrukte rapporten.

Volg de onderstaande tips voor het oplossen van problemen indien
u ruis of instabiele uitgangswaarden opmerkt:

» Vervang ECG-kabels die worden gebruikt om oppervlakte-ECG’s
af te nemen. @
» Bij uiterst lastige gevallen moet u de huid op de elektrodelocaties
behandelen met een licht schurend materiaal (bijvoorbeeld
een gaasje).
* Vraag de patiént in- en uit te ademen en de adem 10 seconden in
te houden om het ademhalingsartefact te beheersen.

De AST-applicatie gebruiken
De AST-applicatie is ingedeeld in tabbladen. Vul elk tabblad in om de
screeningtests uit te voeren.

Het tabblad Informatie
Vul de patiéntgegevens in (Naam of ID patiént en Geboortedat. zijn
verplichte velden).

OPMERKING: deze informatie kan op elk moment tijdens het
screeningproces worden bewerkt.

69



70

Het tabblad Screening
Voer de ECG-screeningtests uit op het tabblad Screening.

1.

Selecteer de Sternumleadpositie door op het
vervolgkeuzemenu te klikken (standaard ingesteld op de meest
gebruikelijke plaatsing — linkerrand sternum; overige opties
zijn rechterrand sternum en mediaal). De sternumleadpositie
dekt de geplande locatie van het verticale gedeelte van de
geimplanteerde S-ICD-elektrode.

Uitvoeren op de rug liggend (vereist) - laat de patiént op
zijn/haar rug liggen en klik op de relevante knop Uitvoeren d
om de ECG-screeningtest uit te voeren. De resultaten worden
weergegeven wanneer de test is voltooid.

Uitvoeren in staande/zittende positie (vereist) - laat de patiént
staan of zitten en klik op de relevante knop Uitvoeren d omde
ECG-screeningtest uit te voeren.

Uitvoeren in overige posities of omstandigheden (optioneel) -
klik op de relevante knop Uitvoeren d voor de kolom Overige
om posities of omstandigheden voor de betreffende patiént

in te voeren, indien dat nodig is. Klik op het tekstveld om een
beschrijving van de positie of omstandigheden in te vullen.

Klik op de knop met het vergrootglas J onder elke kolom om
het venster Snapshot te openen en de details van elke test te
bekijken. Elk ECG-signaal moet stabiele uitgangswaarden
hebben en moet vrij zijn van ruis en bewegingsartefacten.

OPMERKING: een test kan worden herhaald. Een arts wil
mogelijk een test herhalen indien het testresultaat MISLUKT is,
maar uit de ECG blijkt dat een onderbreking van het signaal door
ruis, beweging van de patiént of een fout in de aansluiting van de
opperviakteleads is veroorzaakt. U kunt een test herhalen door
nogmaals op de knop Uitvoeren ;ﬂ te klikken voor de gewenste
positie en de resultaten weer te bekijken.

OPMERKING: indien u meer dan 6 houdingen of
omstandigheden test, moet u het rapport opslaan en een nieuwe
sessie starten. De gebruikersinterface bevat slechts 6 kolommen
voor houdingen of omstandigheden voor één sessie.



OPMERKING: Met de optie Geavanceerde weergave in
het scherm Snapshot worden de gefilterde gegevens van
het opperviakte-ECG toegevoegd die door het AST worden
gebruikt. Uw lokale vertegenwoordiger of de technische
dienst van Boston Scientific kan u helpen inzicht te krijgen
in de AST-resultaten in deze weergave. Afdrukken is in deze
weergave niet mogelijk.

Het screeningrapport gebruiken om een
acceptabele detectievector te bepalen

Rapportomschrijving

In het PDF-bestand met het rapport van het EMBLEM S-ICD-
hulpmiddel voor automatische screening worden de screeningresultaten
samengevat en vindt u instructies voor het controleren van morfologie
van QRS-complexen in houdingen van de patiént om acceptabele leads
te vinden. De ECG-gegevens die door het AST worden gebruikt, worden
verstrekt voor elke lead-/houdingcombinatie die wordt getest.

OPMERKING: de versterking van het ECG-signaal voor elke vector
wordt automatisch aangepast voordat wordt afgedrukt. Op deze
manier kan het afgedrukte ECG-rapport worden beoordeeld met
behulp van het hulpmiddel voor patiéntscreening (model 4744),
indien dat is gewenst.

Het rapport opslaan, afdrukken en exporteren
1. U kunt het rapport opslaan door te klikken op de knop
Rapport opslaan links onder op het tabblad Screening.
Een PDF-bestand van het rapport wordt opgeslagen op de
harde schijf van de Programmer (model 3120).

OPMERKING: het kan een paar minuten duren om het PDF-
rapport te genereren, afhankelijk van het aantal houdingen of
omstandigheden die zijn getest.

OPMERKING: u kunt maximaal 100 rapporten op de harde
schijf opslaan. Er wordt een waarschuwing over de capaciteit
weergegeven wanneer het maximum is bereikt. De gebruiker
heeft de optie om door te gaan door de oudste sessie te
verwijderen of de sessie af te breken.

2. U kunt het rapport afdrukken door op de knop Rapport
afdrukken te klikken om het rapport naar een aangesloten
externe printer te sturen.

LD
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3. De gegevens naar een USB-stick exporteren:

= Klik op Einde screeningsessie om terug te keren naar de
startpagina van de Programmer.

= Steek de USB-stick in de USB-poort van de Programmer
(model 3120).

= Klik op Patient Data Management en selecteer het tabblad
Screeninggegevens exporteren.

= Klik op Exporteren of Exporteren met
wachtwoordbescherming en volg de aanwijzingen
(alle opgeslagen rapporten worden geéxporteerd).

Een acceptabele detectievector bepalen

De arts moet het rapport doornemen en bepalen of de patiént geschikt is
voor implantatie van het S-ICD-systeem. Bevestig dat aan de volgende
voorwaarden wordt voldaan:

. » Ten minste één gebruikelijke ECG-lead moet acceptabel worden
geacht voor alle geteste houdingen. Ten minste de liggende en
staande/zittende houdingen moeten zijn getest.

» De morfologie van het intrinsieke/gestimuleerde QRS-complex
moet voor alle houdingen stabiel zijn (met vergelijkbare positieve/
negatieve piekamplitude en QRS-bandbreedte). Er mogen geen
significante afwijkingen zichtbaar zijn in het QRS-complex als
gevolg van wijzigingen in de houding. Als een signaal meerdere
pieken heeft, moet u erop letten dat de locatie van de grootste
piek ten opzichte van de kleinere piek steeds ongeveer gelijk is.

OPMERKING: Er kunnen zich speciale omstandigheden
voordoen waarin de arts besluit om de implantatie van het
S-ICD-systeem te verrichten hoewel er tijdens de screening
problemen zijn aangetroffen. In dit soort gevallen is het van
groot belang dat de instelprocedure voor het S-ICD-systeem
nauwgezet wordt gevolgd, aangezien er een verhoogde kans is
op verminderde detectie en/of ontoereikende afgifte van shocks.
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Tabel met symbolen

De volgende symbolen kunnen worden gebruikt op de verpakking

en etikettering.

Symbool

Betekenis

 ec [ree]

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

wl

Fabrikant

C€2797

CE-conformiteitsmerkteken met de identificatie van
de op de hoogte gebrachte groep die het gebruik
van het merkteken goedkeurt

&‘905{00&
ENN

S
%!

Referentienummer
LOT Lothnummer
(.)\emif/c,@ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze
s

website: www.bostonscientific-elabeling.com

Productiedatum

Hi[E=

Adres Australische sponsor
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EMBLEM™ S-ICD

Herramienta de Screening automatico (HSA)

Instrucciones de uso
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En este manual se incluyen instrucciones de uso para la herramienta de
screening automatico (HSA) para S-ICD EMBLEM modelo 2889.

La siguiente es una marca registrada de Boston Scientific Corporation
o sus afiliadas: EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.
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Descripcion

La herramienta de screening automatico (HSA) para S-ICD EMBLEM
modelo 2889 es un software que se utiliza en el modelo 3120 del
programador ZOOM LATITUDE con el fin de hacer un seguimiento
de los pacientes y valorar su elegibilidad para recibir un implante del
sistema Desfibrilador automatico implantable subcutaneo (S-ICD)
EMBLEM. En este manual se describe cémo usar la HSA.

Uso previsto

La aplicacion HSA esta exclusivamente disefiada para hacer un
screening de pacientes con posibilidades de recibir un implante de
S-ICD y no tiene como objeto el proporcionar ningun tipo de diagndstico
cardiaco. La HSA es una alternativa a la herramienta de seguimiento del
paciente modelo 4744. Las dos herramientas de seguimiento cumplen el
mismo objetivo y se pueden usar de manera independiente o conjunta.

Publico previsto

Esta HSA esté pensada para su uso por parte de profesionales con @]
formacién o experiencia en procedimientos de implante de dispositivos

o tareas de seguimiento.

Indicaciones de uso / Contraindicaciones /

Advertencias y precauciones

No existe ninguna indicacion, contraindicacion, advertencia ni precau